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IS0 9661 : 2008

o et Tp.Ho Chi Minh, ngdy 12 thdng 6 nam 2024

Sb: 525/2024/TENDER
(V/v b6 sung chi dinh va liéu dimg trén
doi tieong phu nit mang thai cua Véc xin Adacel)

THU THONG BAO
Kinh giti: Quy khach hang

Chung t6i, Céng ty TNHH Dwoc PhAm va Trang Thiét Bi Y té Hoang Pire xin géi
101 cdm on chan thanh dén Quy khach hang d4 ting ho cdc san phim cta ching t6i trong
sudt thoi gian vira qua.

Chung toi xin trén trong thong béo: ké tir ngay 12/06/2024 mit hang ching toi dang
phin phdi 12 vic xin Adacel, s6 ding ky QLVX-1077-17 (s6 ding ky gia han
754310306124) cia nha san xuét Sanofi Pasteur Limited — Canada s& dugc bd sung chi
dinh va lidu dung trén ddi twong phu nit mang thai.

N6i dung duge cdp nhét vic xin Adacel lién quan dén céc phé“m: chi dinh, liéu dung va
cach ding, canh bdo va than trong khi st dung, str dung véc xin cho phu nit ¢6 thai va
cho con bt, dédc tinh dugce luc hoc.

Ching t6i xin dinh kém thong bio ndy cong vin thay d6i, bd sung dbi v6i thube da
duoc c¢ip GPKLH s6 11570e/QLD-DK va 11580e/QLD-PK ngdy 22/05/2024 ctia Cuc
Quén Iy Dugc, huéng din céach tra ctru thong tin thay d6i/ bd sung ndy da duogc phé
duyét ngay 22/05/2024 trén trang web https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index
dé Quy khéch hang xem xét va cdp nhit thong tin.

Ngoai ndi dung thay dbi/ bd sung nay, tit ca céc thong tin khac vé vic xin Adacel vin
gitt nguyén khong dbi.
Chung t6i chén thanh ciAm on va rit mong tiép tuc nhén duge su hd trg, hop tic cia

Quy Khach hang trong thoi gian téi.

Trén trong!

Noi nhén:
~  Nhuw trén i
- Luu Phong Thdu
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nir mang thai clia vic xin Adacel.
1. Truy cap véo trang thong tin dich vu cong truc tuyén ctia Cuc Quan ly Dugc theo
duong dan bén dudi:
hitps://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index

2. Tai khung tim kiém, nhap s GPLH 754310306124 cta vic xin Adacel

TRA €YU GIAY DANG KY THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC TAI VIET NAM
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3. Click vao “Lich s” clia véc xin dé xem néi dung cong bo:
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4. Nbi dung bd sung chi dinh va lidu dung trén dbi tuong phu nit mang thai dugc cong
b ngay 22/05/2024 nhu bén dudi:
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb: 11570e/QLD-PK Ha Ngi, ngay 22 thdang 05 ndam 20 24
V/v thay ddi, bd sung dbi vai thude
da duge cap GBDKLH

Kinh gtri: SANOFI PASTEUR
Dia chi: 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon, France.

Tré 161 ho so sb tlep nhan s6 418/20/TDVXSP ngay 08/12/2020 va cac tai li€u
lién quan cta cong ty veé viéc thay dbi, bd sung dbi vai thube da duoc cép gidy ding
ky luu hanh;

Can ¢t Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B§ Y té& quy dinh
viée dang ky lvu hanh thudc, nguyen lidu 1am thudc;

Cén ct Bién ban thAm dinh hd so thay dbi/bd sung cta cong ty, Cuc Quan ly
Dugec ¢d y kién nhu sau:

f)ong y v6i ndi dung dé ngh1 thay ddi, bd sung dugc phé duyét kém theo cong
vin ndy d6i v6i thude Adacel, s6 ding ky QLVX-1077-17.

Ngoai ndi dung dugc phé duyét, cdc ndi dung khéc gilt nguyén nhu hd so ding
ky thude lru tai Cuc Quan ly Dugc.

Cac nfi dung thay dbi, bo sung néu trén dugc thue hién ké tir ngay ky cdng vin
nay. Riéng ndi dung thay doi, sau 12 thang ké tir ngay ky cong véan nady, cong ty
phai thuc hién theo ndi dung thay ddi da duoc phe duyét.

Cuc Quén ly Dugc thdng bao dé cong ty biét va thuc hién ding cac quy dinh vé
dang ky luu hanh thude./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
-Nhurtrén; PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (dé blc); o

- Luu: VT, BKT (L).
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& Thude niy chi ddng theo don thubc

ADACEL® _
Viic xin hip phy, gidi dgc t6 udn van, gidi doe t6 bach hdu - ho gh v6 bio gidm

ham luong

Hon dich v6 khuén

Dé xa tAm tay tré em
Poc ki hdng din s dung trwde khi ding.
Thong bio ngay cho béc s§ hode duge s§ nhiing phén tng ¢6 hai gip phii khi st dung viic-

xin.
THANH PHAN

M3Bi lidu (0,5 ml) chira:
Thanh phin hoat chit:

GIf BOCO IO VA S S e e v bt
GRIASC O BIChBEY . e e e LE
Ho g4 v6 béo _
Giai dge td ho 4 (PT) ................. SR e e ;
Ngung két 6 hong clu dang soi (FHA) Z
Pertactin tPRM) .. hiviminmsbininmios ;
- Noungkéttd 2 + ool e b
Thanh phin t4 duge:
Alaminuim ph()sphate (ta chat)

o 0,6% VIV

2~phenoxyethano[ S e s :

Chat ton heu elia qué mnh $dn xudt
Formaidehyde va glutaraldehyde hign dién trong sdn phﬁm véi mot lugng et 1t (vét).

DANG BAO CHE
ADACEL® [vac xin hdp phu gidi dgc t& uon vin, giél ddo té bach hdu - ho ga v béo giflm ham

lugng] la- mgt hdn dich v6 khu?m ddng chit, mau tring duc gom cac gial d‘oc t8 ubn vén va giai
doc t6 bach hau duoc hap phu riéng biét trén phosphat nhoém, phm hep véi vacn:m ho gi v6 bao

va duge pha véi nude pha tiém, Vicxin ho ga vd bao gbm ¢6 5 khing nguyén ho ga tinh ché
(PT, FHA, PRN va FIM),

CHI PINH

ADACEL‘D duge chi dioh dé gy mxen dich chit déng nhic lai nhim phéng bénh ubn van, bach

hiu v ho ga & ngudi tir 4 dén 64 tudi.

