&Thu(")c nay chi dung theo don ctia bac si

ROUVAX
VAC-XIN SOI GIAM HOAT LUC (CHUNG SCHWARZ)

Poc ki huwéng din sir dung trude khi ding. Néu cin thém thong tin xin héi ¥ kién bac si.
Thong bédo cho bac si nhirng tic dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thudc.

THANH PHAN

MB&i liéu 0,5 ml véc-xin chira:

e Bot:

- virat soi song giam hoat luc (chting SCAWAIZ) ...........ccooeeveeveeveernenn, it nh4t 1000 CCIDs,"
= albumMIN NZUOT ..vevviiiiiiciieeieceeeie ettt s e e e vira da dé dong kho
¢ Dung moi:

= NUGC Pha HEIM....eouiiiiiiiiiii ittt et 0,5 ml
" CCIDs = TCIDs = liéu nhi€ém 50% canh cdy té bao.

Vic-xin nay chira mot lugng rat it neomycm (vét).

Vic-xin ndy phu hop véi tiéu chuin chit lugng cia TS chic Y té Thé gisi (W.H.O.)

DANG DUQC PHAM

Vic-xin dang bdt voi dung méi kém theo; hoan nguyén thanh hdn dich tiém.
- Bot: 1o 10 lidu vic-xin dang bot.

- Dung méi: lo 10 liéu (5 ml)

QUI CACH PONG GOI ‘
Hop 10 lo, 1o 10 lieu vac-xin dang bdt kem véi hdp 10 lo, lo 10 lieu dung moi (5 ml).

NHA SAN XUAT /PON VI PUQC CAP GIAY PHEP PANG KY LUU HANH
SANOFI PASTEUR S.A.
Tru s& chinh: 2 dai 1o Pont Pasteur - 69007 Lyon - PHAP.
Co sd san xuat:
Vic-xin dang bot san xuét tai:
e Sanofi Pasteur S.A.: 1541, avenue Marcel Merieux — 69280 Marcy L’Etoile — Phép
e Sanofi Pasteur S.A.: Parc Industriel d’Incarville — 27100 Val De Reuil — Phép
Dung moéi san xuat tai:
e Laboratoires Aguettant: 1 rue Alexander Fleming, 69007 Lyon — Phap

CHI PINH ’ 1
Dugc pham nay la vac-xin phong bénh soi cho tré em tir 9 thang tudi.

CHONG CHI PINH

KHONG PUQC DUNG vic-xin nay trong cac truong hop sau day:

- Di (g v6i protein trimg,

- Tién sir di (mg v&i bt cir chat thanh phan nao cua véc-xin,

- Bi phan tng di (mg sau liéu tiém trudc,

- Khéng dugc tiém bép cho nhirng nguoi co ri loan chay mau nhu hemophili hogc giam
tiéu cau vi nhu'ng ngudi nay cé thé bi chay mau khi tiém bap

- Suy giam mién dich bim sinh hodc méc phai, trir mdt s truong hop & tré em bi nhiém
HIV,

- C6 thai.
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- Dugc phim nay THUGNG KHONG PUGC DUNG phéi hop véi céc thube gdy doc té
_ bao, trir khi ¢6 ¥ kién khéc cua bac si.
Néu c¢6 gi chua rd, can phai hoi y kién bac si hodc dugc si.

NGUOI BI NHIEM HIV (VIRUT SUY GIAM MIEN DICH TREN NGUOI)

Vic-xin nay bi chéng chi dinh ding cho ngudi bi suy giam mién dich. Tuy viy, cac dbi twong
nhiém HIV c6 triéu chimg ho#c khong cé triéu ching nén dugc tiém phong bénh séi theo lich
tiém ching thong thuong.

THAN TRONG DAC BIET

- Nhu dbi A tat ca cac chung ngira khac, t6t nhat nén hoan tiém véc-xin néu dang bi sot
hoc bénh cip tinh.

- Sau khi tiém vic-xin, d6i khi test tuberculin c¢6 thé bi am tinh.

THAN TRONG PAC BIET KHI DUNG

Vic-xin duoc san xuét trén canh ciy té bao phdi ga, nén c6 kha ning xay ra phan tng di ing trén
bénh nhan min cam véi protein trimg (phan tng phan vé sau khi an trimg).

Nén tranh ding véc-xin nay néu c6 tién sir dj ing v6i neomycin.

