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Rx
INFANRIX HEXA™

Vie-xin két hgp bach hiu, udn vén, ho ga vo bao, viem gan B, bai liét bit hoat va
vic-xin Haemophilus influenzae tuyp b
THUOC BAN THEO PON

1. Tén san phim

Infanrix hexa ™

Véc-xin két hgp bach hdu-ubn van-ho ga vé bao, viém gan B, bai liét.bét hoaf va Vac Xin
Haemophilus influenzae tuyp b. HO

2. Thanh phan dinh tinh va dinh lwong

1 liéu (0,5 ml) c6 chira: \ ‘ ,‘,‘1‘, nr /
Bién doc td bach hau' khéng it hon 30° Dcm vi Quéc té (iU)
Bién déc t6 ubn van' khéng it hon 40 B vT‘Wte (IU)
Khang nguyén Bordetella pertussis
Bién doc té ho ga' 25 microgram
Filamentous Haemagglutinin® 25 microgram
Pertactin' 8 microgram
Khéng nguyén bé mat Viém gan B*® 10 microgram

Virus bai liét (bat hoat)
tuyp 1 ( chiing Mahon ey)* 40 don vi khang r_guyen D ~ e
tuyp 2 (ching MEF-1)* guyén
tuyp 3 (chiing Saukett)”

Polysaccharide Haemophilus influenzae tuyp b

(polyribosylribitol phosphate)®

cong hop vai 20 — 40 microgram protein mang la bién doc té udn van

|3+

" dwgc hdp phu trén aluminium hydroxide, hydrated (AI{OH)s) 0.5 milligram A
? dugc san xuét trén té bao ndm men (Saccharomyces cerevisiae) bang céng nghé ADN tai t& hop
? duoe hap phu trén aluminium phosphate (AIPO,) 0.32 milligram AI**

L dwgc nhan Ién trén dong té bac VERO

Thanh phén DTPa-HBV-IPV I& hén dich mau trdng duc. Trong qua trinh bdo quan, co thé quan sat
thay taa tring va phan nwéc ndi trong.

Thanh phan Hib 1a bt mau tréng.

Vé thanh phan ta dwgc, xem phdn Danh sach ta duoc.

3. Dang bao ché

B&t déng khd (Hib) va hén dich (DTPa-HBV-IPV) dé pha hén dich tiém.
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4. Péc tinh 1am sang
4.1. Chi dinh diéu tri

Infanrix hexa™ dwoc chi dinh dé tiém ching co ban va tiém nhéc lai cho tré phong ngira bénh
bach hdu, ubn van, ho ga, viém gan B, bai liét va Haemophilus influenzae tuyp b.

4.2, Liéu lwgng va cach ding

Liéu lwgng

e Tiém chung co ban :

Lich tiém ching co ban gdm 3 mi 0,5 ml (2, 3, 4 thang tudi; 3, 4, 5 thang tudi; 2, 4,'6 thang tudi)
ho&c 2 mi (3, 5 thang tudi). Khoang cach gitra cac mai tiém it nhat 1a.1 thang. Chi nén 4p/dung
theo I;ch clia Chwong trinh tiém ching mé rong (vao 6, 10, 14 tuan tudi). khi tré da d‘m;rc tieém 1
liéu vAc-xin viém gan B Itc sinh. —

Nén duy tri cac bién phap dy phong mién dich phong viém gan B dé dwoc thiét lap méi nudc. Khi

da tiém phong 1 lidu viém gan B Itc sinh, ¢6 thé stv dung Infanrix hexa™ dé& thay thé cho lidu véc-

xin viem gan B bd sung tir 6 tuan tudi. Néu can tiém liéu véc-xin viém gan B bd sung trvéc 6 tudn

tudi thi nén st dung véac-xin viém gan B don gia.

o Tiém nhéc lai

Sau khi tiém chling 2 mai (vao 3, 5 thang) bang Infanrix hexa™ nén tiém mii nhic lai sau mai

tiém co ban cudi cling it nhét la 6 thang va tét nhét Ia gitra 11 va 13 thang tudi.