Tiém ngira cho me trong thoi ki mang ‘thai de cung cap si béo vé thu dong phong bgnh ho ga &
giai doan diu doi cua tré (xem. LIEU D[}'NG VA CACH DUNG CANH BAO VA TI—IAN
TRQNG KHI SU DIUNG, SU DUNG VAC-XIN CHO PHUNU CO THAI VA CHO CON BU

va BAC TINH DUGC LUC HOC)

ADACEL - Té huémg din sirdung Trang 1/14
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ADACEL® phai duge st dung theo cde khuyén nghj chinh thite,

Theo khuyér: cdo elia co quan charc ning tai umg quéc gia, ADACEL® ¢6 thé [a mét: chon lya
cho lidu th nim clia vac-xm udn vén, bach hdu, va ho gi v6 bao (DTaP) & tré em tit 4 den 6
tudi, diing cling [uc vl vc-xin bai liét bét hoat (IPV) tai hai v tef khdc nhau @& hodn tt lich

tiém chiing & d6 tudi niy, khi duge chi ffmh

Nhiing ngudi di méc bénh ubn vén, bach hiu hojc ho ga vin can phdi tiém ching vi nhung bénh
nhidm khuin lm sang nay khong phéi e ndo cling tao ra mién. dich. Nhiing ngudi nhlem virus
giy suy gidm mmn dich & ngudi (HIV) c6 triéu chimg lan  [chidng ¢6 trigu chumg, nén tiém chiing
phong bénh ubn vén, bach hdu va ho gi theo lich tiém chuén.

Khéng ding ADACEL® dé chita bénh do nhi€m Bordetella pertussis, Corynebacterium
diphtheriae hoic Clostridium tetani.

Nhi khoa: khong cé chi dinh ding ADACEL® cho tré dudi 4 tudi.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Lidu khuyén nghi

Lich ching ngla vdi ADACEL® nén theo khuyen CAQ cua ¢ quan chie ning, Nén ding
ADACEL® (0,5 ml) nhu liéu tiém nhic lai bing dudmg tiém bip. :
Lidu ADACI:L® nhéc lai nhiim ting cudng midn dich dbi véi cde bénh Bach hdu, Udn vén va Ho
gi sau 5 dén 10 nam.

ADACEL® c6 thé duge sir dung cho phu nit ¢6 thai trong ba théng gri‘ra hodc ba’ thang cum thai
ky dé& cung ¢ip su béo vé thy dong cho tré phong bénh ho ga (xem CHI DINH, CANH BAO VA
THAN TRONG KHI ST DUNG, SU DUNG VAC-XIN CHO PHU NU CO THAI VA CHO

CON BU va PAC TINH DUOC LUC HOC).

Nén tiém & co delta.

thmg nén chia nhé lidu (lidu nho hcm 0,5 ml). Tée dung vé mdt an todn va hidu qud Kkl tiém cdc
.he._-u nho hon 0,5 ml chua dirge xde dinh.

CACHDUNG .
Trude khi ding phai quan sét ky xem ¢6 chit la, lon con vahoge ddi mau hay khéng: (Xem
DANG DUGC PHﬁ.M) N&u c6 cac hién tuong trén thi khéng duge ding san phdm.

Lic k§ lo vie-xin cho dén khi duge mét hén dich dong chit, due. Lau sach ndt lo véi- thude sat
khuén thich hop trude khi it héu vic-xin. Khong duge thio nit hojic niém kim loai gitr nit tai
chd. Phai diing k¥ thudt v& khuén, St dung bom va klm tiém vé khudn riéng cho tu'ncr ngudi
hotic bomn kim tiém chi dung mot lan dé & phong lay tluyen bénh. Sau khi tiém, kheng can phai
day chup dau kim lai. nhung phai tidu hiy theo qui dinh vé xit Iy chét thai nguy hidm vé mit sinh
hec. (Xem LUU Y VA THAN TRONG))

Trude khi tiém, lam sach vung da noi dinh tidm bing chét st khudn th1ch hop. Tiém bip todn
b thé tich 0,5 ml. Nén tiém & ving co delta.

CHONG CHI PINH

ADACEL - Té hudng dén sir dung Trang 2/14




Qud min eim:

Chéng chi dinh tiém ching khi timg bi phan (mg qué min todn thin véi bit ky mét thanh phan
ndo cta ADACEL® hay timg bi phdn ung gly nguy kich dén tinh mang sau khi tiém viic-xin nay
holic mét vic-xin chira nhu‘ng thanh phin trong tu (Xem THANH PHAN) Vi khong btet chac
thanh phin ndo cha viic-xin ¢d thé gay ra phan {mg, nén khdng duge tiém bt e thanh phan nao,
Thay vio d6, nén gl nhiing ngudi nay dén kham chuyén khoa di ting dé dénh gid xem c6 thé
tiém chiing hay khong.

Réi loan thin kinh cAp tinh

Bénh ly ndo (vi du hén mé, giam tri gide, co gidt kéo dal) khong do mdt nguyén nhin xdc dinh
ndo khic xay 1a trong vong 7 ngdy sau ldm tiém mot lidu vic-xin bit ky ¢6 chira thanh phin ho
g4 14 mot chdng chi dinh ctia tiém chiing, ké ¢4 ding ADACEL® .

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Téng c';us’xt

Trude khi tiém ADACEL®, nhén vién . t& phai théng bio cho ngudi dlrg’c tiém hofc cha me hay
ngudol gidm ho cta ngum duge tieém ve nhiing loi fch va nguy co clia viée tiém ching, héi l{y vé
tinh tnang sitic khoe gan day cua ngudi duge ti€m, xem lai bénh st cua ngudi duge tiém ve tinh
‘zrang qué min cdm ddi vt vhc-xin ndy hoiic vic-xin morng iy, tidn sir tiém chung, c6 bt ky

chong chi dinh nio dbi voi tiém ching va tudn thd moi qui dinh clia cor quan y t& nude s& tai vé

céc théng tin cAn cung cdp cho ngudi dugc tiém / ngudi gidm hé trude khi tiém ching.

