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VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

MAU HOP VAC XIN UON VAN HAP PHU (TT) QA
Loai 0,5ml/6ng, hop 20 ong

0,6 ml/ 6ng

VAC XIN

UON VAN HAP PHU (TT)

Phong bénh Udn van

Dang bao ¢h&:  Hon dich tiém |, liéu tiém 0.5 ml

0,5 ml chita: Sé 16 SX (Lot. No.) :
Giai dje th udn vén tinh ch® ... it nhit 40 dvqt NSX (Mfd)

AlPO, o . ... cao nh&t 3 mg

Natri ¢l orld Y 3,50 - 5,00 mg HD (Exp) )
Merthiolate (chiit bio quén ... cao nhat 0,05 mg SDK (Reg. No.)

Tiéu chuéin dp dyung: TCCS.
Nha sin xuit VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TR
h !o“sl1 :!5“1“3“” 9, Pasteur - Nha Trang - Khanh Hoa - Viét Nam

Hap 20 dng, mdi dng chia 0,56 ml/ 1 liéu

Tiém bép séu - Poc ki hudng din si dung trudc khi ding - Chi dinh )

Léc tan déu trude khi dung - Cich dimg (Xem trong t&

Bao quan: +2°C dén 8°C, khong dé déng da - Chéng chi dinh huémg dan si dung
Dé xa tim tay tré em - Cac théng tin khac thude kem theo)

Rx

0,5 ml / ampoule

ADSORBED
TETANUS TOXOID (TT)

Immunization in Prevention of Tetanus

Pharmaceutical dosage form: Injectable suspension, one injection: 0.5 ml
0.5 ml contains:

Purified Tetanus toxoid ...........
AIPO,: ...
Natri thondl -
Merthiolate (preservative
Specification: Mnf.

Manufacturer: INSTITUTE OF VACCINES AND MEDICAL BIOLOGICALS
9, Pasteur - Nha Trang - Khanh Hoa - Viet Nam

.. 40 TU minimum
3 mg maximum
... 3.50 - 5.00 mg
... 0.05 mg maximum

Box of 20 ampoules of 0.5 ml/ mono dose - Indications (Please =
i ; g

Deep intramuscular route - See description carefully before use - Administration see '
Shake well before use - Contraindications [ enclose £
. . . p N inf leaflet) o
Store at: +2°C 1o +8°C. Do not freeze Other infomation ;
=

Keep out of reach of children
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@ VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE
MAU HUONG DAN SU DUNG VAC XIN UON VAN HAP

N C

Rx
Vic xin uon van hap phu (TT)
“pé xa tAm tay tré em”
“Doc ky hudng dan str dung tride khi dung”
“Thube nay chi dung theo don thude”
“Lic ky trude khi dung”
THANH PHAN

Trong mdi liéu 0,5ml véc xin c6 chira:
Thanh phén hoat chit

Thanh phin hoat chit Ham lugng
 Giai doc t6 ubn vén tinh ché (Tetanus Toxoid) > 40 dvqt
Thanh phén ta duge

Thanh phin ta duge Ham lugng
Alumilum Phosphate (AIPO4) <3mg
Natri Clorid 3,5-5mg
Thiromersal <0,05 mg

DANG BAO CHE: Hén dich tiém

Mo ta dang bao ché: Vic xin ubn van hap phu dugc bao ché dudi dang hén dich tiém
dung cho ngudi. La dang hén dich v6 khuan, dong nhét, mau trang duc chira giai doc
t6 ubn van tinh ché hap phu trén phdt phat nhom.

CHI PINH

V”flc xin uén van hap phu dugc chi dinh dung gy mién dich chi ddng phong ngtra bénh
uon van

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Cdch ding:

- Trudce khi dung phai quan sat k¥ lo véc xin, lic k¥ lo vac xin cho dén khi tao hdn
dich dong nhét (xem DANG BAO CHE)
- Vic xin dugc sir dung qua duong tiém bép sau (thudng tiém vao co delta).

Liéu ding:

- Dbi voi ngudi lén mién dich co ban 2 lidu cach nhau it nhat 4 tudn. Tiém nhéc lai
11eu thir 3 cach liéu thir hai, 6 dén 12 thang. C6 thé tiém thém cac miii tiém nhic lai
1An thtr tur va 14n thir nim, mdi ndm sau do dé dat mién dich lau dai va chéc chin.