Sau khi tiém chiing 3 mii (vi du vao 2, 3, 4 thang; 3, 4, 5 thang; 2, 4, 6 thang) béng Infanrix
hexa™ nén tiém mai nhic lai sau mi tiém co ban cudi cung it nhat |a 6 thang va tbt nhat 1a treéc

18 thang tudi.

Mi tiém nhac lai nén dwoc ding theo cac khuyén cao chinh thirc.

Co6 thé xem xét tiém mi nhic lai bdng Infanrix hexa™ néu thanh phan phi hop véi cac khuyén

cao chinh thure. gt = 'a...“
Céc két hop khéac gitra cac khang nguyén §a dwgc nghién ciru qua céc thir nghiém 13 sang SEIL ;\-.i
khi tiém chiing co bén bang Infanrix hexa™ va cé thé duoc st dung cho lidu nhéc I4i: s
udn van, ho ga vd bao (DTPa); bach hau, udn van, ho ga vd bao, Haemophilus infiu
(DTPa+Hib); bach hau, udn van, ho ga vé bao, bai liét bat hoat, Haemaophilus influen
(DTPa-IPV+Hib) va bach hau, ubn van, ho ga v6 bao, viém gan B, bai liét bat hoat va
influenzae tuyp b (DTPa-HBV-IPV+Hib).

Cach duang

Infanrix hexa™ dwgc diung qua dudng tiém bép sau.
4.3. Chéng chi dinh

Qua man voi hoat chat hodc véi bat ky ta dwoc hodc chat ton dw nao (xem phan Thanh phan dinh
tinh va dinh lugng va Danh sach ta dugce).

Qua méan sau mi tiém vac-xin bach hau, udn van, ho ga, viém gan B, bai liét hosc Hib truéc do.

Chéng chi dinh dung Infanrix hexa™ néu tré cé biéu hién bénh nao khéng ré nguyén nhan trong
vong 7 ngay sau tiém chlng véc-xin cé chira thanh phan ho ga. Trong nhirng trwéng hop nay, nén
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ngtrng tiém vac-xin ho ga va tiép tuc lich tiém chiing véi vac-xin bach hau-udn van, viém gan B, bai
liét bat hoat va Hib.

4.4. Canh bao va than trong dac biét

Gibng nhw cac vic-xin khac, nén hoan tiém Infanrix hexa™ cho cac dbi twong dang sét cao cap
tinh. Khéng chdng chi dinh khi cé biéu hién nhiém khuan nhe. !

N&n héi tién sl y khoa trivéc khi tiém chlng (nhét la viéc tiém chiing trudc dd va khd nang co thé
xay ra cac tac dung ngoai y) va kiém tra lam sang. ) /
Néu bat ky bidu hién nao dwei day duec biét 1a da xay ra trong khodng thoi gian tiém ching véi
véc-xin ho ga, can than trong khi quyét dinh st dung tiép véc-xin ¢6 chira thanh phan ho ga.

* Nhiét dé = 40,0°C trong vong 48 gier ma khéng phat hién nguyén nhan nao khac;

. Suy sup hoac tinh trang giéng shock (giai doan nhwoc treong - giam dap (ng) trong vong
48 gi¢r sau tiém ching;

o Quay khoc kéo dai dé khang nin = 3 giér, xuét hién trong vong 48 gid sau tiém chiing:

. Co giat kém hodc khéng kém theo sdt, xuat hién trong vong 3 ngay sau tiém ching.

Trong mét vai triearng hop, nhw khi ty & méc bénh ho ga cao, thi lgi ich tiém tang la vt tréi cac
nguy co c6 thé xay ra.

O nhirng tré co cac rdi loan than kinh tién trién, bao gbm cac chirng co thét & tré nhi nhi, déng
kinh khéng ki&m soat hodc bénh nao tién trién, tét hon nén hoén tiém vac-xin ho ga (v bao hodc
toan té bao) cho dén khi bénh khoi hodc én dinh. Tuy nhién, quyét dinh c6 tiém phéng hay khéng
can tuy thudc tirng treeérng hop cu thé sau khi dé can nhdc ky lwéng vé nguy co' va lgi ich cia viéc
tiém phéng.