Didu hét strc quan £10ng 1a phai héi nguoi duoe tiém, cha me hofic ngudi gidm hd ve moi diu
hiéu hoc triéu chiing cta tdc dung khong mong rudn d xdy ta sau khi dimg mot heu vic-xin,
(Xem CHONG CHI PINH va TAC DUNG KHONG MONG MUON.)

Ti lé va 4§ nang clia ¢de tic dung khong mono mubn & ngum dtrgc tiém giai doc t8 ubn van by
anh hmfmg bi 88 lidu d4 tiém trede d6 va nbng do khang doc t sin cé.

Tinh trang hght c6 thé xay ra sau, hodc thdm chl trude khi st ciung vic-xin dudng tlem, bao gﬂm
ADACEL®, Cﬁn phéi c6 quy trink tai chd nhim ngiin nglra chdn thu‘cmg do ngfi vi kiém soat cde
phdn fmg ngat

Nhu moi véc-xitt khie, ADACEL® ¢6 thé khdng bao vé duge 100% sb n’gub’i d tigm chl’mg

Cée dit liéu con han ché cho thay khéng thé tir me cé thé lam giam cudng d6 ddp tmg mién dich

dbi véi mot s6 vicxin & tré ¢6 me di tiém ADACEL® trong thai ky mang thai. Céc anh hlrémg _

18m sang ciia quan sét ndy hién ohua duoe biét 8,

Thén trong lién quan v6i dwdng dung

Khéng duge tiém ADACEL® bing dudng tinh mach: phal bao dam kim tiém khong dim vio

mach mau.
Khéng duge tiém ADACEL® bing dudng trong da hay duéi da.
Khéng duge tiém ADACEL® & mbng.

Bénh cip tinh ¢6 sbt:
Nén hodin tiém vic-xin trong céc trudng hop bi bgnh cAp tinh hoiic bi sbt. Tuy VY, bénh ¢6 sbt
nhg tmcng khong pha1 14 1y do dé hodin tigém viic-xin.

ADACEL - Té hiedng ddn sir dung ; Trang 3/14




Tuyét hoc

Khéng nén tiém bap ADACEL‘E’cho nhitng ngudi bi cdc vbi loan chdy méu, nhu bgnh mau khé
déng hoiic gidm tidu cu, hofic ngudi dang ding liéu phdp khéng dong, vi tiém bip co thé gy tu
mau tai noi tiém; trlr khi cén nhéc thdy ot ich tiém ndng trdi hon nguy co ding viie-xin. Néu
quyét dinh dung mgt san phim bat ky bang dudmg tidm bap cho nhom ngudi ndy, thi phii thin
trong khi tiém, véi cdc bude thich hop d8 trinh nguy co hinh thanh ty mau sau khi tiém.

Mién dich

Phi ddnh gid khd ning xdy ra phan Lm% di tmg trén ngudi min cdm voi cée thanh phﬁn ctia vie-
xin. Céc phan img qué man cam cé th x4y ra sau khi ding. ADACEL® ngay cd & ngudi trude
day khong c6 tié sir dj (thg véicdc thanh phin ¢ia san p'nam

Ciing rihur khi dimg cdc san pham khéc, phii ¢6 z,an dung dich epinephrine hydrochloride
(1:1.000) va cdc phuong tién didu tl‘i th;ch hop khac dé diing n%ay trong trudng hgp x4y ra phén
tmg phén v§ hojc phan ing qua man cip tinh. Nhan vién ¥ té cdn ném vu‘ng nhung phac dd hién

hinh v& xir trf ban ddu ddi véi tedmg hop bi sbe phan vé & ngoai bénh vién, kéca quan:ly dudmg

thér thich hop:
Nguoi bi suy gidm mién dich (do bénh ho#c do didu tri) cb thé khéng cé ddp g mién dich nhu
mong dqt Néu c6 thé, nén xem xét hodn vide tigm chung cho dén khi hodn tat viée didu i Gic

ché mién dich. Mic dit vay, nhilng nguoi b suy gaém mién dich man tinh, nhu nhiém HIV, lai

durge khuyén nghi nén tiém chiing cho dit ddp fing mi€n dich ¢4 thé bi han ché.

Thin kinh

Khéng nén tiém ADACEL® cho nhiing ngudi bi rbi Ioan than kinh t;en trién hay khéng dn dinh,
d{mz, kinh khéng kiém sodt duqc, huac bénh. Iy néio tién t1ién cho dén khi dd xdc 1ip duge phic
dd diéu trf, bénh trang da & én dinh v dénh gid thiy 15 rﬁng 18 lgi fch vugt troi nguy o,

Néu hm chuncr Guillain- Barré xdy ra trong vong 6 tudn sau khi tiém mgt vac-xm ¢o chira g1a1 :

dée to uon van, viée quyét dinh tiém ADACEL® hay st dung mot vie-xin bit k¥ ¢ chira giai
doc t6 ubn vén phai da trén sy cin nhic ki vé cic Igi ich tidm niing va cdc nguy co cb thé .
Ngudi ta ghi rihdn duge mot 86 it trl.rcmg hop bénh thoéi héa myélin clia hé thn kinh tiung uong,
cic bénh Iy don day thin kinh ngoai bién va bénh ly don ddy thin kinh so sau khi dung vic-xin
€6 chira giai doe td uén van va/ hoe bach hau, mic di Vién Y Hoe (IOM) lét luin iing khong
6 du bing ching d& chip nhin hay béc bé mdi lién quan nhin-qui gitta nhiing bénh Iy nay véi
viée tiém vﬁc-xm

SU DUNG VAC-XIN CHO PHY N{I' CO THAI VA CHO CON BU

Phy nir ¢6 thai

Dit liéu an toan tir 4 thu nghiém lam sancf ddi chimg ngiu nhién (310 két qua trong thai ky) 2
nghién eltu quan sat tidn ciru (2,670 két qui trong thai k), 4 nghien ¢l quan sét hdi ctu
(81,701 It qud trong thai ky), v tir khao sat thu dong trén phy nit dd tiém ADACEL® hodo

ADACEL®-POLIO (Tdap-IPV; chia thanh phan Tdap ctia ADACEL@) trong 3 thang gitta hodc

3 thing cudi thai ky khong cho thﬁy téc dung ¢6 hai nao lién quan ¢ dén vic-xin dbi véi vice mang
thai hogic stre khde ctia thai nhi/tré méi sinh. G:éng nhur véi ede vic-xin bit hoat khdc, viée tiém
ADACEL® trong bét ky giai doan nao cla thai ky duge dy doéin s& khéng gay hai dén thai nhi.
Tuong quan giita loi fch va nguy co clia viée st dung ADACEL® trong thai ky cAn phai duge

ddnh gia.
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Céc nghién ctu trén dono vét khong cho thiy téc dung ¢6 hai trye tlep hOdC gidn tiép dén vige
mang thai, sy phét trién ctia phoi holic thai, vige sinh nd holic sy phét trién ciia con non sau khi

sinh.

