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1 B Thudc ké don VANIGRIP TETRA — VAC-XIN CUM TU GIA (VAC-XIN DANG MANH, BAT HOAT) N\

Hn dich tigm dirge nap s&n trong hom Hém, Hap 1hom tigm 112 {0,5m1) vicxin. Vicxin Cim g3m ede ching virus thee khuyEn edo eda T8 Chire ¥ TEThE Gki
Cém 2020 viing Nam Ban Cau. Hoat chat trang mét ligu 0,5m: gam rAc ching virus CUm A Brisbane/02/2018 (HIN1jpdmos - sir dung ching tueng dudng (A/
|VR-190) 15mez HA; A/ South Australia/24/2018 {HINZ) — sir dung chiing trong ducng (A/South Australia/3d4/2019, IWA-157) 15meg HA; B/\Washington /022015
b dirang (B/Washingtan/oz/2019, ching hoang d3] 15meg HA; 8/Phuket/3073/2013 — sif dung ching twong dweng {B/Phuket/3073/2013, ching hoang d3} 15meg
bip hay tiem dwe da. Chi dinh, cich diing, chéng chi ajnh va cac thang tin khic 42 nehi wem wrong W hudng din st dung kim theo, Boe k§ huémg ddn si dung trude ki ding. e
xa thm tay v tam nhin cda trd em. Bdo gudn trong ti lznh [tir +2°C d&n +8°C). Eat borm tizm chis lie-win trong hép gy 48 trénh dnh sdng. Khing duge d2 dang bang. Tizu j
chudn: TCCS. 55 b6 5K, N5X va HD: xerm LOT, MANUF, vi EXP. britn ban bi. Han dilrg |3 rgly cudi cimg ciie thang hét han (EXP.| trén bao bi. S&n aut va xust wrdng bévi: SANOF 'cﬂ
PASTEUR 19 1541 avenue Marcel Mériaux, 69280 Marcy IEtofle —Phap |dja diém 1)/ Parc Industriel d' Incarville, 27100 Val de fl=uil - Phip [dia diém ).
DINNK: SEK:

<xg &) VaxigripTetra® il y .
X = 3_ suspension injectable en seringue préremplie/Suspension for injection in pre-filled sy'rll!g: 4 -E
‘5, § Vaccin grippal quadrivalent (inactivé, a virion fragmenté) ! § =
'E' i Quadrivalent influenza vaccine (split virion, inactivated) '\ g =
o » 1 seringue préremplie (0.5 ml) avec aiguille attachéef1 pre-filled syringe (0.5 ml) with altached needle  ~, § ?
Bﬂ Voie intramusculaire (IM) ou sous-cutanée (SC) ] 2 g L

Intramuscular (IM) or subcutaneous (SC) use SANOFI PASTEUR v B8 >

Influenza virus {inactivated, split) of the following sirains®; Sodium chioride, disodium phesphate dihydrate, potassium dihydrogen
AfBrishane/02/2018 (HIN1)pdm00 - like strain phosphate, potassium chloride, water for injections.

AfSouth Australia/34/2019 (H3N3) - like strain Read the package leaflet belore use

Bf\;ashmgtugﬂ?ﬂl{ﬂq- like s.t_raln Keep out of the sight and reach of children.

BfPhuket/3073/2013 - like strain Store in a refrigerator (2°C—8°C). Do not freeze,

15 microgram haemagglutinin per strain for one 0.5 ml dose Keep the syringe in the outer carton in order to protect from light.

* propagated in eggs Indicated in the prevention of influenza.
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VAXIGRIP TETRA - Hip 1 bom tiém 0,5 ml — Mixa ciim 2020 ving Nam Bén Cdu - Nhdn phy dé nghi duyét https//n hath uocngocan h. cO m/

VAXIGRIP TETRA — mita Ciim 2020 viing Nam Bin Cau XN

Hop 1 bom tiém 1 lidu 0,5 ml — N§i dung nhiin phu /s / VAN ,-_.}E,;‘G\ﬁ?}\\.\
| I_. n L ‘ 3;1_:':;‘\;‘ ! f;.',i
B{ Thube ké don \ o\ TALTHANH PHG' | < |
VAXIGRIP TETRA \Zl0 CHI MIN /-
VAC-XIN CUM TU GIA (VAC-XIN DANG MANH, BAT HOAT) N —S e
Hén dich tiém dugc nap sin trong bom tiém. Hop 1 bom tiém 1 lidu (0,5 ml). el