Cling nhw tat ca céc vdc-xin dang tiém, ludn cé sdn cac bién phap diéu tri y té va theo déi thich
hop dé phong phan trng phan vé cé thé xay ra sau tiém ching, mac du rat hiém.

Nén than trong khi tiém Infanrix hexa™ cho nhirng dbi twong bi giam tiéu ciu hoac ré“id‘én’_r;nau .
chay vi cé thé xay ra hién twong chay mau sau khi tiém bap cho nhivrng dbi tweng nay. N

Khéng tiém Infanrix hexa™ vao tinh mach hoac trong da trong bat ké trwerng hop na
Infanrix hexa™ chira r&t it neomycin va polymyxin. Nén than trong khi st dung va &2 :
nhitng bénh nhan da biét qua man véi mot trong hai khang sinh trén. ‘,\l,*
B AN LN
Infanrix hexa™ khéng phong dwoc bénh gay ra bdi nhirng tac nhan gay bénh khac khafig phi
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella pertussis, vi-rit viem gan B, virus bai
liet hodc Haemophilus influenzae tuyp b. Tuy nhién, co thé phéng nglra dwgc viém gan D (gay ra
b&i tac nhan delta) do viem gan D thudng khéng xuat hién néu khéng bi nhiém viém gan B.
Cé thé khéng phai toan bd cac tré dwoc tiém véc-xin déu co dap ng mién dich bdo vé (xem phén
Péc tinh duge luc hoc).
Khéng chéng chi dinh diing Infanrix hexa™ khi cé tién sir co giat do sét, tién st gia dinh vé co giat
hay hoi chirng tr vong dét ngdt & nhi nhi (SIDS). Tré co tién sir co giat do sét nén dugc theo doi
chat ché khi tiém vac-xin vi cé th& xuét hién tac dung khéng mong muén trong véng 2 dén 3 ngay
sau tiem.
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Suy giam mi&n dich méc phai do virus (HIV) khéng dwoc xem 1a chéng chi dinh. C6 thé khéng dat
dwoc dap (rng mién dich nhw: mong dei sau khi tiém ching cho nhirng bénh nhan bj suy giam mién
dich.

Do khang nguyén polysaccharide vé Hib dwgc bai tiét vao nudc tiéu nén co thé thay xét nghiém
nwée tidu duong tinh trong vong 1-2 tuan sau khi tiém véc-xin. Nén tién hanh cac xét nghiém khéac
dé khang dinh nhiém Hib trong giai doan nay.

Dir liéu gi¢i han tir 169 tré sinh non cho thay cé thé tiém Infanrix hexa™ cho dbi twong nay, Tuy
nhién, cé thé quan sat thdy dap &ng mién dich thdp hon va van chua biét duwge mic do béo vé
trén lam sang.

Khi tiém vic-xin v&i cac lidu co ban cho tré sinh rit non (sinh dwéi 28 tudn mang thai) dac biét &
nhitng tré sinh non cé phdi chwa phét trién day dl, c6 nguy co tiém tang gay ngwng the tam thoi
va can kiém soat chirc nang phdi trong vong 48-72 gi& sau khi tiém vac-xin. Do lpi ich cia viéc
tiém véc-xin & cac déi tweng nay la cao, vi vay khdng nén tri hoan hay tir chéi viéc tiém phong.
Nguei dworc tiém chiing cé thé bj ngét xiu sau hodc tham chi trwde khi tiém. Day 1a mét phan (ng
tam Iy dbi véi mai tiém. Diéu quan trong 1a nén lwa chon dia diém thich hop khi tiém dé tranh bi
thong do ngat xiu.

4.5. Twong tac

Chwa c6 day di dir liéu vé an toan va hiéu qua khi tiém Infanrix hexa™ cung lac véi vac-xin séi-
quai bj-rubella do @6 khéng khuyén cao dung chung véi vc-xin nay.

Dir lieu v& viéc st dung ddng thoi Infanrix hexa™ ve&i Prevnar™/Prevenar™ (Véc-xin lién hop
pneumococcal saccharide, hap phu) khéng cho thay twong tac lién quan trén 1am sang vé dap trng
khéng thé vé&i méi khang nguyén riéng biét khi tiém chidng co ban véi 3 mii vac-xin.