BB2-TT- 07
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- Pbi véi tré em dudi 4 tudi vac xin udn van dugc dung dudi dang cac vig «H Ok
hop 3/1, 4/1, 5/1 hay 6/1 voi lidu dung duoc khuyén c4o hoan thanh 3 / '
ban trudc 6 thang tudi bat dau tir thang tudi thir 2 va céc mili tiém t
nhau it nhat 1 thang. Miii tiém nhéc lai duoc tiém vao lira tudi 18 - 48 :
D1 voi tre vi thanh nién va tre em trén 4 tudi, vic xin ubn van thuong duoc dung
duéi dang véc xin giam liéu va phéi hop.

Liéu khuyén cdo doi voi phy nik cé thai va phu nip d9 tubi sinh dé:

- Néu chua tiém hoic khong rd tién sir tiém véc xin udn van thi lich tiém véc xin uén
vén ap dung diung lich tiém theo thong tu 26/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 nam
2016 do Bo Y t& ban hanh, cu thé 20m 5 mui vic xin ubn van hap phu (TT) hodc
vAc xin ubn van — bach hiu lidu thap (Td) nhu sau:

Lan 1: Tiém s6m khi c6 thai Jan du hodc trong d6 tudi sinh dé.
LAn 2: It nhét 4 tudn sau lan 1.

Lan 3: {t nhit 6 thang sau 1an 2 hodc thdi ky co thai lan sau.
Lan 4: it nhét 1 nam sau 1an 3 hoic thoi ky c6 thai l4n sau.

[4n 5: {t nhét 1 ndm sau lan 4 hoic thoi ky ¢6 thai 1an sau.

- P tiém 03 miii vic xin c6 thanh phan ubn van (mot trong cac loai véc xin phéi hgp
3/1,4/1,5/1 hodc 6/1) khi dudi 1 tudi thi tiém chung véc xin uén van hép phu (TT)
hodc vac xin udn van bach hau hap phu (Td) theo lich tiém sau:

Lan 1: Tiém sém khi c¢ thai 1an dau hoic trong do tudi sinh dé.
Lin 2: {t nhét 4 tudn sau lan 1.
Lan 3: 1t nhat | ndm sau lan 2.

- Daitiém 03 miii vac xin c6 thanh phan ubn van (mdt trong cac loai véc xin phdi hop
3/1, 4/1, 5/1 hoic 6/1) khi duéi 1 tubi va 01 miii tiém nhac lai Iic 18- 48 thang thi
tiém chung véc xin uon van hap phu (TT) hosc vAc xin udn van bach héu hip phu
(Td) theo lich tiém sau:

Lan 1: Tiém som khi c6 thai 14n dAu hoic trong do tudi sinh dé.
Lan 2: It nhat 1 nam sau lan 1.

- Datiém 03 miii vic xin c6 thanh phan ubn van (mot trong cac loai vic xin phdi hop
3/1,4/1, 5/1 hodc 6/1) khi dudi 1 tudi, 01 mii tiém nhac lai lac 18- 48 thang va 1
miii nhac lai & lira tudi thleu nién thi tiém chung thém 1 mii véic xin uén van hap
phu (TT) hodc véic xin uén van bach hau hap phu (Td) khi c6 thai 1An dau hoic trong
dd tudi sinh dé.

Poi twgng nguy co cao nhw bd ddi, cong nhin lam vige & noi cong rinh, céng
truong xay dung, ngudi bi thuong:

Tiém 2 miii vac xin uon van cach nhau 4 tudn, tiém 1 mfi nhéc lai sau 6 dén 12
thang. Truong hop ngudi bi thuong néu c6 chi dinh tiém Huyét thanh khang doc t6
udn vén tinh ché (SAT) thi yéu cau tiém véc xin khac voi vi tri tiém SAT.

CHONG CHi PINH

- Tién sir qua man voi bat ky thanh phén nao ciia vic xin.

- Hofn tiém ching néu ngudi tiém c6 tinh trang bénh 1y ma can bg tiém ching nhan
thay khong an toan khi tiém vic Xin (s6t trén 38°C; bénh nhiém trung céap tinh...)

hogc khong dam bao hiéu qua cia véc xin (dang ding thudc rc ché mién dich trén
14 ngay, mac lao thé hoat dong ...).
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Chu y dé phong va than trong khi sit dung:

- Vic xin co thé bi anh hudng dap img mién dich néu ding dong th&fwéiliéu |
trc ché mién dich.

