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1 dose/ liéu (0.5 ml)
Inj./Inyec.: S.C

1 dose/ ligu (0.5 ml)
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Powder and solvent for solution for injection ) T vial with powder + b g
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Read the package leaflet before use
Keep out of sight and reach of children

Storage: 2°C - 8°C. Protect from light. Shake after

reconstitution

Dé xa tam tay tré em. Boc k¥ hwdng dan stz dung
trrGe khi ding.

Bao quan: 2°C - 8°C. Tranh &nh sang.

Chi dinh, chdng chi dinh, cach ding va céc théng tin
khac: xin xem to hwong dan st dung kém theo
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Lyophilised vaccine to be reconstituted with solvent

@

1 dose/ liéu (0.5 ml)
Inj./Inyec.: S.C

Reg. No./ SBK: QLVX-xxxx-xx

After reconstitution, 1 dose (0.5 ml) contains/ Sau hoan nguyén, méi liéu (0,5 ml) chifa:

Varicella-zoster virus (Oka strain)/Virus varicella-zoster (chiing Oka): = 10**PFU
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San xudt vac xin boi: Corixa Corporation dba GlaxoSmithKline Vaccines, 325 North Bridge Street, Marietta,
Pennsylvania 17547, USA/My @

Sén xudt dung méi: Catalent Belgium SA, Font Saint Landry, 10, 1120 Brussels, Belgium/Bi va Aspen Notre
Dame de Bondeville, |, rue de I'Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, France/Phap

Boéng goi: GlaxoSmithKline Biologicals S.A, Parc de la Noire Epine, Rue Fleming, 20, 1300 Wavre, Belgium/Bi
Xuét xudng: GlaxoSmithKline Biological S.A, rue de I'lnstitut 89, 1330 Rixensart, Belgium/Bi
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IMPORTANT

GSK Market is responsible
for this product, its design
and content.

Ensure the artwork is
thoroughly checked, all the
text proof-read and approved.

RSC GSK is responsible for site
technical requirements and
pre-press suitability.

GSK Market
is responsible to advise RSC
in case changes required
impact the followings:

Formulation
Tablet embossing
Storage conditions
Shelf Life

Biologicals
Additional Information Panel

Removable parts n.: N/A

2D Pharmacode value: N/A
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AT ;’ Varicella vaccine
%rtlr X Vacein contrs la varicelle
= 1 dose/dosis (0.5 mi) Vacuna contra la varicela

E‘llhlllwlpnnrnmuﬁhlﬁm Storage/Cons.: 2°C - 8°C
S 1 dosis para reconstitucién GSK Biologicals 5..
@ |njJInyec.: S.C. Rixensart - Belgium
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TEXT SIZE CONTAINED IN THIS ARTWORK

Body text size: 4.5pt
Smallest text size: 4pt
Microtext: No
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1 doseldosis (0.5 ml)

Sterile solvent for reconstitution of
Iyophilised vaccine/ Solvant stérile
pour reconstitution du vacdin
Iyophilisé/ Solvente estéril para
reconstituir 2 vacuna liofilizada
Do not freeze/ Ne pas congeler/
HNo congelar
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i Varilrix

4 Vi xin flity 2w
PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

THANH PHAN PINH TiNH VA PINH LUQNG

Varilrix 12 vic xin dong kho san xuét tir chting Oka séng giam dgc luc cia virus varicella-zoster
bing phuong phap nhan déi virus trong moi trudmg nudi cdy té bao ludng bdi MRC-5 ctia ngudi.

Varilrix dap tng yéu cau cia T chirc Y t& Thé Gi6i dbi véi sinh phadm va ddi véi vic xin phong
thay dau.

M3i liéu véc xin 0,5ml sau khi hoan nguyén chita khéng dudi 103’3 PFU (plaque-forming units)
virus varicella-zoster giam déc lyc.

Bot mau kem nhat dén vang hay hdng nhat.

Dung mdi trong va khéng mau.