Tuy nhién, da co6 bao céo vé ty & cao bji s6t (»39,5°C) & tré tiém Infanrix hexa™ va
Prevnar™/Prevenar™ so v&i tré chi tiém vic-xin sau gia tri.

C6 thé diéu trj ha sét theo huwéng dan cda tirng nudec.

Cing nhw cac véce-xin khac, cé thé khéng dat dwee dap (rng mién dich nhu mong dgi & nhitng
bénh nhan dang diéu tri (/c ché mién dich. o
4.6, Thai ky va cho con b

Do Infanrix hexa™ khong dwgc st dyung cho ngudi Ién nén khéng cé day d
dung vic-xin trong thai ky hodc cho con bu.

4.7. Anh hwéng dén kha nang 14i xe va van hanh may méc

Khong ap dung.

4.8. Tac dung khéng mong mudn

o D liéu thor nghiém lam sang

Tinh an toan trinh bay dw&i day dwa trén div liéu tlr hon 16.000 tré.

Nhw da quan sat thay tiy vc-xin DTPa va véc-xin két hop chira DTPa, da ¢ bao céo vé viéc téng
sinh phan (¢ng tai chd va sét sau khi tiém nhic lai bang Infanrix hexa™ so véi tiém chiing co ban.

Tac dung khéng mong mudn duoc bao cao dwoc phan loai theo tan suat nhu sau:

R4t phd bién: 2 1/10

gk 2
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Phé bién: = 1/100 @én <1/10
Khéng pho bién: = 1/1000 dén < 1/100
Hiém: = 1/10000 dén < 1/1000
Rét hiém: <1/10000

Nhiém khuén va nhiém kv sinh triing

Khéng phé bién: nhiém khudn duéng hé hap trén

Réi loan chuyén hoa va dinh duéng

Rat phd bién: mat cadm giac ngon miéng

Réi loan tam than

RAt phé bién: kich thich, quiy khéc bat thueng, khé ngt
Phé bién: bdn chén '

Réi loan than kinh

Khéng phd bién: ngt lo mo

Rét hiém: co giat (c6 sbt hodc khong sot)
Rdi loan hé hap, nguce va trung that

Khéng phd bién: ho*

Hiém: viém phé quan

Réi loan tiéu hoa

Phé bién: nén, tiéu chay

Réi loan da va dugi da

Pho bién: ngtra*
Hiém: phat ban
RAt hiém: viém da, may day*

Réi loan toan than va tai chd tiém

Rat phd bién: dau, dé, sing tai ché tiém (s 50mm), sét 2 38°C, mét mdi

Phd bién: swng tai chd tiém (> 50mm)**, sbt >39,5°C, phan (rng tai chd tiém bao gbm
sén clng

Khéng phd bién: sung lan téa quanh chd tiém, déi khi lan dén khép gén ké*

o D liéu hdu mai
Réi loan mau va hé bach huyét
Bénh hach bach huyét, giam tiéu cau.

Réi loan hé mién dich

Phan (rng di trng (bao gdm phan (rng phan vé va & phan vé)
Réi loan hé than kinh

Suy sup hodc tinh trang giéng shock (tinh trang nhwoc trirong-giam dap ng)
5
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Réi loan hé h&p, ngwe va trung théat

Nguwng thé tam thei [Xem myc Canh bdo va Théan trong vé nguy co ngung thé tam thei & tré sinh
£ . . X .

rat non (sinh dw&i 28 tuan mang thai)]

Réi loan da va mb duéi da

Phu mach than kinh*

Réi loan toan than va tai chd tiém

Phan (rng swng lan réng, swng tai canh tay tiém vac-xin**, mun nwdc tai chd tiém
*Quan sat thay vé&i cac vac-xin khac chira DTPa cia GSK.

**Phan (rng sng sau mii nhc lai thwérng xuat hién & tré tiém ching bang vac-xin ho ga vo bao
nhiéu hon so voi tré tiém chiing bang véc-xin ho ga toan té bao. Phan (rng nay thuwdng cham dirt
sau khoang 4 ngay.

e Kinh nghiém véi Vac-xin viém gan B

Mat cdm gidc, bénh vé thdn kinh, bénh ndo, viém néo, viém mang ndo, bénh gia huyét thanh, viém
day than kinh, ha huyét ap, viém mach, lichen phang, ban dé da hinh, viém khép, yéu co da duoc
béo céo trong thoi gian diéu tra hau mai sau khi tiém vdc-xin viém gan B cla GlaxoSmithKline
Biologicals cho tré < 2 tudi. Chua thiét 1ap dwge méi lién quan vé nhan qua dén viéc tiém véc-xin.