Dit liéu [Am sang con han ché cho thay ¢t sur the ding dén dép (mg mlen dich v&i ede khang
nguyén khdc (cu thé 13 bach hau, ubn vén, bai ligt, phé cﬁu ndo mo c&u) O tré ¢b me di ti€m
ADACEL® trong thdi k mang thai. Tuy nhién, trong da 56 trudng hop, ndng do khéng thé duoc
duy tri & miic cao hon ngudng bao vé. Cée anh hudng 1am sdng cla quan sat ndy hidn chua dugc

bigt 3.

Phuy nit dang nudi con béng sita me

Anh hurong clia viée tiém ADACEL® tmng thoi glan nudi con bang sita me chura duoe ddnh gia,
Vi ADACEL® 4 vdc-xin bt hoat nén it c6 khéa ning xay ra nguy co cho bd me hodic em bé. Tuy
vay, anh hudng [én tré b stta me tir ngu‘m me duge tiém ADACEL® th chua duge nghién ctu.
Nén dénh gia cdc nguy co v loi fch cta vide tidm vic-xin trude khi quyet dinh tiém ching cho

mét phy nir dang nubi con biing sita me.

ANH HUONG CUA VAC—XIN LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH '\/IAY MOC
Khong ¢6 nghién etru v& anh hudng ctia vic-xin dén kha ning l4i xe va didu khién may mée.

TUGNG TAC TUONG KY CUA VAC-XIN

Tuwong the vi cic thube khie

Viec didu trf tro ché mién dich ¢6 thé cin trd, lém cho ddp g midn dich (hi¢u qua bio v¢) cua
véc-xin ADACEL® khéng dat duge nhy mong: mubn (Xem thém LUU Y VA THAN TRONG. )
Khong nén trgn ching ADACEL® véi cde loal thude tiém khée trong cling mot bom tiém.

Tuong tie véi chic vie-xin Ihde _

Cé thé tiém ADACEL® cling lic véi vic-xin ciim va vie-xin viém gan B.

Khi tiém céc vic-xin cling lic thi phdi dimg nhiing bom ti€m riéng va tiém & nhitng vi trf khéc
nhau va t&t nhAt 14 nén tiém & cdc chi khic nhau.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téc dung 'khﬁn«inun’g mudn trong thir nghiém lam sing

Vi cdc thiy nghlem lam sang duge thue hién trong nhu’ng didu kién rét khac nhau, nén ti lc tac
dung khoug mong mudn gh1 nhin duge trong thit nghiem lém sz’mg clia mdt vic-xin khong thé so
sanh truc tlep véi ti 1é trong tbu ngh;@m 1am sang ctia mot véc-xin khéc va khong phan dnh duoge
1l 16 quan sét thiy trén thue té. Tuy nhién, thong tin v& tic dung khdng mong mubn tir cde thir
nghiém lam séng 14 co s& d& xdc dinh cdc tic dung khong mong mudn cé thé lign quan véi vige
str-dung viic-xin va ¢é _phong ching ti 18 cia nhung phém {mg Ay,

D§ an todn ciia ADACEL® da duge ddnh gid teén tong cong 4.648 ngudi tham gia thir nghiém
lam sang duge tiém duy nhft mat lidu ADA(,bL@trong 5 thir nghiém [4m sang (298 ti¢ em = 4
tudi, 1.508 thiéu nién, va 2.842 ngudi [6n).

Dau tai noi tiém 14 phin {mg tai cho hay gip nhat. Phin 16n céo phén Umg tai noi tiém xay ra

trong vong 3 ngly sau khi tiém véu -xin va lcéo dau trung bih dudi 3 ngay. Phan Ghg todn thdn
hay ﬂap nhit 14 mét mdi & tré-em va nhic diu & thiu nién va ngudi 16n.
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Sét duge bdo cdo & dudi 10% sb ngudi duge tiém vic-xin, Nhiing phén tng nay thudng thodng
qua vi cb mire @3 tir nhe dén trung binh. Ngoai ra, & thiéu nién va ngudi 16n, xult d6 cde phin
{ing tai noi tiém vA todn than sau khi ding ADACEL® twong t nhu xudt do khi tidm nhic lai véi
vic-xin Td. & tré em, tin sudt cdc phan tmg tai noi tiém va sét sau tiém ADACEL® ghi nhén
duroc thdp hon mot cach ¢6 ¥ nghia so v6i tAn suit ghi nhén khi ding QUADRACEL® (DTaP-
IPV) nhu mét lidu nhic lai & tré 4 dén 6 tudi, Trir s6t, ti I& c4c phan ting toan than ghi nhén duge
tuong tr nhau gitta hai vic-xin, Tin suft céc phan tng tai noi tiém va phan tng toan than du
kién s& gip khi tiém vic-xin duge bdo cdo trong hai nghién ctu 1dm sing duge trinh bay trong
Biéng 1.

Hai phén ling sau tiém ching ning ghi nhin duge trong thir nghiém 14m sang Td506 duge cho la
¢6 lién quan dén viée tidm chimg: teudng hap dau nira du (migraine) kém vdi liét 1 bén mijt va
trudng hop chén dodn do chén ép ddy thin kinh viing ¢ vd tay trdi. C4 hai trudng hop ndy tu
choi hay Kkhoi sau khi didu tri.