Quy cach dong goi:

Hop 1 lo vic xin déng khé, 1 bom tiém déng sin dung méi (0,5 ml) va 2 kim tiém

DANG BAO CHE

Bot vic-xin dong kho va dung moi pha tiém

PAC TINH LAM SANG U/

Chi djnh w&g

Péi tuong khoé manh

Varilrix duge chi dinh dé tao mién dich chi dong phong bénh thily ddu ¢ nhiing nguoi khoé
manh tir 9 thang trd [én.

Nén tiém phong cho nhiing ngudi khée manh tiép xtic gin giii v6i nhiing ngudi co nguy co
nhidm thily ddu ning dé lam giam nguy co lan truyén virus thé hoang dai cho nhiing déi tugng
ndy. Nhitng nguoi tiép xtc gin bao gdbm bd me, anh chj em ctia dbi tuong c6 nguy co cao va
nhén vién y té.

Pbi tuong cd nguy co cao nhiém thiy diu ning

Bénh nhin dang méc bénh bach ciu cép tinh, diéu tri wc ché mién dich (k& ca diéu tri bing
corticosteroid) cho khdi u 4c tinh, cho bénh man tinh ning (nhu suy than man, bénh tu mién,
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bénh chit tao keo, hen phé quan ning) hoic sau khi ghép tang; dé nhiém thuy dau trong tu nhién
thé nang. Bing chiing cho thiy khi tiém phong véc xin thily ddu ching Oka c6 thé lam giam céc
bién chirng ctia bénh thiy dau & nhiing bénh nhan nay.

S6 liéu tir cac thir nghiém lam sang khi dung Varilrix cho nhiing bénh nhin c¢6 nguy co cao
nhiém thity dau niing con han ché; néu can tiém ching thi nén luu y nhitng diém sau:

e nén ngung hod trj liéu trudc tiém ching mot tudn va sau tiém chiing mot tudn & nhiing
bénh nhan trong giai doan cdp ctia bénh bach ciu. Bénh nhin dang xa trj binh thuong
cling khéng nén tiém ching trong giai doan tri liéu. N6i chung, bénh nhan dugc tiém
chiing khi ho hoan toan thuyén giam vé mit huyét hoc.

e téng luong té bao lympho nén it nht 1 1.200/mm3 hoac khéng cé bfmg chiig nao khéc
vé su thiéu hut kha ning mién dich té bao.
e nén tiém vic xin vai tuin trude khi diéu tri ¢ ché mién dich & nhitng bénh nhin ghép
tang (nhu ghép than).
Liéu lwgng va cich diung
Liéu lwong
M3i liéu 0,5ml véc xin da hoan nguyén chira mot liéu giy mién dich.
Péi tirong khoe manh:
. Tré tir 9 thang dén va bao gbm ca 12 tudi
Tré em tir 9 thdng dén va bao gdm ca 12 tudi nén dugc tiém 2 lidu vic xin Varilrix d€ dim bao
dugce hiéu qua bao vé t6t nhat véi thuy dau (xem phdn Dirgc liee hoc).

Tét nhét nén tiém liéu thtr hai sau lidu thir nhit it nhdt 6 tuin nhung khéng tiém trude 4 tudn
trong bt cir hoan canh nao.

[Chit y: Cdc khuyén cdo chinh thirc dicge dp dung c6 thé thay doi tity theo khoang cdch giita cdc
liéu tiém va theo nhu cdu tiém mét liéu hay hai liéu vdc xin chira thity ddu cho tré tir 9 thang dén
12 tuéi]

. Thanh thiéu nién va ngwoi I6m tir 13 tudi tré 1én

Tir 13 tudi tré 1én: tiém 2 lidu.

Tét nhét nén tiém liu thir 2 sau liéu thi nhét it nhdt 1a 6 tudn nhung khéng tiém trudc 4 tudn
trong bét cir hoan canh nao.

BPéi véi bénh nhén cé nguy co cao & ;5/ '
[V
)

Ap dung lich tiém chiing twong tw nhu lich tiém ching cho ngudi khoé manh.

