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V/v thay d6i, bd sung dbi véi thude
da duoc cip GPKLH

Kinh giri: Vién Véc xin va Sinh pham y té (TVAC)
Dia chi: S8 9 Pasteur - Nha Trang - Tinh Khanh Hoa - Viét Nam

Tra 16i ho so sb tiép nhan sé 916¢/2023/TN/TT91 ngay 17/06/2023 va cac
tai liéu lién quan cia cong ty vé viéc thay ddi, bd sung dbi véi thubc da duogc
clp gidy dang ky luu hanh;

Cin ctr Thong tur s6 08/2022/TT-BYT ngdy 05/9/2022 ctia Bo Y t& quy
dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuoc

Can ctr két luan ciia Hoi ddng tu van cap glay dang ky Iru hanh thude,
nguyén liéu 1am thudc tai Bién ban hop Dot 52 (Vic xin va sinh phdm) ngay
25/11/2024, Cuc Quan 1y Duoc c6 ¥ kién nhu sau:

Pong ¥ v6i ndi dung d8 nghi thay ddi, bd sung duoc phé duyét kém theo
cong van nay d6i véi thube TVACFLU-S (Vic xin cim mua dang méanh bt
hoat), sé dang ky QLVX-1103-1137-19.

Ngoai ndi dung dugc phé duyét, cdc ndi dung khac giit nguyén nhu hé so
dang ky thudc luu tai Cuc Quan 1y Dugc.

Céc noi dung thay ddi, bd sung néu trén duge thuc hién k& tir ngay ky
cong van ndy. Riéng ndi dung thay ddi, sau 12 thang ké tir ngdy ky cong vin
nay, cong ty phai thuc hién theo ndi dung thay d6i da duoc phé duyét.

Cuc Quan Iy Duoc thong béo dé cong ty biét va thyuc hién ding céc quy
dinh vé dang ky luu hanh thubc./

Noi nh@n:
- Nhu trén;
- Cuc trudng (dé b/c);
- Lwu: VT, BKT (PT).




. VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TI
MAU HUONG DAN SU DUNG IVACFLU-S (VAC XIN CUM
MANH BAT HOAT)

Rx IVACFLU-S

Viie xin efim mua dang ménh bit hogt

“Dé xa thm tay tré em”

“Doc ky huéng din st dyng trude khi dung”

“Thudc ndy chi diing theo don thube” _

THANH PHAN | : ) : ; .
IVACFLU-S 4 viic xin phong bénh ctim mua, dang ménh, bat hogt bing formalin, khong str dung chit bao quan, thanh phin
chira khéng nguyén bé mgt tinh ché vi rit cim cta cic chiing: ching A/HINI, chiing A/H3N2 va ching B. Thanh phin
khdng nguyén ciia cd¢ chang vi rat theo khuyén céo ctia T6 chie y 16 thé gigi (WHO) hang nim cho miia cim. Ve xin tuin
thi khuyen cgo ctia td chire Y té thé gisi cho viing Nam Bén Ciu 2023,

Trong mdi lidu 0,5ml viic xin ¢6 chira; N

Thanh phin hogt chit: Khéng nguyén b¢ mit (Haemagglutinin) tinh ché, ham lugng theo timg chiing nhu sau (chiing moa
cam Nam Bdn Cau 2023): .

Thanh phiin hogt chit '  Ham lugng
Khéng nguyén b& mit tinh ché vi rat cam ciia ching A/HINT 15pg HA
(AfSydney/5/2021/HINT)pdm09- chiing trong duong ‘
Khang nguyén bé mt tinh ché vi rat ctm ctia ching A/H3N2 _ 15pg HA
(A/Darwin/9/2021/H3N2) - chiing tuong duong
Khéang nguyén hé miit tinh ché vi rat cim eta chiing B i “15pg HA

(DAY TS TT202 1 (Y Teteta Miesjae)
ie))

Thanh phiin ti duge

Thanh phin t4 duge : Ham lwgng -
Dung dich dém mudi phosphat PBS (pH) 7,2 B Vira da 0,5ml

DANG BAO CHE _ .
IVACFLU-§ dugc bao ché duéi dang dung djch tiém ding cho ngudi. La dang dung djch ddng nhét khong mau hogc triing
md, khong ling can,

CHI BINH ;

- IVACFLU-S dugc chi dinh phong ngira cim mia cho tré em tir 6 thang tudi tr¢r 1én va ngudi 16n, :

= Thoi diém tiém ngira 0t nhat 13 truée mia djch (cy thé theo khuyen cdo cia bic s§ hofic co séry té theo timg midn).
CACH DUNG VA LIEU DUNG

Ciich ding ]

- Ve xin duge str dung qua dudng tiém bép.

