THONG TIN KE TOA

1.THANH PHAN BINH TiNH VA BINH LUQ'NG

Céc khéang nguyén b& mat virus cm (haemagglutinin va neuraminida:

sau day:

A/California/7/2009 (H1N1) pdm09 — derived strain used (NYMC X — 181

15 micrograms HA**

ANVictoria/361/2011 (H3N2) — like strain used (NYMC X -223A) derived from

AlTexas/ 50/2012

15 micrograms HA**

B/Massachusetts/2/2012 — derived strain used (NYMC BX — 51B)

15 micrograms HA**

Mai ligu 0,5ml

*Ba nhan giéng trong trirng ga mai durge thu tinh tir cac dan ga gid khoe manh

**haemagglutinin

Véc xin nay tuan theo khuyén cdo clia T6 chirc Y t& Thé giai (bac ban cau) va quyét dinh

ctia nha chire trach c6 thdm quyén cho mua 2013/2014.

Danh muc céc ta dugce day di cac ta duge xem phan 5.

2.DANG BAO CHE

Hén dich tiém déng san trong cac bom tiém, chat long khdng mau, déng liéu don trong cac

bom tiém (thay tinh, loai )

3. CAC DAC TiNH LAM SANG

Céc chi dinh diéu tri

Phong ngtra bénh cim, dac biét & nhirng ngudi ¢ nguy co rii ro tang do bién chirng két

hop. Str dung Influvac 2013/2014 phai dugc dyra trén nhirng khuyén céo chinh thirc.Viéc

tiém chling dugc dé nghi dac biét d6i voi cac nhém bénh nhéan sau day, phu thudc vao
chinh séach tiém chudn quéc gia :

- Nhirng ngudi tudi trén 65, bat ké tinh trang sirc khde ctia ho.

- Nguai lon va tré em ¢d céc réi loan man tinh & hé hd héap hodc hé tim mach ké ca bénh hen.

- Ngui I6n va tré em bj cac bénh chuyén héa man tinh nhu bénh tiéu dudng.

- Ngudri Ién va tré em bj suy gidm chirc néng than man tinh.

- Ngudri I6n va tré em bj suy giam mién dich do bi bénh hoac diing thudc (rc ch& mién dich
(vi du nhur kim t& bao hoac corticosteroid) hodc digu trj bang chidu xa.

- Tré em va tré vj thanh nién (6 thang dén 18 tudi) diéu trj 1au dai bang cac thudc c6 chira
acid acetylsalicylic, va vi thé c6 thé c6 nguy co phét trién Hoi chirng Reye sau khi bj
nhiém khu&n cam. M

Liéu lwo'ng va cach dung
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- Ngudi lén 0,5ml

-Tré em: 0 / M
Tré em tir 36 thang tudi tro 1én: 0,5ml } 5/,{ 0
Tré em tir 6 thang dén 35 thang: Cac sd liéu Iam sang con han ché. Liéu 0,25ml hoic
0,5ml c6 thé duge dung. Ligu dung cé thé theo cac khuyé&n céo da cb trurde d6.
Bai vai nhirng tré em ma truéc d6 chura dugre tiém chung, thi nén tiém mét liéu thir hai
sau khoang thai gian t6i thiéu 1a 4 tuan.
Tré em duéi 6 thang: chura xac dinh dugc an toan va hiéu qua cua Influvac véi tré em
duéi 6 thang tudi.

Budng ding:

- Viéc tiém chiing nén duge thure hién bang céach tiém bap hoc tiém sau duédi da.

- Cén cén trong trurére khi van chuyén va str dung.

- Huréng dén vé chudn bj san pham truéc khi diing, xem phan 5.

Chdng chi dinh

Man cam véi cac thanh phian hoat tinh, véi bat ky ta durgre n3o hoac bat ky thanh phan nao
€6 thé chi la rat nhé nhur trirng (ovalbumin, protein ga (Influvac 2013/2014 khéng chira
nhiéu hon 1meg ovalbumin cho méi liéu)), formaldehyde, cetyltrimethylamoni bromide,
polysorbat 80, hodc gentamicin.