C6 thé yéu ciu danh gia dinh ky luong khang thé khang thiy déu sau khi tiém phong & nhiing
bénh nhan nay dé nhan biét nhiing ngudi cn tiém lidu nhéc lai.
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Tinh hodn déi o
- C6 thé tiém mdi lidu don Varilrix cho nguoi da duge tiém 1 liéu vic xin thiy dau khac
trude do.
- C6 thé tiém mot véc xin c¢6 chira thiy dau khac cho ngudi di dugc tiém 1 lidu Varilrix
trude do.
Cich sir dung
Varilrix dugc tiém dudi da & viing co delta hodc viing mé ngoai dui
Xin xem thong tin huéng dan cach hoan nguyén thude truée khi st dung trong phan “Huéng dén
str dung /Xur ly”

Chong chi dinh

Ciing nhu céc vic xin khac, nén tri hodn viéc tiém ching & nhitng ngudi dang sbt cao cip tinh.
Tuy nhién khong chéng chi dinh tiém véc xin cho nhitng ngudi khoé manh nhidm khudn nhe.
Chéng chi dinh tiém Varilrix cho nhitng ngudi suy gidm mién dich dich thé hoic t& bao nghiém
trong nhu:

e ngudi suy gidm mién dich tién phat hoic méc phai c6 sé lwong t& bao lympho it hon
1.200/mm3;

e ngudi ¢ cic bing ching khéc cho thdy sy thiéu hut kha ning mién dich té bao (vi du
bénh bach cau, ung thu bach huyét, loan tao méu, nhiém HIV c¢6 biéu hién rd trén 1am
sang);

o bénh nhin dang dugc didu tri Gc ché mién dich (gdm ca st dung lidu cao cac
corticosteroid).

Ciing xem thém phan “Thdn trong va canh béo dic biét”

Chéng chi dinh tiém Varilrix cho nhitng ngudi di biét qua main v6i neomycin hodic bit ¢t thanh
phén khac cé trong véc xin. Khong chdng chi dinh cho nhitng ngudi 6 tién st viém da tiép xuc
véi neomycin.

Chdng chi dinh tiém Varilrix cho nhiing ngudi c6 ddu hiéu qua min sau lidu tiém véc xin thuy
dau trude do. Chéng chi dinh tiém Varilrix cho phu nit ¢6 thai. Nén tranh ¢6 thai sau khi tiém vic
xin | thang (xem muc Thai ky va cho con bi).

Than trgng va canh bao dic biét

Ngudi duge tiém ching c6 thé bi ngat xiu sau hodic thdm chi trude khi tiém. Day la mdt phan tng
tim ly di véi mili tiém. Diéu quan trong 1a nén lya chon dia diém thich hop khi tiém dé& tranh bj
thuong do ngit xiu.

Phéi dé cho con va céc chat sat khuan khac bay hoi hét truée khi tiém véc xin do ching c6 thé
lam bat hoat cac virus giam ddc lyc cé trong vac xin.

C6 thé dat duoc tac dung bao vé chéng thity ddu, tuy con han ché, bing viéc tiém chung trong
vong 72 gid¢ sau khi tiép xic vai thiy déu tu nhién. & 1
o
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Ciing giong nhu céc loai vac xin khac, dap rng mién dich bao vé cé thé khong xuat hién & tat ca
cac doi tugng dugce tiém vac xin.

Ciing nhu nhiing véc xin thiy ddu khéc, bénh thiy ddu cé thé xay ra & nhing ngudi da tiém
Varilrix truée d6. Biéu hién ciia nhiing trudng hop nhiém lai nay thudng nhe, véi mot vai tén
thuong, st nhe hon so v&i nhiing ngudi khong tiém phong.

Su lay truyén virus chiing Oka dugc quan sét thiy véi mot ti 1& thip & nhitng ngudi huyét thanh
4m tinh tiép xtic véi nhitng dbi twong chiing ngira ¢6 phét ban. Sy lay truyén virus ching Oka tir
mot ddi tugng tiém vic xin khéng bi phat ban cho mét ngudi tiép xiic c6 huyét thanh dm tinh
chua duoc loai trir.