Théng bao cho bac sy cac tac dung khéng mong mudn gip phai khi ding thubc
4.9. Qua liéu
Khéng co dir lieu day da

5. Cac dac tinh dwoc hoc

5.1. Dwec lwe hoc
Nhom dugce ly — diéu tri: Vac-xin phdi hop vi khudn va vi-rit, ma ACT: JO7CA0S.

Két qua thu dwoc trong cac nghién ciru lam sang tir méi thanh phan dwoc tom tat
day:

co’ ban béng Infanrix hexa

Hai muai Ba miii
2.3-4 2-4-6 3-4-5
3-5 thang . n s
z 5 than than A
Khang the N= 530 l\:ha:;i g g tuan
- - N=1693 | N=1055 N=265
(GiGi han) (4 nghién o - - -
Fe (2nghién | (6 nghién | (6 nghién | (1 nghién
ciru) clru) ciru) ciru)
% % % % %
Khang bach hau
98,0 100,0 99,8 99,7 99,2
(0,1 IU/ml) t
Khang uén vén 100,0 100,0 100,0 100,0 99,6
6
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(0,1 1U/ml)
Khang PT

99,5 100,0 100,0 99,8 99,6
(5 EL.U/ml)
Khang FHA

99,7 100,0 100,0 100,0 100,0
(5 EL.U/ml)
Khang PRN

99,0 100,0 100,0 99,7 98,9
(5 EL.U/ml)
Khang HBs

96,8 99,5 989 98,0 98,5"
(10 miU/mi) 1
Khang bai liét tuyp 1

al g 7
(pha long 1/8) T 99,4 100,0 999 99, s 99,67 7
Khang bai liét tuyp 2
99,3 98,9 95,7
(pha loang 1/8) #0i3 BB
Khang bai liét tuyp 3
997 99,7 :

(pha loang 1/8) 98,8 100,0 s i 99,6
Khang PRP

91,7 96.4 96,6 96,8 97 .4
(0,15 meg/ml) T

*trong nhém tré khéng tiém véc-xin viém gan B khi sinh, 77,7% tré cé hiéu gia khang HBs =10
miU/ml

t: gi&i han chap nhan nhw la du hiéu cla kha néng bao vé
N: Sé dbi tweng nghién ciru

Ty & phan tram tré c¢é hiéu gia khang thé 2 gi&i han dinh lwgng mét thang sau t{é"r ";Té'i‘

bang Infanrix hexa™ V. "L“" -?7 3 \
Tiém nhéc lai tai thang 11 Tiém nhéc lai freng’ji |~ ¢
sau khi tiém chuing co’ ban khodng 2 tudi s E g
x tai 3-5 than tiém ching co ban'@embi |
Khang thé : g g N
(2 nghién ciru) (12 nghién ciru)
% %
Khang bach hiu
100,0 99,9
(0,1 1U/ml) +
Khang uén van
100,0 99,9
(0,1 IU/ml) T
Khang PT
100,0 99,9
(5 EL.U/ml)
7
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Khang FHA

100,0 99,9
(5 EL.U/ml)
Khang PRN

99,2 99,5
(5 EL.U/ml)
Khang HBs

98,9 98,4
(10 miU/ml)
Khang bai liét tuyp 1

g batfigt tuyp 99,8 99,9
(pha loang 1/8) 1
Khang bai liét tuyp 2
g Pt et Hyp 99,4 99,9

(pha loang 1/8) T
Khang bai liét tuyp 3

99,2 99,9
(pha loang 1/8)
Khang PRP

99,6 99,7
(0,15 meg/ml)

1Gi¢i han chap nhan nhw la ddu hiéu cla kha nang bao vé
N=sb dbi twong nghién ctru

Do dap &ng mién dich dbi véi khang nguyén ho ga sau khi tiém infanrix hexa™ la twong tu nhw
Infanrix™ nén hiéu qua bao vé clia 2 vic-xin nay la twong dwong.