Khoéng dugc tiém vao long mach mau. Khi tiém, phai bao dam kim tiém khong dam vao long
mach méau.

Gibng nhu khi tiém vic-xin khéc, luén luén phai theo dai va phong ngira phan mg c6 hai, c6 san
adrenalin dé xur trf phan mg phéan vé tic thi trong trudng hop soc phan vé sau khi tiém véc-xin.
Néu c6 thic méc, hay hoi ¥ kién bac si hodc duoc si.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUGN G TAC KHAC

Béo cho béc si biét néu gin day ban da c6 ding globulin mién dich, huyét twong hogc truyén
mau.

C6 thé tiém vac-xin soi dong thoi voi céc véc-xin phong bénh DT, Td, TT, BCG, bai liét (OPV
va IPV) va céc vdc-xin viém gan B va sOt vang an toan ma khong anh huong dén hiéu qua cua
vac-xin nay.

Phai béo cho béc si hodc duge si biét vé moi diéu tri ma ban dang dung, ddc biét la cac thuoc
gdy dc té bao, nhim tranh nhiing twong tic tiém tang giira cac loai thudc.

CO THAI - PANG CHO CON BU
Vic-xin nay bi chéng chi dinh khi c6 thai. Néu biét duoc minh dang mang thai ngay sau khi

ding vic-xin nay, nén hoi ¥ kién béc si.

No6i chung, khi c6 thai va dang cho con bt sira me, luén nén hoi y kién bac st hodc dugc si trude

khi ding thudc. "
LAI XE HAY VAN HANH MAY MOC: :
Khoéng c6 nghién ciru vé anh hudng cua viée tiém ngira ddi véi viée 14i xe hay van hanh may.

QUA LIEU
Khong c6 tai lidu.

LIEU DUNG

Tham khao lich tiém ching.

N6i chung, miii tiém d4u tién nén tiém luc 12 thang tudi.

Déi v6i tré em tai cac co s chdm séc cong cong, gidi han tubi ndi trén duwgc ha xudng con 9
théang tubi.

Miii tiém thir hai nén tiém vao khoang tir 3 dén 6 tudi.

CACH DUNG VA DU‘(‘}N;; TIEM
Tiém dudi da hodc tiém bap.
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Khi d3 hoan nguyén, vic-xin phai dugc ding ngay (trong vong 6 gid sau khi hoan nguyén) va
chi sir dung néu dugc bao quan trong nhiét d6 khoang tir +2°C dén +8°C va tranh 4nh sang. Dung
mdi phai dugc giif trong ti lanh cho dén khi sir dung.

Tt ca vic-xin d4 hoan nguyén cé mau tir vang nhat dén vang nga hdng nhat.

M3i mili tiém phai ding mgt bom tiém va kim tiém v6 khuan méi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON , , ,

Ciing nhu tat ca cac san pham c6 hoat tinh khéc, & mdt so ngudi dugc pham nay c6 thé gay kho

chiu it hodc nhi€u: )

- Trong hai tuan sau khi tiém, c6 thé gip nhitng phan img & muc dd vira phai va thoang qua:
e S&t, cac tridu chimg miii-hong hodc hé hip ngin ngly, va cic phan img ngoai da kin

dao.

- Mot s6 hiém truong hop sung hach bach huyét da dugc nhan thiy.

- Nhimng trudng hop hiém gip ban xuit huyét giam tiéu cau da dugc bao cao (n01 ban gdm
nhitng dém 6 hodc xanh tim c6 kich thuéc thay ddi, do giam s6 luong tiéu cau trong
mau).

Hiy bdo cho béc si hoic dwgc si moi tic dung khong mong muon va khé chiu chwa duge

néu trong to huémg din sir dung nay.

BAO QUAN

Pé xa tam tay tré em.

Khoéng sir dung sau han dung dugc ghi bao bi.

LUU Y PAC BIET KHI BAO QUAN

Vic-xin dang dong khd cin dwgc bio quan & nhiét dp +2°C dén +8°C.
Dung mdi nén dwrgc bio quan tir & nhiét dp +2°C dén +8°C.

Tranh anh sang.

Han ding: 36 thang. Xem ngay hét han dung “EXP” trén bao bi.

oA R > A S A Py
Ti€u chuan san xuat: Tiéu chuan co s&

Phién ban: thang 09/2010

‘SaANofi pasteur
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