BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 36933¢/QLD-DK Ha Noi, ngay 19thang 12 nam 20 24
V/v thay doi, bo sung d6i voi thude
da cap GPKLH

Kinh gtri: Vién Vic xin va Sinh pham Y té
Dia chi: 09 Pasteur, P. Xwong Huan, TP. Nha Trang, Tinh Khanh Hoa

Tra 161 hd so so tlep nhan so 102016/TT91 ngay 19/08/2024 va cac tai li¢u lién
quan cuia cdng ty vé viéc thay doi, bo sung d6i véi thude di duoc cap gidy dang ky
luu hanh;

Can cu Théng tu sd 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B6 Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thudc, nguyen lidu 1am thudc;

Can ct Bién ban tham dinh hd so thay dbi/bd sung cua cong ty, Cuc Quan ly
Dugc ¢6 y kién nhu sau:

Dong y véi néi dung dé nghi thay ddi, bd sung duoc phé duyét keém theo cong
van ndy doi voi thude Vac xin bach hau — ho ga— ubn van hip phu (DPT), sb diang
ky 893310250923.

Ngoai noi dung duoc phé duyét, cac noi dung khac giir nguyén nhu hé so ding
ky thude luu tai Cuc Quan 1y Dugc.

Cac noi dung thay doi, bo sung néu trén duoc thyc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay d6i, sau 12 thang ké tir ngdy ky cong van nay, cong ty
phai thuc hién theo ndi dung thay ddi da duoc phe duyét.

Cuc Quan ly Dugc thdng bao dé cong ty biét va thuc hién dang c&c quy dinh vé
dang ky luu hanh thude.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
-Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cuc truong (de b/c); -

- Luu: VT, PKT ().




VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

HAP PHU (DPT)

Vic xin bach hiu — ho ga — uén van hap phu (DPT)

Rx

THANH PHAN

Trong mdi lidu 0,5ml vic xin ¢ chia:
Thanh phén hoat chit Ham lwong

Giai doc td bach hau tinh ché| > 30 dvqt

Giai doc t6 ubn van tinh ché > 60 dvqt

Vi khudn ho ga bt hoat >4 dvqt

Thanh phén ti dwoge Ham lwong

Aluminum Phosphate

(AIPO) =3me

Thimerosal (chit bao quan) | 0,005 - 0,02%
DANG BAO CHE: Hon dich tiém.

M ta dang bao ché: Vic xin bach hau - ho ga -
ubn van hap phu (DPT) la hdn dich vo khuan
d6ng nht, mau trang duc, chira gidi doc t6 udn

vén, giai doc t6 bach hau va vi khuin ho ga bét
hoat hdp phu trén phosphat nhom.

CHI PINH

Dung dé gdy mién dich chu dong phong bénh
bach hau ho ga va ubn vén cho tré dudi 18
thang tudi.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dang:

Mot lidu tiéu chuén cua vic ximn DF1' 14 U,5ml.
Mién dich co ban: Tiém 3 liéu, khoang cach giita
cac liéu it nhat 1a 1 thang, li€u thu nhat khi tré 2

thang tudi. Cac miii ti€ém mién dich co ban can =~

phai dugc hoan thanh trude khi tré 12 thang tudi.

“Pé xa tam tay tré em”

“Poc k§ huéng dan str dung trude khi dung”
“Thudc ndy chi ding theo don thude”

“Léc k§ trude khi dung”

Tiém nhéc lai: Tiém mot lidu 0.5ml sau lidu tiém
mién dich co ban thir 3 khi tré du 18 thang tudi
(Thong tu 10/2024/TT-BYT ngay 13/06/2024).
Cdch dung:

Quan sat va lac k¥ lo véc xin cho dén khi tao hdn

dich dong nhét trudce khi dung.

Vic xin DPT duoc st dung qua dudng tiém bép

sdu, thuong tiém & bap dui trude cua tré so sinh

va tiém & co delta & cdc nhom tré ¢6 tudi 1én hon.

Khong dugc tiém véc xin vao tinh mach.