ADACEL - T6 hudng dén sir dung ' : Trang 6/14



Bing 1: TAn suit (%) cdc phin tng dw kién s& gdp khi tiém vic-xin ghi nhin dwge trong
vong 0 dén 14 ngay trong cdc thir nghiém Jam sang & tré em, thiéu nién vi ngudi
16m, sau khi tiém mgt lién ADACEL®

Phén ing dir kién s8 gip Tré em Thiéu nién Newdi lén
khi tiém vicexin 4-6 tubi 11-17 tudi 18-64 tudi
(N = 298) (N =1.184) (N =1.752)
Phan ting tai noi ti€m o
Pau 39,6 77,8 65,7
Sung 242 20,9 21,0
Do 34,6 ] 20,8 24,7
Phin tmg todn thin e
Sét (= 38,0°0) , 8,7 5,0 1,4
Nhite diu _ 16,4 43,7 _ 33,9
Bubdn nén 9,4 133 D2
Tiéu chéy 14,4 10,3 . 10,3
Oi mia 8,1 46 3,0
Biéng #n : 215 N.§* N.8*
Phét ban 8,4 2.7 g
Pau hofic yéu cu todn A 30,4 21,9
thin
Pau hoic sung khdp 40 i 9,1
Mét mdi § 31,5 30,2 o 24,3
Gn lanh 7.1 15,15 8,1
Sung hach nach 54 6,6 6,5

¥ N.S: khong duy kién gap phén Gng nay sau khi tiém vac-xin.

Pau hay yéu co a phin (g dy kién s€ giip frong thir nghiém lam sang & tré em, thidu nién va ngudi
16n 18 — 64 tudi.

§ Métﬁmt’i'l fa phan tmg du kién s& gap trong thir nghidm 14m sing & tré emm, thibu nién va ngudi [én 18
_ 64 bt ' ' - '
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Bing 2: Tin suit giip (%) cia cie phin ing dw kién s& giip ghi nhin dwoe & thiéu
nién va ngudi lén khi tiém ADACEL® lidu I4p lai lie 5 niim va lie 10 nim
sau khi tiém ADACEL? lidu ddu tién

Phén ing dv kién gip Tiém lidu Iip lai
" Tiém liic 5 niim sau khi Tiéni lic 10 nim sau
tiém ADACEL® Jidu diu khi tiém ADACEL®
tién* lidu dau tién ¢
Thiéu nién v ngwdi lén Ngubi lon
(N= 544) (N=361)
Phan ikug tai noi tiém
Pau 87,6 §7.8
Phit ban / d6 28,6 23,1
Sung 25,6 20,5
Phin tmg toin thin
Sét 6,5 42
Dau dédu i 406
Dau co Bl 61,0 60,1
Khé chiu trong ngud{ 382 ; 294

*  Céc phdn G ung khong mong muﬁn ‘ghi nhin dugc tr sau khi tiém den 14 ngdy sau khi tiém
T  Chc phan tmg khong mong mudn ghi nhin duge tir sau khi tiém dén 7 ngay sau khi tiém.

84 liéu trong thoi gian lua hanh sfmphfm}
Cée phén (ng khong mong mubn sau day duge bdo cdo tir phat tmng thai gian luu hanh
ADACEL® Vi nhiing phén ting ndy la 56 ligu tir bdo cdo tix mdt quin thé khéng 15 56 luong, nén
khbng thé wde [ucmg mdt cich ddng tin cay thn sudt etia chung hoze c__:h_uno mmh mbt mbi quan
hé nhin-qui v&i vac-xin di duno Quyet dinh dua nhu'ﬁg phm ng ndy vao ndi dumg ght nhén
dugc dya trén mét hoic nhiéu yeu t6 sau diy: 1) dé ngh:em trong cla phén tmg, 2) tin sudt dwoc
bdo cdo, hodc 3) d¢ 16 ring clia méi lién hé nhan-qua véi ADACELY,
Réi loan hé mién dich :
Phin émg qua méin cim (phdn v¢) (séc phidn vé, phit né, phat ban, ha huyét 4p).
RBi logn hé thin kinh
Dj cém, thiéu cam, hoi ching Gu:llam—Ban’é viém day thin kinh canh tay, liét mit, co
giat, ngat viém txiy sbng.
Rt logn tim
Viém co tim.
Réi logn da v mé duwdi da
Ngira, mé day.
Rii loan hé eo xiwong va hé mé lién két
Viém co, co thit co.

Rbi loan toan than vi finh trang tai noi tiém

ADACEL - Té: hueding din sir dung ‘Trang 8/14
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Phén tmg rong tai noi tiém (> 50 mm) bao gdm sung chi lan rfng ¢6 thé lan ti{jchg tiém
vuot qud mdt hofic ¢4 hai khdp di duge béo cdo sau khi tiém ADACEL® & thicu nién va
ngudi [én. Nhitng phén Gng nay thudng bat dAu trong vong 24 - 72 gi¢ sau khi tiém viie-
xin, ¢é thé két hop véi do, ndng, dau hofic nhay dau & cho tiém va tu khoi trong vong 3 -
5 ngdy. Nguy co glip céc phdn img khong niong fudn ndy phu thude vao sé lidu vie-in
chira viic=xin ho ga vo bao dé tiém trude dé.
Bam méau chd tiém, dp-xe v8 khudn,

Théng bdo cho bdc si hofic dwye sy nhiing phin Gng ¢d hai giip phai khi st dung vic-xin

nay. i

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khong c6 dit liéu v'é_ st dung vic-xin qué lidu, khéng dlng qué liu chi dinh cua véc-xin, Tich

cue theo di dé c6 bign phap xtr tef kip thoi,

PAC TINHDUQC LUC HOC

Nhém duge ly: vie-xin, Ma ATC: JO7AT52

Ubn vén va bach hﬁu:‘ Ubn vén [& mot bénh chip ti nh vi thudng gdy tir yong, do mét dde t6 thin
kinh eyc manh ctia C. fefani gay ra, Doc té. gy t6i loan chirc n;“l_ng_thﬁn.ki_nh-m', v sy gong
cling va co thét_cu van. Su bio V_E‘;'c_o:'thé phong bénhdo C. fetani 13 nhor sy phét tr’ién cdc lthing
thé trung hoa doc 6 udn van, Nong do khdng doc td udn vén trong huyeét thanh do bang thi

nghiém trung hoa it nhft 120,01 TUL duge xem 14 ¢6 mite bio vé i thidu. Nong do khing doc
t6 ubn van 1t nhét 14 0,1 IU/nL do bing xét nghiém ELISA trong cdc thir nghiém ldm sing ctia

ADACEL®, duge xem la cé thc dung bao vé phong bénh ubn van, Nong d6 1,0 IU/mL tao nén syt
béo vé 1du dai. i : -