Gidng nhu céc vic xin tiém khéc, ludn cé sin cic phuong tién diéu tri thich hgp phong khi phan
ting phan vé xay ra dii hiém sau khi tiém phong vic xin. Vi Iy do ndy ma ngudi tiém nén duge
theo d&i vé mit y khoa trong 30 phut sau khi tiém vic xin.

Dit liéu vé viéc sir dung Varilrix cho cac d6i tugng suy giam mién dich con han ché, do do viée
tiém ching cin duoc xem xét than trong, chi khi c6 v kién ciia bac si va lgi ich vuot trdi so véi
nguy co c6 thé méc phai.

Cac dbi tugng suy giam mién dich khong cé chéng chi dinh véi viée tiém ching (xem “Chdng
chi dinh”), cé thé s& khong c6 dap (rng nhu nhitng nguoi binh thudng, do dé, mét s6 truong hop
nay van c6 thé mac thuy ddu mac du dd duoc tiém phong day du. Can theo déi cac diu hiéu ctia
thiy ddu trén cac doi tugng nay.

Co rét it bdo céo vé trudng hop thiy dau c6 lién quan dén cic co quan ndi tang sau chiing ngira
vé6i vic xin ching Oka chil yéu trén ngudi suy giam mién dich.

Khong dwogc tiém Varilrix vao tinh mach hodic trong da.
Twong tic thude

Néu cé’n thir phan (g lao thi nén tién hanh trude hode cung lic v6i viée tiém chung. C6 béo céo
cho thiy vac xin thiy ddu c6 thé gy tc ché tam thdi phan tng nhay cim lao trén da. Sy trc ché
ndy c6 the kéo dai lén dén 6 tuan va khong nén xét nghiém phan (mg lao trong thai gian d6 sau
khi tiém chung dé tranh két qua am tinh gia.

O nhitng ngudi da dung globulin mi&n dich hay truyén mau, nén hoin viéc tiém ching it nhét 3
thang vi c6 kha ning thit bai khi tiém vic xin do khang thé khang thuy ddu dat dugc mot cach
thu dong.

Nén tranh ding salicylate trong 6 tudn sau tiém vic xin thily ddu do di c6 bao cao vé& Hoi chiing
Reye sau khi dung salicylate trong thdi gian nhiém virus thiy déu tu nhién.

Nguoi khoé manh

Varilrix c6 thé tiém cung lic vai bat ky véc xin nao khac. Cac vic xin dang tiém khac nhau nén
tiém & nhiing vi tri khac nhau.
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Céc vic xin bit hoat c6 thé duge diing vao bat ky thoi gian nao khi ding Varilrix.
4



Néu khong thé tiém vac xin cé chira sdi cung lic voi Varilrix, nén tiém hai vac xin nay céch
nhau it nhat mot thang do véc xin soi c6 thé gay trc ché ngin han dap (rng mién dich qua trung
gian té bao.

Bénh nhin cd nguy co cao

Khéng str dung Varilrix ciing luc vai vic xin song giam doc luc khéac. Cac véc xin bét hoat c6 thé
dugc dung vao bat ky thoi gian ndo khi dung Varilrix mién 1a khong c6 chdng chi dinh dic biét
ndo. Tuy nhién, cac vic xin khac nhau nén tiém & nhitng vi tri khac nhau.

Thai ky va cho con bu
Kha ndang sinh san

Khong cé sin dit liéu.

Thai ky

Khéng duge tiém véc xin Varilrix cho phu nit mang thai. Nén tranh c6 thai sau khi tiém véc xin 1
thang. Can khuyén cdc phu nit néu c6 du dinh mang thai nén tri hoéin thai k.

Khéng c6 sin dir ligu diy du vé viée sir dung Varilrix trong thai ky va nghién ciru déc tinh sinh
san trén dong vét chua duoc tién hanh.