- Vititiém: Co delta (bdp cénh tay)

Litu dimg

Nhém tudi Lidu dl‘mg
6 thing dén 35 thang tudi ; Tiém 1 dén 2 mdi, mi mdi 0,25 ml vic xin®
36 théng tudi dén 8 tudi . | Tiém 1 dén 2 miii, méi mai 0,5 ml vic xin®
9 tudi tr¢r 18n va ngudi 16n , Tiém 1.miii 0,5 ml vic xin

® P6i véi tré tir 6 thang dén 8 tudi str dung véc xin cim mua IAn diu tién thi tiém 2 mi, mi thir hai cich mii ther nhét it
nhdt 4 wwan. Sau d6 tiém nhéc lai 1 mii cho c4c mua cim tiép theo. - "

CHONG CHI DINH .

Ca tién str soc phan vé véi vic xin IVACFLU-S. N '

Tién st mdn cdm véi bt cir chiing vi rat cim ndo trong thanh phan véc xin hofic dj tmg véi protein ctia trimg ga, thit ga.
Tién sir man cdm v6i cao su (coa nat lo dung vic xin) hofic cac thanh phan pha ché vic xin nhu dung djch PBS.

Nguoi ¢6 hoi chimg Guillain-Barre, ¢6 rdi loan than kinh. ' :

Ngudi bj dong kinh dang tién trién hogic co tién sir co gigt. ,

Nguoi c6 co dja min cam niing véi céc vic xin khac (da timg bi séc.phan vé khi tiém véc xin) - o oL ,
Hodn tiém chiing néu nguoi tiém ¢4 tinh trang bénh 1y ma can bo tiém ching nhéin thay khong an toan khi tiém véc xin (sét
trén 38°C; bénh nhiém tring cdp tinh...) hogc khong dam bao higu qua cta véc xin (dang ding thude e ché midn djch trén
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14 ngay, méc lao thé hoat dong ...).
CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Chit y dé phong va thdn trong khi sir dupg:

- Viexjn IVACFLU-S nén dé dat biing nhiét do phong ngay trude khi sir dung.

Nén lédc ky trude khi sir dung,

Khong dugce tiém IVACFLU-S vao mach mau.

IKhong tiém viie xin qud han sir dung. »

Cén giﬁm st chit phan ting qud mén sau khi tiém vic xin, : . s

Dy Gug il dfeh co thé Khong du muc bao v§ trong trudng hop suy giam mién dich bim sinh hogie méc phai,

Phy nir fudi sinh dé (Ot nhit nén tiém vic xin cim mia truée khi chulin bj mang thai. ) =y

Khong chéng chi djnh doi v6i toan b déi tugng ¢ bénh mén tinh, diic bigt nén tiém vic xin TVACFLU-S cho. déi

ngmg 1am vige & cdc co sd xa hoi dong ngudi, ndm vién lau ngdy. Trong nhitng trudng hop ndy can theo chi dinh cia

dc sy. Y ‘ -

- T[:I‘lgtrbi bj b¢nh dudng ho hz‘lp mén tinh nhu hdi chimg COPD nén tiém vic xin cim mua hang nam theo chi djnh cla
ac sy . " . . -

- Nl}z”m vién y té va ngudi cao tudi nén tiém vic xin trrde mia ctim hang nim.

LI R L T

- Dai tugng di du ljch dén cée nuée viing dich nén tiém mdt lidu it nhét 7 ngdy trude khi di. (Néu chua tiém viic xin cim

trong vong 1 nam trude do).

SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU ]

Khéng ¢ dir ligu vé str dung thude trén phy nit ¢4 thai, chi nén ding thude néu loi fch vuot rbi so voi nguy co. Péy 1a vic

xin bét hoat nén ¢6 thé dung cho phy nir c6 thai, khi dung phai ¢6 v kién béc sy. Khéng chéng chi dinh tiém véc xin.cim

trong thdi ky cho con ba, tuy nhién nén hoi y kién béc sy trude khi tiem.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

IVACFLU-S khong gdy anh hudng hogic anh hudng khong déng ké dén kha ning lai xe, vin hanh may mac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC .

Tuwong tdc ciia thube

- Dip tmg mién djch c6 thé giam & bénh nhan dang hoiic vira duge diéu trj li¢u phép Gc ché mién dich (corticosteroid
lieu 0,5mglkg/ngay kéo dai > 14 ngary, dang xa trj, dang dimg cdc thude diéu tri ung thi ...).

- lI\I/,,A‘CF‘LU-S ¢6 thé duge tiem clng lbe véi cde vic xin khie nhung vi trf tiém phai duge thye hién & cbe vj tri (chi)
KNac,

Tuong ky ciia thube .