Viic-xin Ciim gdm cdc chiing virus theo khuyén cdo ciia Té Chike Y Té Thé Gi¢i (W.H.O) cho miia Ciim 2020 viing Nam Bén Ciu.
Hoat chét trong mét li€u 0,5 ml: gbm céc ching virus cam

« A/Brisbane/02/2018 (HIN1)pdm09 — st dung chiing tuong duong (A/Brisbane/02/2018, IVR-190)........ccccccecevrinrnnnsaenn. 1 5 micrograms HA
» A/South Australia/34/2019 (H3N2) — sir dung chung tuong duong (A/South Australia/34/2019, IVR-197)........c.cveeee. 15 micrograms HA
* B/Washington/02/2019 — sir dung chiing twrong dwong (B/Washington/02/2019, chiing hoang da)................................... 15 micrograms HA
* B/Phuket/3073/2013 — str dung ching tirong dwong (B/Phuket/3073/2013, ching hoang d&)...........ccccccvveviiiiinnviennicinnnnne 15 micrograms HA

Tiém bip hay tiém dwéi da. Chi dinh, cach ding, chdng chi dinh va c4c théng tin khic @& nghi xem trong t& huéng din sit dung kém theo.

Poc ky to hwéng din sir dung truée khi ding. Pé xa tAm tay va tim nhin ciia tré em. Bio quén trong tii lanh (tir +2°C dén +8°C). Diit bom
tiém chira vic-xin trong hop giz"iy dé tranh anh sang. Khéng dwoc dé dong bing.

Tiéu chuin: TCCS. S6 16 SX, NSX va HD: xem LOT, MANUF. va EXP. trén bao bi. Han dung 14 ngay cudi cling ctia thang hét han (EXP.) trén bao
bi. San xuit va xuit xwing béi : SANOFI PASTEUR tai 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I’Etoile — Phap (dia diém 1) / Parc Industriel
d’Incarville, 27100 Val de Reuil — Phap (dia diém 2).

DNNK: SPK:

Déng bng va déng gbi béi: SANOFI PASTEUR tai 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile — Phap (dia diém 1) / Parc Industriel
d’Incarville, 27100 Val de Reuil — Phép (dia diém 2); SANOFI WINTHDROP INDUSTRIE tai 1051 boulevard Industriel, Le Trait, 76580 — Phap

(dia diém 3). Péng g6i thir cip béi: Centre de Recherches et de Nouvelles Applications SA (CRNA SA) tai Zoning Industriel d’Heppignies Ouest,
Avenue d’Heppignies, Fleurus, 6220 — Bi. _ :

Nhén phu thire té:

B Thude ké dm VAXIGRIP TETRA - VAC-XIN CUM TU GIA (VAC-XIN DANG MANH, BAT HOAT)

Hin dich tiém disge nap sln trong bom tiém. Hip | bom tizm 1 lide (0, 3ml) vie-xin, Vie-rin Ciim gim eic ching virns theo khuyén cio cia T3 Chie ¥ Té Thé Gidd (W.H.0)
cho mia Cim 2020 vimg Nam Bin Cau. Hoat chat treng mil lidu 0,5ml; ghm cic ching vims Cim A/ Brishane/02/2018 (HINLpdm09 - sir dung ching neomg deomg
(AMriskaneD2018, TVR-190) [5meg HA; A/ South Ansmlin42019 (H3ND) — =i dung ching twomg duemg (A/South Austmiia’342019, TVR-197) 13meg HA;

Béng dmg wvh déng géi  héi
SANOFI PASTEUR tai 1541 avenus
IMarcel Meémews, 69280 Marcy

B/Washington/02/2015— st dung ching momg dwong (B/Washington0Z/2019, ching hoang df) 1Smcg HA; B/Phukew30732013 — st dung ching fmomg dwomg [I"Btoile — Phip (dia didra 1) / Pars
(BPhuket/ A17V1013, ching hoang di) 15meg EA. Tiém bip hay GEm duwdi da. Chl dinh, céch dimg, chng chf dinh vA cdc thong tin khic d8 aghi xem trong for g dan sir dung lndugtriel  Incaryille, 27100 Val de
ki theo. Bpe i hutmg dan sic dung trine khi ding. BE xa tm tay vi tim nhin cia tré em. Bao quin trong i ignh (tir+2°C déa <8*C), Bt bom tiém chira vie-Tin trong Revil - Phip (dia difm 2}, SANOFI
hiop gidy 4 orank anh sang. Khong fuye de dong bang. Tieu chuin: TCCS. 56 6 SX, NSX vé HD: xem LOT, MANUF. v EXP. trén ban ti. Fion diing Ih ngéy cudi ciing ctia [WINTIIDROP  INDUSTRIE =i
théng bet han (EXP.) trén bao bi. Sin mat vi Twit Tdng hé: SANOFT PASTEUR tai 1541 avenue Marcel Mérienx, 69280 Marcy 1'Etoile — Phap (dia difm [)f Parc i 1051 boul i [nd 1. Le Trait,
d’Incarville, 27100 Val de Reul — Phap (dja diem 2). 76380 — Phip (dja diém 3). Déng gdi