Cée chiing C. diphtherige sin xudt ddc t6 bach hu c6 thé gdy bénh ndng hodc tir vong vai dac
diém 1 viém mang nhdy dudng ho hdp trén va ton thwong co tim vi hé thén kinh do ddc t6. Sy
bao vé chng lai bénh do C. diphtheriae 12 nhd sy phat tridn ce khéng thé trung hda doc t5 bach
hiu. Ndng dd khang doc t6 bach hiu trong huyét thanh 0,01 IU/mL 1a ndng d6 thip nhit dé dat
mtic 46 bao vé. Nong d khang doe t6 it nhit 13 0,1 1U/mL thudng duge xem 14 ¢6 the dung bao
v&. Nbng d6 1,0 TU/mL tao nén‘mot su bio vé [u dai, '

Ho gi: Ho g 12 bénh 16 hip do B. pertussis gy ra. Ciu-true khudn Gram 4m ndy sin xudt ra
nhidu thanh phin c6 hoat tinh sinh hoe khéc nhau, mc dit vai trd ctia ching trong co ché bénh
sinh hodic mién dich véi ho ga chua duge xdc dinh 15 ring. Co ¢hé clia sir bao vé chdng bénh do

B. pertussis chua duoc hidu 5. Tuy nhién, trong mot thir nghiém 1am sang & Thuy Pidn (Thtr

nghiém hi¢u qua Thyy Dién 1), cde cfu phin ho gi gibng nhu cdu phin trong ADACEL® (tic 12
PT, FHA, PRN va FIM) duoge chimg minh 13 ¢6 téc dung bdo vé chdng'ho ga & tré nho véi higu

lyc bdo v& L4 85,2% theo dinh nghia ca bénh clia T6 chic Y té Thé gii (WHO) (ho thanh con
trong = 21 ngay lién tiép, véi bing chirng nudi chiy hodic huyét thanh hoc hogc lién quan djch t&
hoe v6i mét trudmng hiop bénh dd khilng dinh). Trong cling nghién ctu d6, hiéu luc bao vé chéng

bénh nhe 14 77,9%. Mot nghién ctu vé sur tiép xiic trong gia dinh duge 16ng ghép vao nghién ciu

v& tinh hi¢u quéa cho thay sy twong quan €6 ¥ 'nghia ldm sang gitta sir bao vé 1am sdng va sy hién

dién ctia khéng thé khang PT, PRN va FIM trong huyét thanh tride phoi nhiém.

Nong d6 khang thé t6i thidu trong hug_ét thanh déi véi cdo thanh phin dic hidu cta vie-xin ho ga
~dem lai sy bdo vé chong sy phét tridn thinh ho ga trén lam sang chua dugc xdc dinh. Mdce di
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vily, mdt s8 nghlen ctru di. chu’ng minh sir trong quan gifta sy hién dién cla cdc ddp tng khéng
th txong huyct thanh véi cdc thanh phén ctia vic-xin ho ga va sy bdo v§ chéng bénh trén 1am
sang. Trong cde thit nghiém lém sé.ng véi ADACEL®, ndng d6 trung binh nhén (GMC) ctia tit ca
cc khéng thé ho ga sau tiém viie-xin & tré em, thiéu nién An nguoi Ién ludn cao hon GMC ciia

TRIPACEL® trong Th nghiém Hidu qua Thuy Dién [,

Thai gian tic dung

Theo dbi dai han ndng d6 (hang thé trong huyét thanh & thidu nién va ngudi 16n da duge tiém

mét lidu ADACEL‘“’ cho thiy ndng d6 bio vé cla khing doc t§ ubn vén (= 0,01 EU/mL) va
khang ddc t6 bach hiu (= 0,01 IUlmL) hién dién lau dai, khio sét 10 ndm sau lchi tiém viicsxin
[An lugt 13 99,2% va 92, 6% ngudi di tiém vac-xm Trong khi ndng do bio vc; chong ho ga chura
duge xac dinh 15 rang, nong do Ichang thé ho-ga sau 5 nim mn cao hon tir 2 dén 9 lan so véi mie
trude tiém chung Tuy nhién, 10 nim sau khi tiém vic-xin ndng d6 khang thé bio vé bénh ho ga
¢6 xu hwdng gidm vé& mite trude khi tiém vic-xin.

Ncn tiém nhéc gidi dgc td ubn vén va bach hau mdi 10 nam. Theo dai huyét thanh hoc va dit ligu

v& viée tiém nhdc lai ADACELP cho thily & ngudi 16n 66 thé ding ADACEL® dé tiém nhéc lai

sau 10 ndm thay cho vic-xin chira gidi déc t6 udn vén va- gidi doc té bach hiu,

Tinh sinh mién dich sau tiém nhac

Trong thir nghiém lam sing khong nglu nhién, nhdn m& (Td526), 743 ngudi lon duge chia 2
nhém dé danh gid tinh sinh mién dich va an todn sau tiém nhfic véi ‘vic xin thuong mai’, Nhém
| gdm 324 ngudi trude dﬁy d3 timg tiém ‘vic xin thuong mai® hoiic vic xin Tdap—lPV‘ khodng
10 ndm tméc 14 m6t phin cia nghién etu TD9’707 hofic TD9805. Nhém 2 gdm céc ddi tuorng
cfn bing s8 tudi trrde d6 chua ting tiém vic xin chira thanh phin ho g, bach hau hodic ubn van

bat ky trong vong 101 nam.