Do khong c6 cée nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thude, khong tron 1in thude ndy véi cic thube khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

1) Cé mot 56 phan tmg tai chd nhu dau tgi vi trf tiém khi cham phai, dau tai vj tri tiém, rit thuong xdy ra.trong nhing
ngdy ddu sau khi tiém, cdc tri¢u chimg tai chd khic nhu sung, mang cting va quiing do c6 thé thudng xdy ra. Céc phan
(mg todn thin nhu mé¢t méi, khé chju rét thudng hay giip. Triéu chimg 6n lanh, budn ndn va sét nhe thudng hay xay ra.
N6n va cam gide s6t c6 thé gfip nhung it xay ra. TAt ca cdc phdn ¢mg khong mong mudn déu & mitre d nhe va thuong tw
khoi sau 1 - 2 ngay, khong cin didu tri. :

2) R&i logn hé thin kinh - van dong tam thdi nhu dau co, dau ddu, dau khép 12 cde bidu hi¢n thudng hay bt giip. Ciing
giéng nhu cdc tri¢u chimg khong mong mudn khéc céc biéu hién trén thudng nhe va ty qua khoi sau 1-2 ngay, khong
cin didu trj. Chua ghi nhn cdc biéu hién rdi logn thin kinh nhu & ligt, dau ddy thin kinh hay viém da 1 than kinh
ngogi bién (hdi chimg Guillain-Barre), nhung cin chi y vi trong y van di c6 bdo céo, mic du rdt hiém xay ra. Khi ¢é
cite trigu chimg néu trén cAn thdng béo cho béc s tai diém tiém phong va cdn thye hién didu trj y t& thich hop.

3) Cothé giip dj tmg hay séc phan vé& nhung hiém giip, ti 18 séc phan v& 1/1 tridu lidu nhu khi tiém bt ky loai viic xin ndo
khéc (theo WHO/V&B/00.36, part 2: Background rates of adverse events Jollowing immunization- Geneva 2000 hoic
phan itng di ing niing do co dja nguoi dugc tiém (1y I¢ rdt hiém). Trong nhitng trieong hop nay can diege xir tri cap
ctru kip thoi theo qui dinh vé an toan tiém ching.) ,

4) Nghién ctru TNLS véi vic xin IVACFLU-S (ching mia ciim Bic Bén Clu 2014-2015 va Bic Ban Clu 2016-2017)
trén ngudi 16n 18-60 tudi (N=770), ty I& phin (mg phy sau tiém 1 liéu vic xin IVACFLU-S di dugc béo céio nhur sau:

HE thdng co quan TAn sufit : Phén itng phy
R&i loan hé thin kinh Rét thudng gap @~ | Dau ddu
; ap Budn nd
Réi logn da day -rudt 'lhuémg ED LR DL
It piip ¢*9 Noén
4 *)
Rbi loan m6 co, xuong va khép Rat thuimg gp Dau ;0
Thudng gap®™) Dau khép ‘
£ - Dau tai vj trf tiém, dau khi cham phai, mét
an*) § ]
e oD = | moi, khd chju
Céc rbi loan chung va tai vj trf tiém Thudng gip®* Sung, chai cirg/mang cling, do, én lanh, sOt
s Cém gidc sbt, t& & tay tiém @), ngira tai vi tri
Tt gap™ tiém ‘

) Purge bdo cdo trong phan timg phy ngodi dr kién
: Rdt thieong gaip: > 1/10; ; Thieong gip tiv > 1/100 dén < 1/10; (%9 Jtgdp tir = 1/1.000 dén < 1/100 i
5)  Trong TNLS viic xin IVACFLU-S mé réng (chiing miia ciim Bic Ban CAu 2019-2020 va Nam Bin Cau 2020) trén doi
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tuong tr 6 thang tudi dén 17 wdi va nguoi

IVACFLU-S da dugce bdo cdo nhur sau:
o Dbi tuong tlr 6 théng tudi dén 8 tudi (N=360) @

I6n trén 60 tudi, 1y 1¢ phdn (g phy sau tiém 2 hogc 1

H§ théng co quan

Tan sufit

Phin ing phy . :

6 tluingzz; dén 35 thdng
tudi (N=180)

35 théing tudi dén 8 tubi
(N=180)

Réi logn h¢ thin kinh

Trgap ™

Qudy khoe, budn ngu

‘Dau diu, quy khéc, budn

ngli

Réi logn da day - rudt

I'[ gap (**%)

Noén/ budn nén

Py P A
N6n/ budn non

RAi logn md co, xuong va khép

fit g‘ap(u-)