Cho con bu

Chua c6 s6 liéu nghién ctiu lién quan dén viéc str dung véc xin & phu nit dang cho con bi.
Anh hwéng 1én kha ning ldi xe va vin hanh may méc

Tiém véc xin dugc cho 14 khéng anh hudng téi kha ning l4i xe va van hanh may moéc.
Tac dung khong mong mudn

Cdc dit liéu thir nghiém ldm sang

Neguodi khoé manh

Hon 7.900 dbi tugng da tham gia vao cic thir nghiém lam sang danh gia tinh sinh phan ting cta
véic xin khi tiém riéng r& hodc tiém dong thoi véi cée vic xin khac. Tinh an toan cta véc xin
Varilrix duge trinh bay dudi diy dua trén nghién ciu tiém vic xin riéng ré cho 5.369 tré em,
thanh thiéu nién va ngudi 16n.

Tén suét duge phan loai nhu sau:

Rét phd bién: > 1/10/ Ph bién: > 1/100 dén < 1/10/

Khong phé bién: > 1/1000 dén < 1/100/ K
. ; L 5 sl F
Hiém: > 1/1.0000 dén < 1/10.00/ Rét hiém: < 1/10.000

Phén loai hé théng co quan Tén suit Tic dung khéng mong mudn

Nhidm trung va nhidm ky | Khong phd bién | Nhidm trung dudong hd hip trén, viém hiu




sinh trung

hong

R&i loan hé lympho va mau

Khéng phd bién

Viém hach lympho

RAi loan tAm than

Khéng pho bién

DE cau gz“'it

Rbi loan hé théng than kinh

Khong phd bién

Dau dau, ngt ga

Rbi loan nhin khoa

Hiém

Viém mang két mac

R6i loan hd hép, nguc va
trung that

Khéng phd bién

Ho, viém miui

Réi loan da day rudt

Khong phd bién

Budn nén, ndn

Hiém

Pau bung, tiéu chay

Da va tb chirc dudi da Phd bién Phét ban
Khéng phd bién | Phat ban gidng thiy dau, ngira
Hiém May day

Réi loan co xuwong va md Khong phé bién | Pau khép, viém khép

lién két

Tinh trang toan than va tai Rit phé bién Pau, dé

chd tiém

Pho bién

Sung tai chd tiém*, st (nhiét do do &
miéng/nach > 37,5°C hodc & truc trang nhiét
do > 38,0°C)*.

Khéng phd bién

Sét (nhiét do do & miéng/nach > 39,0°C hoiic &
true trang > 39,5°C), mét moi, kho chiu

* Triéu ching sung tai chd tiém va sét nhe dwoge bdo céo 1a rit phé bién trong nghién ctru dugc
tién hanh & thanh thiéu nién va ngudi 16n. Tridu chimg sung tai chd tiém ciing dugc bao cdo la
phd bién sau tiém liéu thir hai & tré em duéi 13 tudi.

Ti 1& dau, do va sung cé xu hudng cao hon sau khi tiém liéu thir hai so v&i sau khi tiém lidu thi
nhit.

Khong cé su khac nhau v& tinh sinh phan ting gifta cac ddi tugng truée dé c6 huyét thanh 4m tinh
hay duong tinh.

Bénh nhén c6 nguy co cao

S6 lidu ¢o sin tir thir nghiém 14m sang trén nhitng bénh nhin nguy co cao mac thiy déu ning con
rat han ché. Tuy nhién, tic dung khong mong muon lién quan dén tiém vic xin (chu y€u 1 sin
mun nudc va sot) thuong nhe. Gidong nhu ngudi khdée manh, ban do, sung va dau tai chd tiém

\&}W

Trong qué trinh gidm sat hiu mai, cac phan ing sau da dugc bdo cdo sau khi tiém chung thuy dau

thudng nhe va thodng qua.

Gidm sat hdu mai:

Hé thong co quan ,ﬂn xuit Téc dung khong mong mudn
Nhiém tring va nhiém ky sinh Hiem herpes zoster

trung

R&i loan méu va hé bach huyét | Hiém Giam tiéu cau




Ri loan hé mién dich Hiém Phén ting qua man, phan tig phan vé

R6i loan hé théng thin kinh | Hiém Viém nio, tai’ bién mach‘ méu néo, vié‘m tié'u ndo,
hoi chirmg giéng viém tiéu ndo (bao gdm rdi loan
dédng di va mit didu hoa thodng qua), co gidt.