Céc bénh nhan c¢6 triéu chirng sdt hodc nhiém trung cap tinh s& phai hoan viéc tiém ching.
Nhirng canh bao va phang ngira dic biét khi str dyng

Ciing nhur véi tat ¢a cac vac xin tiém, digu trj ndi khoa thich hgp va viéc giam sat phai luan
luén sdn sang trong trurdng hop xay ra phan (rng qua man sau khi tiém vic xin.

Khéng dugc tiém tinh mach Influvac 2013/2014 trong bat ky trurdng hgp nao.

Dép (rng khang thé & cac bénh nhan/ré em c6 (rc ché mién dich néi sinh hodic do diéu tri
¢ thé 1a khéng du.

Sur can thiép ctia thir nghiém huyét thanh hoc: xem “Céc turong tac véai cac thuéc khéc va
cac dang tuong tac khac”

Céc twrong tac véi cac thudc khac va cac dang tuorng tac khac

Influvac 2013/2014 c6 thé durgc tiém ciing mét lic véi céc véc xin khéc. Viéc tiém ching phai
duge thire hién trén céc chi riéng biét. Can luwu ¥ rdng cac phan (rng bat loi co thé tang 1én.
Dap (rng mién dich ¢ thé bj gidm néu bénh nhan dang diéu trj (rc ch& mi&n dich.

Sau khi tiém véc xin cuim, da quan sat thdy cac két qua duong tinh gia trong cac xét
nghiém huyét thanh hoc str dyung phuong phéap ELISA dé& phéat hién cac khang thé chdng
lai HIV1, viém gan C va déc biét HTLV1.

Ky thuét Western Blot da bac bo cac két qua xét nghiém ELISA duong tinh gia.

Céc phan (rng duong tinh gia nhat théi cé thé la do dap (rng IgM clia véac xin.

Kha n#ng sinh san, th&i ky mang thai va nudi con bu

Céc vac xin clim b4t hoat c6 thé dugc diing trong tt ca cac giai doan cua thai ky. Céac tap
dir liéu hién ¢é durgic m& rdng hon vé d an toan ddi véi thai ky thir 2 va thir 3 so véi thai
ky dau tién; tuy nhién dir liéu tir viéc str dung rong rai vac xin ciim khang cho thay bat ki
bét lgi trén phai va ngudi me mang thai tir viéc ding vaccine.

Influvac 2013/2014 c6 thé diing dugc trong thai ky cho con bu.
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Khéng c6 dir liéu vé kha néng sinh san.
Anh huré'ng d&h kha ning l4i xe va sir dung may méc
Influvac 2013/2014 khdng ¢6 hodc ¢6 anh huang khdng déang ké t6i kha nang lai xe va van
hanh may méc.
Céc tac dung khdng mong mudn "
N U \T Al
Van phong Abbott Laboratories

TP.HCM: Phong 1002 - Lau 10 - S6 2 Ngd Burc Ké
Mé Linh Point Tower - Quan 1. BT: (08) 3824 2006

Loai co’ quan R4t phd bign Phé bién Khéng phd bién =|
=110 =1/100, <110 1/1000, <1/100-
Cac rdi loan hé than kinh Pau qau*
Céc rdi loan da va mé duéi da B3 mbd hai*
. | Céc réi loan co xuang Chirng dau co,
va mé lién két chirng dau khép*
Cac rdi loan chung va Sat, khd chiu, run rdy, mét méi
tinh trang tai chd tiém Céc phan (rng tai chd: do,
sung tay, dau, clrng bam mau

Ha Néi: Lau 7, Thap A toa nha Handi Resco,
521 Kim M3, Quan Ba Binh. BT: (04) 3733 7486

Tai liéu thong tin cho can bo y té

T.P HA lﬁﬁia uiffen 61 hosc gia hon.

Pap h an toan dugc thyre hién trong thdi gian 3 ngay dau sau khi tiém chang.

ung khéng mong mudn sau day da quan séat durgc trong thai gian thir Jam sang
i s xuét hién nhur sau: 1

at phd bién (>1/10); phd biéh (>=1/100, <1/10); khéng phd bién (>=1/1000, <1/100);
Céc phan (rng bét lgi dugc liét ké trong bang bén duéi:

* Cac phan trng nay thurdng mét di trong vong 1 — 2 ngdy ma khéng can didu tri.