Hiéu qué béo vé cla thanh phan ho ga trong Infanrix™ chéng ho ga dién hinh theo dinh nghia cla
WHO (ho kich phat 221 ngay) dwg'c chirng minh trong:

- mot nghién ctru tién ciru mu dwoc tién hanh tai Bic bang cach hdi cac hé gia dinh (\;M’rrth t’l"t;ll'.nh't
chiing 3, 4, 5 thang). Dwa trén cac s6 liéu thu dwoc tiv nhivng lan tiép xtc tho 2 \fyl céc.,ho gl |
dinh dwoc xéac dinh la bi nhiém ho ga dién hinh, két qué cho thay hiéu quéa béo va cLia vaoﬁxm X _1 2 !
dat 88,7%. N 1o, §

- mot nghién ciru vé hiéu qua bao vé clia vac-xin do NIH tai tro duoc tién hanh tai \y% M -
ching 2, 4, 6 thang) cho thdy hiéu qua bdo vé cla véic-xin dat 84%. Trong cung m n hé“l >
hiéu qué bao vé cla vdc-xin cling da dwgc khang dinh 1a kéo dai dén 60 thang ké tir khi hoan
thanh liéu trinh tiém chiing co ban ma khéng tiém nhéc lai bang véc-xin ho ga.

Két quéa theo déi lau dai & Thuy Pién cho thdy véc-xin ho ga vé bao co hiéu qua cao & tré tiém
ching co ban theo lich 3 va 5 thang véi mii nhic lai vao khodng thang 12. Tuy nhién, di liéu cho
th&y kha nang bao vé chéng lai bénh ho ga cé thé yéu di khi tré dwoc 7-8 tudi. Do dé véi nhirng tré
da tiem ching co ban theo phac dd néu trén, nén tiém mii nhic lai thir 2 vc-xin ho ga khi tré
duwoc 5-7 tubi.

Mién dich bao vé chdng viém gan B da dugc chirng minh kéo dai it nhét 3,5 nam trén 90% tré tiém
4 mi Infanrix hexa™. Ndng do khang thé la khéng khéc nhau so véi két qua quan sat dwoc & tré
tiém vac-xin viém gan B don gia trong mot nghién ciru doan hé tién hanh song song.
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Hiéu qua bao vé cla thanh phan Hib cla Infanrix hexa dwoc diéu tra théng qua mét nghién ciru -
giam sat hau mai quy mé 1én dwoc tién hanh tai Dlrc. Sau hon 7 ndm theo déi, hiéu qua cua thanh
phan Hib clia 2 véc xin 6 gia tri, trong d6 cé Infanrix Hexa™, 1a 89,6% sau loat tiém chiing co ban
va 100% sau loat tiém chiing co ban va liéu nhéc (b4t ké loai vac-xin Hib nao déa dugc stv dung
trong tiém ching co ban).

5.2. Dwge ddng hoc

Khéng yéu ciu danh gia dac tinh dwoc dong hoc déi véi véc-xin.
5.3. Cac nghién clru lam sang

Xem phan Duoc furc hoc.

5.4. S4 liéu an toan tién 1am sang

S6 liéu tién lam sang khéng cho thay bat loi déc biét cho ngudi dira trén cac nghién ciru quy woc
v& an toan, ddc tinh dic hiéu, ddc tinh lidu nhic lai va tinh tong thich cia cac thanh phan.

6. Cac ddc tinh dwec hoc
6.1. Danh sach ta dwoc

Lactose, sodium chloride (NaCl), Medium 199 (c6 vai trd la chat én dinh chira amino acid, mudi
khoang va cac vitamine), nwéc pha tiém.

Potassium chloride, disodium phosphate, monopotassium phosphate, polysorbate 20 va 80,
glycine, formaldehyde, neomycin sulphate, polymyxin B sulphate Ia nhirng chét tén du tir qua trinh
san xuét.