R&i loan mach méu Hiém Viém mach (bao gém ban xudt huyét Henoch
Schonlein va hoi chirng Kawasaki)

R6i loan da va t6 chirc dudi da | Hiém Ban d6 da hinh

Théng bio cho bac s§ nhiing tic dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thude

Qus lidu

Céc trudng hop tiém vic xin Varilrix nhiéu hon so véi lidu khuyén cdo ciing da duogc béo cdo.
Trong céc trudng hop ndy, cic tac dung khong mong muén duge béo cdo gdm: hén mé va co
giat. Khong c6 tic dung khéng mong mudn nao khac duge bao cdo dbi véi cac trudmg hop ding
qua liéu.

CAC PAC TINH DUQC LY

Co ché tic dung

Varilrix tao ra hién tugng nhiém virus thiy ddu giam doc lyc khong dién hinh trén 1am sang &
céc dbi tugng dé mic.

Su xudt hién ctia khing thé duoc chdp nhin nhu la déu hiéu bao vé cua véc xin.
Dwoe lwe hoe

Hiéu luc va hiéu qua bao vé

Hiéu luc cia cdc vic-xin thuy déu ching Oka/RIT ctia GlaxoSmithKline trong phong bénh thuy
dau di xéc dinh (bing Polymerase chudi phan ting (PCR) hoic phoi nhidm véi nhiing trudng hop
bi thiiy dau) da dugc danh gid qua mot thir nghiém lam sang c6 déi chimg chu dong quy mé 16n &
tré tir 12-22 thang tudi duge tiém mot liéu Varilrix hodc hai lidu vic xin phéi hgp sdi, quai bi,
rubella va thiy ddu ching (Oka/RIT). Hiéu qua cta véc xin chdng lai thay ddu xéc dinh mic do
nghiém trong hodc mtc do trung binh hogc thily ddu x4c dinh quan sit dugc quan sat thiy sau
qué trinh theo ddi chii yéu tién hanh trong 2 nim (thdi gian trung binh 3,2 nim) va sau mét qué

trinh theo d&i kéo dai 6 nam (thoi gian trung binh 6,4 nam) dugc trinh bay ¢ bang dudi day.

Qb‘“@

Nhém Thoi gian Hiéu lye chong lai Hiéu lwe chdng lai
thiiy ddu xac dinh vaéi thily diu xac dinh
bét cit mirc d6 nghiém trung binh hoic
trong nao nghiém trong
Varilrix™ Nam 2 65,4 % 90,7% N/
(1 lidu) (97,5% CI: 57,2;72,1) | (97,5% CI: 85,9;93,9)
Nim 6V 67,0% 90,3%
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N =2.487 (95% CI: 61,8;71,4) (95% CI: 86,9;92,8)

Vic xin phdi hop Nim 2 94,9% 99,5%

8, juni bj, rubella (97,5% CI: 92,4:96,6) | (97,5% CI: 97,5:99.9)
¥ iy A0 Nam 60 95,0% 99,0%
((;'Z"IQI)T ) (95% CI: 93,6:96,2) | (95% CI: 97,7:99,6)

N =2.489

N=s6 lugng bénh nhan tham gia va da liém ching
(1) nghién ciru mé 4

Trong modt nghién ctu trude day duge thiét ké dé danh gia hidu luc sau khi tiém mot lidu
Varilrix, tré tir 10 dén 30 thang tudi duoc theo doi tiép trong khoang 2,5 nim sau khi tiém vic
xin. Hiéu luc bao vé dat 100% dbi vdi cac ca thuy dau théng thudng (> 30 nét dau) va 88% (95%
CI: 71,0; 95,2%) dbi véi ca nhidm thiy dau dd xac dinh huyét thanh hoc (it nhét 1 nét dau hoic
ndt sin).

Hiéu qua khi tiém mot lidu Varilrix dugc danh gia bang nhiing cdch khac nhau (nhiing lan bung
phét dich, nhitng nghién ctru déi chiing va co s¢ dit liéu) va khoang 20%-92% dbi v6i bét ky
truwong hop bi bénh thuy dau nao va tir 86%-100% dbi voi truong hop vira va nidng.