CHONG CHI PINH

Khong dugc dung vic xin DPT trong cac

truong hop:

- Tré ¢o di (mg véi bit ky thanh phan nao ctia
véc xin.

- Khong tiém liéu tiép theo cho nhitng tré em co
bidu hién phan ung ning véi lan tiém trude.
Trong truong hop nay tré duogc tiém thay thé
béng véc xin phdi hgp khang chira thanh phan
ho ga toan té bao.

- Tre dang méc céc bénh nhiém trung cap tinh,
s6t chua & nguyén nhan hoic cac bénh cp
tinh hay man tinh dang 6 thoi ky tién trién.

- Tré c6 roi loan than kinh nhu co giat, viém ndo,
dong kinh hodc c6 bit thudng trong néo & giai
doan so sinh hodc c¢6 bét thudng nghiém trong
khac vé than kinh.

- Tré em bj cac bénh vé tim mach (bim sinh hay
méc phai).

- Tré ¢6 bit et tinh trang bénh 19 ma can bo Liém
chung nhan thiy khong an toan khi tiém véc
xin hay khéng dam bao hleu qua cua véc xin
nhu dang dimg thudc Ge che mién dich trén 14
ngdy, tré suy dinh ducng, tré bi nhiém HIV...
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- Dbi voi ngudi giam tiéu cau hodc bét ky roi
loan dong mau nao.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU

DUNG

- Phén Gng phu gia tang & nhiing liéu sau.

- Phan tGng phu niing hon néu ngudi tiém lhang
cAn than dé chat hap phu (AIPO4) dinh vao 16
chite dusi da hogc tiém nhim dudi da.

- Str dung cac loai thudc ha sbt ngay khi tiém
hodc sau khi tiém vic xin 4 — 8 gid s& lam giam
céc phan tng phu, sét (theo AAP, 1997) nhét
1a ddi twong thudc nhém nguy co cao néi trén
(IPP 1987, CDC 1987).

- Khong tiém qua lidu.

- Chua c6 ching ¢t véc xin gay hau qua ton hai
than kinh l4u dai, cang khong lién quan dén
chitimg co thit ¢ tré so sinh, hoi chimg Reye va
dot tir (Ho6i ddng an toan véc xin My, 1994).

- Théng bdo cho bac st nhiing tac dung khong
mong mudn gap phai khi sir dung thude.

Theo WHO, Recommended Routine Immunizations

for Children, 2024

- Nén str dung vic xin phéi hop ¢6 chtra thanh
phan uon van va bach hau pht hop véi tung
Itra tudi dé ting cuong va duy tri dap tng mién
dich phong bénh udn van va bach hau sudt doi
& ca hai gisi. D61 voi tré dudi 7 tudi c6 thé su
dung vic Xin phéi hop bach hau - uén van - ho
ga toan té bao hap phu (DTwP) hodac véc xin
phéi hop bach hiu - udn van - ho ga vo bao hip
phu (DTaP).

- Sau lidu tiém co ban cudi cung it nhat 6 thang
nén tiém lidu nhéc lai véc xin phdi hop c6 chira
thanh phén ho ga cho tré tir 1 dén 6 tudi, tot
nhét 13 trong ndm phat trién thir 2 cta tré, trix
khi ¢6 cac khuyén céo khéc tir co quan dich t&
khu vue.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA
CHO CON BU

Khéng ding véc xin DPT cho nguoi dang mang
thai va trong thoi ky cho con bu.

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

Vic xin nay khong gdy anh hudng dén kha ning
141 xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tdc cia thuéc

Céc thudc tre ché mién dich va liéu phap phong
xa, tuy theo lidu lugng, co thé tuong tac voi vic
xin DPT. Vi co c}}e phong vé binh thuong | bi uc
ché, dung cac cl}ét uc ché mi@n dich hoac Hél}
phép phong xa dong thoi véi vac xin DPT c6 the

bénh déi véi vic xin hodc ¢6 thé da B
dap ting sai léch dbi véi quy trm my dhtin .
Su than trong nay khong ap dung of " .
dung liéu phép corticosteroid n
tudn) duorng toan than hodc cat:
khdc ma khong gdy tc ché mién dlcl Néu
nging ngan han ligu phap tre ché mién dich, thi
viéc tiém ching véc xin DPT phai hoan lai 1
thang. Néu liéu phap tc ché mién dich van tiép
tuc, thi van phai tiém chiing theo thuong quy.
T uong ky cua tlzuoc