Mot thing sau tiém, mic huyét thanh bao vé khiding doc té ubn vén = 0.1 TU/mL dat duoe tudn ty
100% va 99.7% & nhitng ngudi tiém “vic xin thuong mal’ uong Nhom 1 (Lleu lap tai Tdap) va 2
(chua tidm trude Tdap} Mite huyét thanh bdo V& khang doc t6 ubn vén 2 0.1 TU/mL dat duge
tudn fir 98.5% va 96.1% & Nhém 1 va 2. (xem Bang 3)

! ADACEL-POLIO", REPEVAX®
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Baing 3: Mirc _k_uyéft thanh bdo vé khdng dpe 16 Bach hiu vé Ubn vin & ngudi lon frong
nghién cirn Td526

% (95% Khoing tin cdy (CI)
TUAML. Nz 1» Lidu ip It Tdap lem.'z: Ckgg tiém
(N=324) folede Hop
_ (N=379-381)
Trude khitibm | 201 97,5 (93,2; 98.9) 93,1 (90,1, 95,5)
# vicxin 21,0 44,8 (39,3, 50,3) 49,1 (43,9; 54,2)
Khdng-Usn vin 5 : _
Sau khi tiem vie | 20,1 100 (98,9;, 100) 99,7 (98,3, 100)
| xin 21,0 100 (98,9; 100) 97,6 (95,6, 95,9)
Triede khi tiém 20, 73,5 (68,3, 78,2) 65,9 (60,9; 70,6)
Khing- Bych vdc xin 21,0 24,7 (20,1; 29.8) 21,8(17,7, 26.3)
hau S khi tisn viie | 2 0.1 98,5 (96,4; 99,3) 96,1 (93,6, 97.8)
xin =10 87,3 (83,2: 90,8) 83,5 (79.3; 87,1y

N: téng 58 déi egng c6 dit ligu
Niidm I da nhan trede 1 lidy viexin thionig mai’ hodie Tdap-IPV trong khodng 10 nim irwede nhie mot phn thir
righiém eta Sancfi Pasteur TDI707 hode TDISOS,

Nhbm 2 chua tiém bl ky vie xin cd thanh phin ho gb, bach hdu hay udn vin irong 10 ném qua.

GMCs v ty 1§ dép 0 img sau tiém nhac abi v6i cae khdng nguyén ho ga PT, FHA, PRN va FIM

trrde va sau tiém nhic lai v6i ‘vic xin thuong mal® & ng\;m [6n duge trinh bay trong Bing 4.

GMCs khing thé khang-ho g3 sau tiém cao hon dang ké so véi mire ban ddu. Tinh khéng lém

hon d6i v6i Nhém 1-(lidu lip lai Tdap) so véi Nhém 2 (chua tiém trude Tdap) dat mire khéng thé

v6i PT, FHA va PRN, nhung khong véi FIM. Mic du tinh khéng kém hon khdng dat duoc vdi
FIM, gidi han dudi 95% CI ciia ty 1§ GMC (0:66) chi mép mé thép hon dit li¢u khong kém hon
(ranh gidi thip hon &2 phia 95% CI> 0 ,67). Ty I§ dép Gmg ti€m nhéc lai khéng-ho ga cao (>

84%) & ¢4 2 Nhém. 1 va Nhom 2.

Tiém nhic véi ‘vhe xin thwong mai’ & khodng 10 ndm tao ddp Gng mién dich ‘manh véi ubn vén,
bach hdu va ho ga trén thanh thiéu nién va ngudi [6m. :
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Bing 4: GMCs khdng —ho git va mike dip ting tiém nhic lgi & ngwoi Ion trong nghién cirn

Te526
Trude khitiemvic | Sau khi tiém vie | Mikc dip tng tiém nhdc
xin Xin Tai*
Nhém .
GMCs GMCs ‘ 9
N N N
{(95% Cl) 95% CI) (95% CI)

e 291 1351 | 318 1161 | 285 87,7
| Lidu lip lni Tdu ; :
Khdngepr | R PRI T (12,9 17.6) | @05 129 | (83,3;91,3)
(EU/mL) | Chua tiém frute 353 9,42 | 357 89,2 | 330 ‘ 84,2
Tdap (8,20, 10,8) (80,2; 99.3) (79.9: 88,0)
e e | 348 | 324 214F | 324 - 80
K;g:f- Liéu lip lai Tdap (31,2: 38,7) (199; 231) (83,9; 91,3)
(EUmL) | Chua tim trude | 380 20,0 | 380 249 | 379 3.0
* | Tdap (17,7; 22.3) (229; 272) (9L0; 96,1)
e 20 ot T 324 282 | 324 2667 | 324 90,4
Kg;’;vé" G S dap (24,4 32,7) (243292 | (86,7 93,4)
(EU/mI) | Chica tiém trude 381 834 | 381 216 | 381 92,7
Tdap (7.41:9,85) (188; 247) _ (89,6, 95,1)
S Lidu iv Iai Tda 324 124} 324 779 | 324 843
1{;{‘;;;' ap e 0P (111; 139) (720; 843) (79.8: 88,0)
(EU/mk) Chuua tigmiruge | 374 37,81 378 1015 | 371 93,0
: "I’dap (32,.7: 43 7;; (894; 1154) (89,9; 95,4)

* Pdp teng tiém whde lai-dupe xie dinh khi di tugmg éd nang do khaﬂg thé-saiil tiém. =dxlL OQ nezr néng dé
khéng thé trude khi tiém vic xin < LLOQ; 24 x nong dj khdng hé'n mi‘c khi tiénr véie xin, ﬂé'u Hong a3 khdng thé =
LLOQ whieng <4 xILOQ; = 2% m)ng dg-khdng ﬁ:é triede khitiem , néu nong do k!mng 1hé. trude khitiem =4 x

LLOQ

LLOQ PT=d UL, FHA=3 EU/mL; PRN=4 EUMmL; FIM=4 E Uiml

N: 88 lepng ddi lirong ¢6 dif ligu

} Tinh kidhng kém hon d6iver GMCs dat diege (gidi han diedt 2 phia 95% CI cao hon 0.67)

Béo vé thy dong cho tré sa sinh v tré nhil nhi phdng bénh ho ga

Dya trén nhi”mg két qua tir nhiu nghién ciu vé ADACEL® va ADACEL®-POLIO trén phu nft
¢6 thai cht yéu trong 3 théng gitta hiojc 3 thing cubi thai ky:

o Pap wng Khéng thé chéng lai bénh ho ga & phu ntt cé thai ndi chung twong ty nhu dép (g &
- phu nit khéng c6 thai.

s Khing thé ctia me chng lai khéng nguyén ho ga tdn tai trong 2 dén 4 théng sau khi sinh va ¢6
thé anh huong dén dap tmg gnién dich chii d9ng phong bénh ho ga sau d6 (hi¢n tuong
blunting) (xem CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG).

ADACEL - T huedng dén sic dyng
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o Hiéu qua cia viée tiém ngia cho me trong thai ky dbi véi vide phong bénh ho ga trong 3
théng diu doi cia tré duge wde lirgng 13 >90%.