Dau co

Cdc roi logn chung va tai vj trf tiém

RAt thudng gap®

Bau tai vj trf tiém

DPau tai vi trf tiém

Thudng gip™

Dau khi cham phai, mét
moi, sot

Pau khi cham phai, ban

(***)

ft gap

Ban do

do, sbt, sung, mét moi

4 Dai tieong tiem 2 miii vie xin IVACFLU-S ; )
: Rdt thiong gap: = 1/10; (*9; Thuong gaip tir = 1/100 dén < 1/10; %9: [ gép tiv > 1/1.000 dén < 1/100
° DI tugng tir 9 twdi dén 17 wdi (N= 180) @

H¢ th(’)ng €0’ quan

Thn sufit

Phin ting phy

.. \ Thudmg gigp* Bj kich thich
Roi logn hé than kinh z 3
It gigp **9 Dau dau
R&i loan mé co, xuong va khép ft gap* » Dau co
Rit thuong gap™ Dau tai vj trf tiém
Cic rbi logn chung va tai v tri tiém | Thudng pip™® Bau khi chgm phai, sot, mét moi

Il Eﬁp('",

Simng

a D(i'i' twegng tiem 1 miii viie xin IVACFLU-S ) ;
©: Rat thudng gip: = 1/10; CV: Thieong gep tir > 1/100 dén < 1710; (4% [y gap e = 1/1.000 dén < 1/100
e DAi tirong ngudi 16m trdén 60 tudi (M = 180) 4 ~

HE théng cor quan Thn sufit Phéin lrng phu

R6i logn hé thin kinh

Thuong gap 9

DPau diu

(¢+4)

it gaip

Budn ngu

Réi logn mo co, xuong va khop

it giip *9

Dau co

Thudng gap™*)

Dau tai v trf tiém, dau khi cham phai, sung, mét moi,

Céc rbi loan chung va tai vi trf tiém on lanh

fit gip ¢
“ Poi twgng tiém 1 miti véie xin IVACFLU-S
(**): Thuong gdip tir 2 17100 dén < 1710; *%; ft geip tir > 1/1.000 dén < 1/100

QUA LIEU VA XU TRI

Qui lidu: Khong co dir ligu vé sir dung thube qué lidy, khong ding qué lidu chi djnh ciia thuée. _

Cich xiv tri khi ding thude qué lidu: Bdo cdo ngay cho béc sy va tich cyc theo doi dé ¢6 bign phap xtr tri kjp thoi.

PAC TINH DUQC LUC HOC, X _
= Phan nhém duge diéu tri: Vic xin cim - ma ATC: J 07BB02 (Ngudn hitps:/www.whoce.no/ate_ddd_index/?code=J07BB)

Ban do, sbt, dd md hoi

- Vi xin IVACFLU-S kich thich hg mién djch ctia co thé tao khéng thé (TgG) trung hoa cdc chiing vi rat cim A/I'I_lNl;‘ .

A/H3N2 va B. . .
= Vicxin IVACFLU-$ khéng bao vé co thé phong bénh ctim do nhing cl1fx{)g vi rit khéc hodic cdm lanh, 7
- Ciing nhu céc loai véc xin khac, khong phai ai tiém TVACFLU-S cting déu dugce bao v¢, hi¢u qua bio vé cua vic xin
cim mua néi chung tir 70- 90%. . ¢ =
DAC TINH DUGC DONG HQC . iy . : )
- Sautiém vic xin tir 2-3 tuan khéng thé trong huyet thanh dat duge mire bdo v¢ (higu gia cua timg chiing > 1:40), tur thoi
diém dé, ngudi dugc tiém vic xin IVACFLU-S s& duge bdo v¢ phong cic chiing vi rit cm cb trong thanh phan ctia
vic xin, . :
= Virdtedm 0 bégnh trong vai ngdy do vy néu nhur da nhidm vi rat cam trude hojc ngay trude khi tiém hodc sau tiém
dudi 1 tuan ngudi duge tiém van ¢6 thé bi bénh ciim.
QUY CACH DONG,GOI "y
- Hop chira 1 Ig véc xin (0,5 ml - 1 lidu). 3 :
- HQp chira 10 1¢ viic xin (mdi Ip 0,5 ml - 1 licu). ; . K
PIEU KIEN BAO QUAN: Nhiét do bao quin véc xin tir + 2°C dén -+ 8°C, tranh dong biing. Bao quan véc xin nguyén trong
hp dé tranh 4nh séng. ‘

~h-



HAN DUNG: 12 théng ké tir ngdy co s& san xuét bit ddu tién hanh thir nghi¢m cong hi¢u cho két qua c6 gi trj
TIEU CHUAN CHAT LUQNG : Tiéu chudn co so. : »

NHA SAN XUAT: ' VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TR (IVAC) .
09 Pasteur, Nha Trang — Khdnh Hoa — Viét Nam

DT: (84.258) 3818898 - 3822408 Fux: (84.258) 3823815
E-mail: ivac@ivac.com.vn - Website: www.ivac.com.vn
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