Vac xin DPT cé thé ding uuu;j thoi voi cac vic
xin Haemophilus B cdng hop, véc xin bai liét bat
hoat, vac xin bai liét song dung duong uong,, vic
Xin viém gan B, vic Xin virus soi song, véc xin
virus quai bi song va vic xin virus rubella song
C6 thé tiém vic xin cum dong thoi véi vice xin
DPT (nhung ¢ vi tri khac).
Do khong c6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky
ctia thude, khong tron 18n thude nay voi cac
thudc khac. Néu cin dung dong thoi phai st
dung bom kim tiém riéng va tiém o vi tri cach xa
vi tri tiém véc xin DPT.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA
THUOC

Theo WHO (Information sheet observed rate of
vaccine reactions: Diphtheria, Pertussis, Tetanus
vaccines, 2014) va Dy an tiém chung m¢ rong
Viét Nam, cac phan Gng phu sau tiém véc xin
DPT bao gém:

%tp; :

| Phan tng sau tiém vac xin DPT Tv 1¢
Tai chd | Pau, sung, Rat 50%
ban do, chai | thuong
cung gap
Phan | S6t >38°C | Rt 40%
ing sét thudng dén
va cac gip 75%
;(c;iélcoan Sot cao It gép 0,3%
> 40°C
Cam giac Rat 55%
kho chiu va | thudng
cac phan gap
ung toan
than khac
Séc Hiém | 0,002%
phén vé gap
RO Kém an Rét 20%
loan hé thuong dén
tiéu hda gan 35%
Non mua Thuong 6%
| gip dén dén
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rat 13%
thuong
i ip
RO1 Dé kich Rat 50%
loan hé | thich thuong
than gap
kinh Budn ngu Rat 33%
thuong dén
gdp 62%
Qudy khoc Rét 40%
thuong dén
gap 75%
Khéce dai It gap 3,5%
ding bt
thuong
> 1 gio
Khéc dai Hiém 0,1%
diing bét gap dén dén
thuong it gap 6%
>3 gio
36t cao Hiém | 0,008%
kem co giat gap dén
xdy ra trong 0,06%
vong 48 gio
sau tiém
Suy sup Hiém 0,003%
hay con gap dén
giam 0,099%
truong luc,
giam dap
ung xay ra
trong vong
24 gid sau
tiém
Hoi ching Rat 0%
ndo xay ra hiém dén
trong veng gap 0,0001%
48 gio sau
tiém

@ Rat thuong gap.: > 1/10;

@ Thirong gap: > 1/100 dén < 1/10;

4 Jr gap : > 1/1.000 dén < 1/10;

#) Hiém gap : > 1/10.000 dén < 1/1.000;

) Rat hiem gap: < 1/10.000.

Ty 16 phan Gmg sau tiém véc xin DPT thuong xay
ra ca0 hon ¢ cac mili tiém sau. Cac phan tng nay
la cha yeu do thanh phén ho ga toan té bao cé
trong vac xin. Str dung acetaminophen tr 4-8 gio
sau tiém c6 thé lam giam ty 1& phén tmg sot.
Nghién ctu & tré em tai Vuong quoc Anh cho

thiy sau tiém vac xin DPT c6 tang it nhiéu nguy

co co gidt tién phat, tuy nhién chua c6 chiing ctr
véc xin gdy hdu qua ton hai than kinh lau dai,

véc xin My, 1994).
QUA LIEU VA XU TRI

Qua liéu: Khong c6 dit liéu vé su dung thude
qué lidu, khong ding qua he,u chi dinh cta thude.
Céch xir tri khi dung thudc qua liéu: Bao cdo
ngay cho bac st va tich cuc theo ddi dé c6 bién
phap xu tri kip thoi.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duogce ly va ma ATC theo WHO:

+ Nhém duge ly: Véac xin bach hau ho ga

ubn van.