Ca céc phan (rng bét lgi dugc bao céo tir viéc giam sat sau ban san pham, tiép theo cac
phan (rng ma céc phan (rng d6 ciing da dugc theo dai trong khi thir nghiém Iam sang, nhu
sau:

Cac r6i loan mau va hé bach huyét:
Giam lugng tiéu cau tam thai, bénh hach bach huyét tam théi.
Céc phan (rng di (rng, hi&m c6 cac trudng hgp dan téi séc, chirng phu mach.

Chirng dau day than kinh, cam gidc khac thudng, sét co giat, cac rdi loan than kinh nhu
viém nao tuy, viém day than kinh, hdi chirng Guillain Barré.

Raét hiém xay ra, cac vi mach ctia than bj co lai tam thdi.

Cac rdi loan da va m6 duédi da:

Cac phan (rng da phd bién bao gém nglra, may day hodc phéat ban khéng dc hiéu.

Quad liéu:

Khdng chéc c6 bat ky mot anh hurdng bat Igi nao khi dung qua liéu.

4.CAC BPAC TiNH DUQ'C LY

Cac déc tinh duge lure hoc

Nhém duge ly tri liéu: VAc xin ciim, ma ATC: JO7BB02.

Thong thudng, huyét thanh bao vé dat duge trong vong 2 dén 3 tuan.

Khoang thdi gian mién dich sau khi tiém véc xin d6i véi cac chiing tuang (g hoic d6i véi cac
chiing ¢6 quan hé gan gii v&i cac chiing ctia vac xin thay déi nhung thurdng 1a 6 - 12 thang.
Céc ddc tinh dugre ddng hoc: Khdng ap dung

Céc sb'liéu an toan tién 1am sang: Khéng ap dung

5. CAC BAC TiNH THUGC

Danh muc céc ta dwgc

Kali clorid, kali dihydrogen phosphate, dinatri phosphate dihydrat, natri clorid, calci clorid,
magnesi clorid hexahydrat va nuéc cét pha tiém.

Cac trong

Trong khi khéng ¢é cac nghién clru vé tinh tuong thich, san phdm nay khéng dugc tron
1an véi bét ky dugc phdm nao khac.

Han dung: 1 nam ké tir ngay san xuéat )

Chu y déc biét khi bao quan

Bao quan & nhiét dd tr + 2°C dén + 8°C (trong tu lanh)

Khéng durgec dong bang.

Bao quan trong bao bi géc. Tranh anh sang.

Ban chat va ndi dung bao bi

0,5ml hén dich tiém duge nap trurére vao bom tiém (thiy tinh loai 1), hdp ¢d 1 hozc 10 bom tiém.
Céc cha y dic biét khi virt bé va xir ly khac

Véc xin khdng dung va vt lidu thai loai khac phai dugc virt b theo diing nhirng quy dinh
clia dja phuong vé viéc virt bd cac san phdm loai nay.

Influvac 2013/2014 phai duoc dé dat téi nhiét do phong trude khi ding.

LAc truée khi dung. Kiém tra cam quan truéc khi ding.

D& tiém mat ligu 0.25ml tir mét bam tiém, ddy mat trurée cla pittdng chinh xéac vao gé dng
tru (vong polypropylene c6 khia); mét thé tich véc xin tai hién con lai trong bom tiém, phu
hop dé tiém.

6. NHA SAN XUAT

Abbott Biologicals B.V.

San xuét thanh ph&m tai dia chi:

Veerweg 12, 8121 AA Olst — The Netherlands (Ha Lan)

San xuét ban thanh phdm don gia va ban thanh ph&m tam gié tai dja chi:
C.J van Houtenlaan 36, 1381 CP Weesp — The Netherlands (Ha Lan)

7. NGAY PHE CHUAN VA DUYET LAI NOI DUNG& NAY: Thang 4 nim 2013
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Influvac® 2013/2014

Influenza virus subunit vaccine inactivated with formaldehyde
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A Promise for Life