DNNE: SBK: tha clip béi: Centre de Recherches

let de MNouvellss Applications
SA (CRNA SA) tai Zoning Industriz]
|d'Heppignics  Ouest,  Avenue
|d"Heppignies, Fleurus, 6220 - Bi.
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Virus de la grippe (inactivé, lragmenté} des souches suivantes* :
AfBrishane/02/2018 (H1N1)pdm0a - souche analogue

Afsouth Australia/34/2019 (H3N2) - souche analogue
B/Washington/D2/201% - souche analogue

B/Phuket/3073/2013 - souche analogue '

* cultivées sur ceuls

15 microgrammes d’hémagglutinine par souche pour une dose de 0,5 mil

Chlorure de sodium, phosphate disodique dihydraté, phosphate
manopotassique, chlorure de potassium, eau unur plépamlmns injectables.
Lire |2 notice avant ulilisation.

Tenir hors de la vue el de la portée des enfants.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C ot 8°C). Ne pas congeler.

Conserver la seringue dans l'emballage extérieur 3 Iabri de la lumigre.
Indiqué dans la prévention de la grippe.

Suspension injectable en seringue préremplie/Suspension for injection in pre-filled wringe
Vaccin grippal quadrivalent (inactivé, a virion fragmenté) /

b b
E +: @ VaxigripTetra®
g 3
"E % Quadrivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
a
o Voie intramusculaire (IM) ou sous-cutanée (SC)
= _ Intramuscular {IM} or subcutaneous (SC) use

1 seringue préremplie (0,5 ml) avec aiguille attachée/1 pre-filled syringe (0.5 ml) with attached needle

.

SANOFI PASTEUR +2

Influenza virus (inactivated, split) of the following strains®;
ABrisbane/02/2018 (HTN1)pdm09 - like strain

AfSputh Australia/24/2019 (H3N2) - like strain
B/Washington/02/2019 - like strain

BfPhuket/3073(2013 - like strain

15 microgram haemagglutinin per strain for one 0.5 ml dose

* propagated in eggs

Sodium chloride, disodium phesphate dihydrate, potassium difwdrogen
phosphate, potassium chloride, water lor injections.

Read the package leaflet before use.

Keep out of the sight and reach of children.

Store in a refrigerator (2°C—8°C). Do not freeze,

Keep the syringe in the outer carton in order lo protect from light.
Indicated in the prevention of influenza,
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VaxigripTetra®
Vaccin grippal
quadrivalent
Quadrivalent influenza
vaccine

2020
IM-SC  0,5ml/0.5 ml
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]& Thudc nay chi ding theo don thude

VAXIGRIP TETRA
VAC-XIN CUM TU GIA (VAC-XIN DANG MANH, BA) HQ“W'NPV/

Hén dich tiém dwgc nap sin trong bom tiém.

DPoc ky hwéng din sir dung treée khi dimg.

Pé xa tAm tay tré em.

Thong bao ngay cho bac sy hodc dwge s§ nhitng phan ng cé hai gip phdi khi sir dung
vic-xin.

Vie-xin Clim gom cdc chiing virus theo khuyén cdo ciia To Chirc Y
Té Thé Gi6i (W.H.0.) cho mia Ciim 2020 viing Nam Bin Cau.

THANH PHAN: ‘
Thanh phdn hoat chat: Trong mot lieu 0,5 ml

Virus Cm gbm céc chiing sau* (vic-xin dang manh, bét hoat):
e A/Brisbane/02/2018 (HIN1)pdmQ9 - sir dung chiing firong duong

(A Brisbans U220 8, IV Bel M. oo naasisnnmsass shssimnenms sisys s s i sasgss ssas 15 mcg HA**
e A/South Australia/34/2019 (H3N2) - sir dung chung twong dwong
(AfSouth Austealia/342019, IVR-1IF) .. wonsomseemsmsinss s e e s sis e ae 15 meg HA** .
e B/Washington/02/2019 - sir dung chiing tuong duong @\
{B/Washington/02/2019, chiing hoang d8. .. ... s cusisess s fumss snomisseiws seiss 15 meg HA** | r '}
e B/Phuket/3073/2013 — sir dung chung tuong duong / :/f
(B/Phuket/3073/2013, ching hoADE d)...........c.cvvvreverviveessvassinsecnisiossion 15 meg HA** 7

*  Ccly trén t:mng ga co phm c6 ngudn gbe tir dan ga khée manh
**  ngung két tb hong cau

Vic-xin ndy tuan theo céc khuyén cdo ctia TS Chirc Y Té Thé Gisi (W.H.O.) va Lién minh Chau Au
(E.U.) cho muia Ctim 2020 viing Nam Ban Cau.