+ Ma ATC: JO7AJ51: pertussis, inactivated,
whole cell, combinations with toxoids: vic xin
ho ga (toan té bao, bit hoat) phdi hop véi giai
doc t bach hau, uon van.

Déi v bénh bach | hau va udn van: Véc xin DPT
tao mién dich bao vé co thé chéng lai doc t6 udn
van va doc t& bach hdu nho su phat trién cta 2
loai khang the thude 16p TgG co kha nang trung
hoa doc t& ubn van va trung hoa doc o bach hau
luu hanh trong mau va trong dich co thé. Nong
do khang thé khang doc td udn van va khéng doc
td bach hau trong huyét thanh dat it nhét 0,01
[U/ml néu do bén,(: phan ung trung hoa va dat it
nhat 0,1 TU/ml néu do bang phéan tng ELISA
duoc xem 1a c6 mién dich bao vé tdi thidu.
Trong nghién ctru 1lam sang tai Viét Nam trén
nhém gdm 30 tré em tir 3 théng dén 9 thang tudi,

sau khi tidm dn 2 du vic xin D DPT, 100% tré co

dap tmg khang thé khéng bach hau va udn van
trén muac bao vé voi hiéu gia khang thé trung
binh nhan (GMT) lan luot 1a 0,552 IU/ml va
3,036 IU/ml va sau 1 nam muc bao vé vdi hiéu
gi4 khang thé trung binh nhan (GMT) 1a 0,011
[U/mlva 0,221 TU/ml.

Déi véi bénh ho ga: Thanh phén ho ga trong vic
xin DPT la vi khuén ho ga bét hoat do do sau khi
tiém vic xin, co thé s& phat trién dép ung mién
dich hiéu qua dé bao vé chdng lai bénh ho ga.
Néu tré duoc tiém day du cic lidu véc xin DPT
trude khi tré dugce 4 tudi, trén 95% sb tré duoc
bao vé chéng bénh bach hau, ubn van va 80%
dén 90% tré duoc bao vé chdng lai bénh ho ga.
DAC TINH DUQC DONG HOC

Su phat trién khang doc td ubn van, bach hau
cling nhu mién dich khang ho ga tiy thudc vao
céc mili tiém véc xin DPT. Khi tré duoc tiém day

-du cac li€u vic xin DPT, nghia la 3 1iéu tiém co

ban trong nidm dau doi va 1 liéu tiém nhac lai
trude khi tré 4 tudi sé tao duoc mien dich bao vé
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gitp treé phong cac bénh bach héu, ho ga, ubn van
trong subt thoi ky tho 4u va <o thé kéo dai dén
10 nam. Mién dich bao vé subt doi ddi véi ho ga
co 1€ chi dat dugc la lam giam mutc do nadng va
trAm trong cua bénh hon 1a kha nang bao vé hoan
toan tranh mic ho ga. Mudn bao vé béul bach
hau va bénh ubn véan sudt doi can phai tiém nhac
lai dt lidu va dang cach vic Xin udn van, bach
hau giam lidu (Td) hodc cac véc xin khéc chua
thanh phan bach hau va ubn véan pha hop & lta
tudi thanh thiéu nién va nguoi 1on.

QUY CACH PONG GOI
- Lo 10 ml —20 lidu, hop 10 lo
- Lo 5ml—10lidu, hop 10 lo
- Lo2,5ml- 5liéy, hép 10 lo
- Lo 0,5ml— 1 liéu, hop 10 lo

PIEU KIEN BAO QUAN
O nhiét do tir + 2°C dén + 8°F,
bang.

HAN DUNG: 30 thang.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin
nha san xuat.

NHA SAN XUAT: VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE (IVAC)
09 Pasteur, Nha Trang — Khianh Hoa — Viét Nam
DT: (84.258) 3818898 - 3822408  Fax: (84.258) 3823815

E-mail: ivac@ivac.com.vn - Website: www.ivac.com.vn

VIEN
VAC XIN
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