Téc dong ciia viéc tiém mot liéu Varilrix dbi voi viéc giam sb tré em phai nhap vién va dén kham
do bi nhiém thiy dau lan luot 12 81% va 87%.

Dit lidu v& hiéu qua cho thdy sau khi tiém hai lidu véc xin thi mirc bio vé s& cao hon va sé thity
d4u mic lai s& giam hon so véi sau khi tiém mot liéu véc xin.

Dap (g mién dich
Déi tuong khoé manh

O nhitng ddi tugng tir 11 thang dén 21 thang, ti 1& chuyén ddi huyét thanh khi do bing phuong
phap ELISA (50mIU/ml) 6 tudn sau khi tiém vic xin la 89,6% sau khi tiém mét liéu vic xin va
100% sau khi tiém lidu vic xin thit hai.

DAi véi tré tir 9 thang dén 12 tudi, ti 1é chuyén ddi huyét thanh toan thé khi do bing Thir nghiém
mién dich huynh quang (IFA) 6 tuin sau khi tiém vic xin 12 >98% sau khi tiém mat lidu vic xin.

O tré tlr 9 thang dén 6 tudi, ty 1& chuyén ddi huyét thanh khi do bing IFA tai thoi diém 6 tudn sau
khi tiém liéu thir hai 1a 100%. Hiéu gia khang thé ting lén déng ké sau lidu tht hai (5 dén 26 lan
hi¢u gia trung binh nhan-GMT).

O nhitng d6i tugng 13 tudi tro 1én, ty 1¢ dap tng huyét thanh duoc do bing IFA tai thoi diém 6
tudn sau khi tiém lidu thi hai 1a 100%. T4t ca cdc ddi twong nay déu co phan ting huyét thanh
duong tinh mt nam sau khi tiém chung. ,@9 0}/
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Trong céc thir nghiém 1dm sang, phin 16n nhiing ngudi tiém vic xin ma sau d6 nhiém virus thé
hoang dai s& hoidc l1a duge bao vé hoan toan khoi bénh thuy diu trén 1am sang hodc biéu hién
bénh nhe hon (nhu sb lugng mun nudc it, khong sét). Chua c6 sb liéu dﬁy du danh gia vé ty 1é
bao vé chéng bién chiing ciia thity ddu nhu viém ndo, viém gan hoic viém phdi.

Bénh nhéin cé nguy co cao

S liéu c6 sin tir cac thir nghiém lam sang trén nhiing bénh nhan cé nguy co cao la rit han ché.
Nhin chung, ty 1& huyét thanh duong tinh & nhitng bénh nhéan nay [ >80%.

O nhiing bénh nhén nguy co cao, nén kiém tra dinh ky khang thé khang thuy ddu sau khi tiém
chiing dé xac dinh c6 cin tiém lidu ching lai hay khong.

Lan truyén virus vic xin dong Oka dugc xdc dinh bing phan lap va xéac dinh virus trong 4 trudng
hgp la anh chi em cia nhiing nguoi tén thuong mién dich duoe tiém vic xin va ¢6 sin mun nuée.
Sau khi tiép xtc, di xudt hién ban & anh chi em cta ngudi tdn thuong mién dich da tiém véc xin
nhung thuong rit nhe.

Pac tinh dwgee dgng hoc

Khéng yéu ciu danh gia dic tinh duge dong hoc déi véi vic xin.
Cac nghién ciru l1Am sang

Xem phé‘m “Dirge liec hoc”

S6 liéu an toan tién lAm sang

Dir liéu tién 1dm sing v& an toan cho thiy khéng cé nguy hai dic biét ndo ddi véi ngudi dua trén
céc thir nghiém an toan tién hanh trén dong vt thi nghiém.

CAC PAC TINH DUQC HQC

Danh sach ta dwoe 5
Té duoc cia véc xin: acid amino, lactose, mannitol, sorbitol. |
Dung mdi: nuéc cit pha tiém

Neomyecin sulphate la san phim con du trong qua trinh san xuét.