Bang 5: Hifu qui (VE) phong bénh ho g & tré ¢6 mg di tiém vic-xin ADACEL® hoic

ADACEL-POLIO® trong thoi kj mang thai trong 3 nghién ctu hdi eitu

Pia diki | Vieisin VE (95% CI) Elntong ph‘f_]'; myy lugng Tht’; gii*::é*he"
UK ADACEL®-POLIO | 93% (81, 97) Bénh-chimg khaﬁg bhtcip | 3 thang
Us ADACEL®* 91.4% (19.5,99.1) | M5 hinh hdi quy dodn hé 2 thang
UK ADACEL®-POLIO | 93% (89, 95) Sang loc (bénh-d3 bao pht) | 3 thang

* Trén 80% Tdap duge strdynig trong nghidn clu

PAC TINH DUQC PONG HOC
Khdng 4p dung

QUY CACH BONG GO1

ADACEL® duge dong trong lo thity tinh, 1 1iéu 0,5 ml.

Lo duoc [am bing thiy tinh loai 1, Nit 1o ADACEL® khong c6 latex (lam ti¥ cao su thién nhién),
ADACEL® duge phéan phéi véi 2 dang bao goi:

- Hopllo,lol liéu

- Hépslo, lo 1 litu

PIEU KIEN BAO QUAN :
Béo qudn trong tit lanh (nhiét do il 2° dén 8°C), Khong duqc dé déng bing.

Péxa tam tay tré em
Phai loai bo sén phAm d4 bj dong bang Khéng duge dimg sdn phim qué han st dung,

HAN DUNG
36 thang k& tir ngay san xudt Bén thanh phAm cudi,

“Xem han st dung (E) trén bao bi.
Khéng duge sir dung sau han ding duge ghi trén bao bi.

TIRU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chufin co s&

TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT
San xut béi:

Saiofi Pasteur Limited

1755 Steeles Avenue West

ADACEL - T huong dén st dimg Trang 13/14
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Torento, Ontario
Canada, MZR 3T4

PON VI DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon - Phip

Phién bén thang 02/2019

SANOFI PASTEUR wp

ADACEL - Té hiedng dan sie dung
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - T do - Hanh phic
86: 11580e/QLD-PK Hé NGi, ngay 22 thdng 05 néim 20 24
V/v thay ddi, bd sung dbi vai thude
da duoc cap GDKLH

Kinh giri: SANOFI PASTEUR
Dia chi: 14 Espace Henry Vallée 69007 Lyon, France.

Tra 161 hd so s6 tlep nhan sb 98/23/TDVXSP ngay 17/03/2023 va céc tai ligu
lién quan cua cdng ty vé viéc thay dbi, bd sung dbi voi thube da duoc cap gify ding
ky luu hanh;

Cin ctt Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia Bo Y té quy dinh
viée diang ky luu hanh thudc, nguyen lidu 1am thudc;

Cén ct Bién ban thdm dinh hd so thay déi/bd sung cia céng ty, Cuc Quan ly
Dugc ¢6 v kién nhu sau:

Bong y voi ndi dung aé ngh1 thay d6i, bd sung dugc phé duyét kém theo cong
van nay ddi vé6i thude Adacel, s6 dang ky QLVX-1077-17.

Ngoai néi dung duge phé duyét, cdc ndi dung khéc gilt nguyen nhu hé so ding
ky thube luu tai Cuc Quan ly Dugec.

Cac ndi dung thay ddi, bo sung néu trén dugc thue hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay dbi, sau 12 thang ké tir ngdy ky cong vin ndy, cong ty
phai thure hién theo ndi dung thay doi da duoc phe duyét.

Cuc Quén ly Duoc théng bao dé cong ty biét va thuc hién ding cac quy dinh vé
dang ky Iuu hanh thude./.

Noi nhjin: KT. CUC TRUONG
-Nhutrén; PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (dé b/c); i

- Luu: VT, BKT (L).

[ SA&J ‘;[ B E“EFI‘TE{I

N guyén Thanh Lim

GIAM DOC




7. Thudc dat dem 7 Prescription only medicine

s Adacel”

Vie-xin hdp phu ?‘iéi dfc t8 udn vdn,
giai 8¢ 18 bach hdu -ho ga vd

hao gidm ham lrgng

Tetanus Toxold, Reduced Diphtheria
Toxoid and Acellular Pertussis
Vactine Adsorhed

Hop 11, o € [fBu vicxin 3
1dose vial sanofi

SEEE e e

Hén dich tigm, Tiém hip i
Huatchit trong mai 18w 0,5 ml: 613 e 16 ubnvin § 1 Gidi dderd :
hach hdu 2 Lf; Ho ga vé bio (gidi dactéhe gd 25 meg, FHA S meg,
PRI 3 meg, FIM byp 2 va 3 5 meg). '
Chi dinh, tich dimy, chdna chi dinh v cdc thang tin khic: xem @ § .
i
¢
1
¥
£

I

P

1

0

!

i huéng dde sir duag thudc kim thes, Boc k§ hudng dan si dung

. trude kbiding. Bao quin & nhiftdg tir 2°C dén +8°C,

4 Khang duge de ding bing. D& xa tim tay tré em, Lic kj trwdc
i dumy.

: Tidy chugn it lrgng: TCCS, S5 5% HD va NSX xem (LY {E} vd

—w“\\; ¥ifg. date trén hao bi. *N/

S¥ bdi / Manufactured by:

Sanofl Pasteur Limited

1755 Steefes Avenue West Toronto,
Ontario, Canada - MIR 374

< SBKQUHI0TTAT

i : DNNK:

¢ CTY TNHH SAMOFI-AVENTIS VIET NAM,
+ 10 Ham Nghi, Quin 1,
« TP Ho Chi Minh

L2cQz0864799¢%0

Suspension for Injection. Dose: 0.5 mLintramuscularly.

- 1§
r : For indications and usage, see leaflat, : e
i 2 : Active ingredients in each 0.5 mL dose: 5 Lf tetanus toxold, :
| = 1 2 Lf diphtheria toxold, acellular pertussis (2.5 meg pertussis 1
E o b roxoid, 5 mey filamentous haemagglutinin (FHA), 3 meg ¥
f 2 + pectactin (PRN), 5 icy fimbriae types 2 and 3 (FIM), :
L-\, : Storeat 2° to 8°C. Do not freeze. Shake well. :
\\u ' Keap out of reach of children, :/,,,,.. i
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