- Ty 1€ va mic dj nang cua tac dung khong mong muon & ngudi dugc tigm vic Xin
ubn van hip phu (TT) duoc cho 13 bi anh hudng boi s6 lidu da tiém trude d6 va ndng
d6 khang thé da c6 san trong co thé.

- Khoéng tiém vao tinh mach dé tranh sbc phan veé.

- Khong tiém vao trong da hodc tiém dudi da, néu tiém nham vao dudi da thi cac phan
Umg phu s& rit rim 10 do véc xin chira mu6i nhom.

- Dbi voi ngudi bi rdi loan chay mau (bénh méu kho dong, giam tiéu cau hodc dung
ligu phép khang dong) cin than trong khi tiém bép vi c6 thé gay ty mau noi tiém.

- Khong tiém qua lidu.

- Khong chong chi dinh dbi voi phu nit dang cho con bt

- Céc lo vic xin di dugc hit vac xin ra va dang sir dung trong budi tiém ching s&
khong dugc phép sir dung trong budi tiém ching tiép theo.

SU DUNG CHO PHU NU coO THAI VA CHO CON BU

Doi véi phu nit c6 thai: Vic xin udn van dugc chi dinh cho moi nguoi ké ca ngudi
mang thai do tinh an toan va hiéu qua cua thudc. Mic du khong co bang chimg v tac
dung gy quai thai cua vAc xin uén van, nén chdr sang ba thang thir nhi cta thai ky mai
tiém chiing vic xin nay. D6 12 su than trong hop 1y dé giam thiéu bét ky nguy co nao
dbi vi thai,

Déi véi thoi ky cho con bii: Hién nay khong c6 dit ligu vé viée ding véc xin cho ngudi
dang cho con bu.

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

Véc xin ubn van hip phu (TT) khong gay anh hudng hogc dnh huong khong dang ké
dén kha nang 1ai xe, van hanh may moc.

TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUOC

Twong tac cua thudc: Khi st dung cac thude e ché mién dich hodc liéu phap tia xa,
co ché phong vé binh thudng bi uc ché va dap tmg tao khang thé ciia nguoi bénh voi
véc xin udn vén co thé giam. Néu phai ngimg mot thoi gian ngdn liéu phap trc ché mién
dich, thi thuong phai hoan lai vige tiém chung véc xin uén van mét thang ké tir khi
ngung dung cac thubc trc ché mién dich

Twong ky, ciia thuéc: Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khong
tron 14n thude ndy véi cac thude khéc. Néu cén dung dong thoi phai stir dung bom kim
tiém riéng va tiém o vi tri cach xa vi tri tiém véc xin ubn van.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Theo WHO/V&B/00.36, part 2: Background rates of adverse events Jollowing

immunization- Geveva 2000, tac dung khong mong mubn sau khi tiém véc Xin uon van

hép phu (TT) gbm co:

- Phan {mg nhe tai chd nhw dau va ban do rat thuong xdy ra trong nhimg ngay dau
sau khi tiém, chiém ty 1é tir 25-85%. Trong 1 s6 truong hop c6 thé c6 nbt chai cimg
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tai chd tiém, gii trong vai tudn. Ap xe v6 khuén co thé xay ra nhung hig
18 6-10/1 triéu lidu.

- Phan tmg nhe toan than nhu gai sdt, 6m lanh, ring minh, nhirc mol,
& cac mili tiém nhic lai, ty 1€ 0,5-10%. Tét ca cac phan ung khong
& miic 49 nhe va thuong ty khoi sau 1 - 2 ngay, khong can dleu tri.

- Cb thé gap di ung hay sdc phan vé _nhung hiém gap, ti 18 séc phan vé 1-6/1 trigu
liéu. Trong nhitng trudong hop nay cin dugc xur tri cap ciru kip thoi theo qui dinh vé
an toan tiém ching.

- Phan Umg nang tai vi tri tiém co thé xay ra dugc cho 1a do phan Ung gitra khang thé
c6 san véi khang nguyén tai chd tiém (dang phan mg Arthus) & cic mii ti€ém nhac
lai trén nguoi qua méan cam.

- C6 thé bi r6i loan chic nang cac day than kinh canh tay, ba vai nhung hiém gip,
khong lién quan dén than kinh trung wong.

QUA LIEU VA XU TRi

Qua liéu: Khong c6 dir liéu vé st dung thubc qua lidu, khong dung qua lidu chi dinh
cua thube.