6.2. Twong ky

Khong tron Infanrix hexa™ voi véc-xin khac trong cling bom tiém.
6.3. Han diing

36 thang ké tir ngay san xuét

Han dung ctia Véc-xin dwoe ghi trén nhan va vo hop.

6.4. Than trong dic biét khi baoc quan

Infanrix hexa™ nén dwoc bao quan & +2°C dén +8°C. Tranh anh séng.

Nén tuan tha khuyén céo vé diéu kién bao quén véc-xin trong qua trinh van chuyén. e
Khéng dé déng da hdn dich DTPa-HBV-IPV va véc-xin da hoan nguyén. Loai bé néu vac-xin b
dong da.

6.5. Quy cach dong goi

Thanh phan DTPa-HBV-IPV dwoc déng san trong bom tiém. Thanh phan Hib dwoc déng trong lo
thay tinh.

Lo va bom tiém dong sén Lo va bom tiém dwgc lam tiv thiy tinh trung tinh loai |, tuan theo céac
tiéu chuan clia Dwoc dién Chau Au.

Hép chita 1 bom tiém (DTPa-HBV-IPV), 2 kim tiém va 1 lg bt dong kho (Hib).
6.6. Hwéng dan st dung/xdr ly
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Nén lac ki hén dich DTPa-HBV-IPV dé tao hdn dich tréng duc ddng nhat. Nén kiém tra bing mét
xem hdn dich DTPa-HBV-IPV va b6t Hib xem c6 phan tl la va /hodc bat ky thay ddi nao vé mat vat
ly hay khéng. Loai bd vac-xin néu cé bat ky thay dbi nao.

Infanrix Hexa™ dwoc hoan nguyén bang cach cho toan b phan véc-xin chira trong bom tiém vao
lo chira b6t Hib.

Nguyén tic clia thuc hanh 1am sang tét 1a chi nén tiém mét véc-xin khi véc-xin d6 da duoc dua vé
nhiét d6 phong. Hen niva, lo chira vac-xin tai nhiét dé6 phong dam bao ndp cao su co gian phu hop
dé giam thiéu manh cao su. D& dat dugc diéu nay, nén dé lp chira vic-xin & nhiét dé phang
(25£3°C) it nhat 5 phut trwére khi néi véi bom tiém va hoan nguyén véc-xin.

Véc-xin sau khi hoan nguyén Ia hdn dich cé mau hoi duc hon so véi hdn dich ban dau. Dé 1a didu
binh thwéong va khéng lam giém hiéu qua cia véc-xin. Loai bé vac-xin néu quan sat thdy bét
thuéng.

Nén tiém véc-xin ngay sau khi hoan nguyén. Tuy nhién c6 thé gitr véc-xin dén 8 gio tai nhiét do
phoéng (21° C).

Rt hét phan vac-xin trong lo.
e Huwéng dan cu thé cho xi-lanh déng san c¢é b phan ndi cé khéa xoay (PRTC)
Niip bito vé kim

Kim tiém o e

-f"- ‘;
/ e
-

Xy-lanh

Cén xy-lant
ragmaat Thin xy-lanh

Niip Syringe

1. Cam than xy-lanh b&ng mét tay (tranh cAm vao cin xy-lanh), thao nép xy-lanh béng céch
van ngwoc chiéu kim déng hé.

2. Dé gan kim tiém vao xi-lanh, van kim tiém theo chidu kim ddng hd vao xy-lanh cho dén khi
ban cam thay da chat (xem hinh).

Bo ndp bao vé kim tiém, dbi khi thay ndp nay hoi chét 1 chiit.
4. Tiém vac-xin.
Nén hiy bd san pham khong dwoc sir dung hodc vat liéu khong ding theo quy dinh.
THUOGC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SY
DE XA TAM TAY TRE EM
PQC KY HWONG DAN SU’ DUNG TRU'O'C KHI DUNG
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NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY.
San xuat tai

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

89 rue de I'Institut

BE-1330 Rixensart, Belgium.

Infanrix hexa™ la nhan hiéu thuong mai da dang ky clia GlaxoSmithKline Gr&{p of companies.

Duwa trén [Pl phién ban 7.0 ban hanh ngay 31/01/2011 L . e
[
INF 0611-IP17.0/310111 GlaxaSmithKline
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