Tinh twong ky

Khong nén tron Varilrix ciing v6i cic véc xin khéc trong ciing mét bom tiém.

Han dung

24 thang trong diéu kién bao quan 2-8°C

Vic xin hoan nguyén da dugc chimg minh 1 bao quan dugc téi 90 phit & nhiét do phong (25°C)
va tGi 8 gio khi dé ¢ tu lanh (2°C-8°C). s@t

Than trong khi bdo quin



Nén bao quan vic xin déng khd trong ti lanh tir +2°C dén +8°C va tranh 4nh sang. C6 thé bao
quan dung mai trong ti lanh hodc nhiét do phong. Vic xin dong kho khong bj anh huéng khi dé
dong da.

Khi vic xin Varilrix dugc phan phdi di tir kho lanh, cin van chuyén trong day chuyén lanh dic
biét trong diéu kién khi hau néng.

Nén tiém vic xin ngay sau khi hoan nguyén (xem “Han dimng”)

PAC PIEM CUA THANH PHAM

Varilrix™ dugc dung trong lo thiy tinh.

Dung moi v6 khuén dugc dung trong éng hodc bom tiém déng sin.

Hudéng dén si dung/xir ly

Do hoi thay dbi vé pH, mau vic xin hoan nguyén c6 thé thay di tir mau dao sang dén mau hong.
Nén kiém tra vic xin bang mét thudng trude khi sir dung dé xem cé cac phén tir la va/hodc nhiing
thay ddi nao v& hinh thirc hay khong. Loai bo véc xin néu xudt hién bit ky phan tir la nao.

Huwéng din hoan nguyén vic xin véi dung mbi trong bom tiém déng sin:

Varilrix duoc hoan nguyén bing céch cho toan bj lugng dung méi trong bom tiém déng sin vao
lo chita bot vic xin.

Pé giin kim tiém vao bom tiém, xem hinh vé& bén dudi. Tuy nhién, bom tiém dugc cung cp véi
Varilrix cé hoi khac so véi bom tiém duge mo ta trong hinh vé,

Niép bao vé kim

Kim tiém tiém
Bom tiém
Ny
Fittiog Than bom /

s Nip bom tiém
1. Giit thin bom tiém bing mot tay (tranh cham vao pit tong), vin nép bom tiém bing cich xoay
ngugc chiéu kim ddng hd.
2. Dé gin kim vao bom tiém, vin kim theo chiéu kim ddng hd gén vao bom tiém cho dén khi
ban thiy khéa chit (xem hinh vé&) ) VLU\V
3. Bo nip bao vé kim tiém, ddi khi hoi rit mot chut khi loai bé nép nay. &
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Cho dung mdi vao lo bdt. Sau dé lic k§ dé bot viic xin tan hoan toan trong dung mai.
Nén diing vic xin ngay lap tic sau khi hoan nguyén.

Str dung mot kim tiém mdi dé tiém vic xin.

Hut toan bo dung dich trong lo

San phém hodc vit liéu khong str dung nén dugc hity bo theo quy dinh ctia nuéde sé tai.
Khong phai tit ca cac dang déng goi déu c6 & moi qudc gia.

San xuét béi

San xudt dang bao ché véc xin

Corixa Corporation dba GlaxoSmithKline Vaccines

325 North Bridge Street, Marietta, Pennsylvania 17547, Hoa Ky

San xudt dung moi.

Catalent Belgium SA p ‘u : N,
Font Saint Landry, 10, 1120 Brussels, Bi {, ' 41,«.1//(/

va e i ——
Aspen Notre Dame de Bondeville '
1, rue de I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Phap ' TUO.CUCTR UBNG
Pong goi. BT TN DL
GlaxoSmithKline Biological S.A Newnién Ngoe Ak
Parc de la Noire Epine, Rue Fleming, 20, 1300 Wavre, Bi |

Xuét xudng: GlaxoSmithKline Biological S.A

Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Bi

Tiéu chuan chat luong: Tiéu chuén co s&
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