Céch xir tri khi dung thude qua lidu: Béo cdo ngay cho bac sy va tich cuc theo ddi
dé c6 bién phap xir tri kip tho.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoce 1y va ma ATC theo WHO:

+Nhom duge 1y: JO7AM: Tetanus vaccines: véc xin ubn van.

+M3 ATC: JOTAMO1: tetanus toxoid: giai doc t6 uén van.

Poc td ubn van co tén goi la Tetanoplasmin la mdt loai ddc t6 than kinh cwc manh do
vi khuan Clostridium tetani tiét ra khi nhiém tring vét thuong hé duoi nhimg diéu kién
nhét dinh. Ddc to ubn van giy nén roi loan chirc ning than kinh co vOi sy gong cung,
co thit co van va hau qua thuong dan den tir vong. Poc to uon van dugc giai doc bang
formaldehyde tao thanh giai doc tb ubn van. Giai doc to udn van da tinh ché (thanh
phan hoat chat) duoc hép phu v&i mét ta chat nhom . phosphat hodc nhém hydoxyd dé
tao thanh vac xin uén van. Vic Xin uon véan tao mién dich bao vé co thé nho sy phat
trién ctia khang thé trung hoa doc t6 ubn van (khang doc t6 uén Van) thude 16p IgG luu
hanh trong mau va trong dich co thé, Khang thé khang doc t6 udn van co thé duogc
truyén qua nhau thai khi ba me dugc mien dich chu dong bing vac xin ubn van dé
phong uén van so sinh. Nong d6 khang doc t6 ubn vén trong huyét thanh dat it nhat
0,01 IU/ml néu do bang phan ng trung hoa va dat it nhét 0,1 IU/ml néu do bing phan
img ELISA duoc xem 1a ¢6 mién dich bao vé t6i thidu. Khai niém “nong dp khang doc
t6 toi thiéw” co thé khong dugc coi nhu muc dam bao cb mién dich bao v¢ trong moi
hoan canh do phu thu¢c vao phuong phap do. Muc tiéu nén dat dugc la mién dich bao
vé chéc chin va lau dai trong subt cude ddi va duy tri nong do khing thé trung hoa
trong huyét thanh > 1 TU/ml dé dap ung dugc muyc tiéu nay.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Su phat trién khang doc t6 uon vén trong mau tiy thudc vao cac mii tiém vac xin uén
van. Mot liéu don véc xin ubn van déu tién chi tao dugce dap tmg khang the rat thap, co
thé khong dat ngudng bao vé t4i thiéu. Sau lidu tiém thir 2 tr 2 dén 4 tudn khang thé
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dat dugc trén mirc n(‘“)ng d6 khing thé bao vé tbi thiéu, nghia 1a trén 0,01 1Y,
nam sau lidu tiém thir 2 ndng do khang thé trung binh gidm xudng va co t
dudi ngudng nong do khang thé bao v¢ téi thiéu. Sau cac liéu tiém nhéc s i fich
khéng thé trén nguéng bao vé ton tai lau dai theo thoi gian. O liéu tiém nifetetn-th
3, mt nam sau licu tiém thir 2 ¢6 thé tao dugc dap tmg khang thé trén mirc bio vé tdn
tai it nhit 5 nim. O liéu tiém nhéc lai 14n tha tu, c6 thé dat mirc khéng thé trén nguong
nong d¢ béo v¢ kéo dai 1én dén xAp xi 10 nim va 1én dén 20 nam & lidu tidm nhic lai
lan thir 5.

QUY CACH PONG GOI

- Hop chira 20 6ng vic xin (0,5 ml - 1 lidu).

- Hop chira 10 1o vic xin (mdi Iop 10 ml - 20 lidu).

PIEU KIEN BAO QUAN: Nhi¢t d6 bio quan vic xin tir + 2°C dén + 8°C, khong dé
dong dé. Bao quan vic xin nguyén trong hdp dé tranh anh sang,

HAN DUNG: 36 théng ké tir ngay co s& san xuét b4t ddu tién hanh thi nghiém céng
hiéu cho két qua cé gi4 tri.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co s.

NHA SAN XUAT: VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE (IVAC)
09 Pasteur, Nha Trang — Khinh Hoa — Viét Nam
DT: (84. 258) 3818898 - 3822408 Fax: (84.258) 3823815
E-mail: ivac@ivac.com.vn - Website: www.ivac.com.vn
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