Thanh phdn 16 duoc:

Dung dich dém:
» Natri chloride
» Kali chloride
o Dinatri phosphate dihydrate
e Kali dihydrogen phosphate
» Nudc pha tiém

=

VAXIGRIP TETRA — SH 2020 T¢ hudmg ddn st dung dé nghi duyét Trang 1/13
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Vic-xin Vaxigrip Tetra ¢6 thé chira mot lugng rét nho (vét) cua trimg nhu ovalbumin va neomycin,
formaldehyde, va octoxinol-9, nhiing chat dwgc sir dung trong qué trinh sin xuét (xem thém muyc
“CHONG CHI BPINH”).

DANG BAO CHE:

Hdn dich tiém duge nap san trong bom tiém.

Sau khi lic nhe, vic-xin Vaxigtip Tetra 1a mdt chét 1éng mau tring duc.

CHI PINH:

- Vaxigrip Tetra dugc chi dinh dé phong ngira bénh Cim mia do virus Cam thude hai ching etim A
(HIN1, H3N2) va hai chiing ctim B ¢6 trong thanh phan clia vic-xin cho tré tir 6 thang tudi tré 1én
va nguoi 1on.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu ding i

Nguoi Iém: 1idu 0,5 ml

Tré em:

o Tréem it 6 thang dén 17 tudi: tiém 0,5 ml.

o Céctré du6i 9 tudi trude day chua duge tiém ngra Cim, phai tiém liéu thtt hai céch lidu dau
tién it nhat 14 4 tuan.

o Tré dudi 6 thang tudi: db an todn va tinh hiéu lyc cia vic-xin Vaxigrip Tetra chua duge thiét
lap. Hién khéng co dit liu.

Cach dung

Tiém bap hay tidm duéi da.

Vi trf thich hop dé tiém bap duge khuyén cdo 1a viing co Delta.

Ngudi 16m va tré tir 36 thang tudi trds 18n: vi tef thich hop dé tiém bép 12 co Delta.

Tré tir 6 thang tudi dén dwdi 36 thang tudi: vi tri thich hop dé tiém bép 1a mit trude-bén cha dui (hay

& co Delta néu khéi co thich hop @€ tiém bip).

Thin trong trweée khi thao tic hay ding thuic

Hudmg din v& chuén bi thube trude khi ding:

Phai dé véc-xin vé nhiét dd phong trude khi ding.

Lac truéce khi dung.

Quan sat hinh thitc cdm quan béng mit thudng tru6e khi ding.
Khéng duoc ding vAc-xin khi thdy ¢6 phin tir la trong hn dich.

Céc san phdm khdng con sir dung hay thai bd cin phai duoe xir Iy theo qui dinh hién hanh.

=

VAXIGRIP TETRA — SH 2020 To hudng dan sir dung dé nghi duyét Trang 2/13
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CHONG CHI PINH:

Qué mAn cam véi cac hoat chat, véi bat ky té duoc liét k& trong muyc “THANH PHAN” hay voi bét
ky chit nao c6 thé c6 trong thinh phin du véi mot lugng rAt nhé con s6t lai (vét) nhur trimg
(ovalbumin, protein ciia ga), neomycin, formaldehyde va octoxinol-9.

Phai hodn viéc tiém véc-xin khi bi bénh c6 sbt vira hay sét cao hay bi bénh cip tinh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG VAC-XIN VAXIGRIP TETRA:

Nhu khi diing céc vic-xin bang dudng tiém khdc, luén phai chudn bi sin day du phuong tién diéu tri
ndi khoa va theo d6i tinh hinh strc khoe sau khi tiém véc-xin va dé xir trf ngay khi ngudi duge tiém bi
sbc phan vé sau khi tiém véc-xin.

Khéng duge tiém vic-xin Vaxigrip Tetra vao mach mau trong bét ky truong hop nao.

Nhu khi diing céc vAc-xin khéc bing dudng tiém bép, phai tiém mot cach than trong & ngudi bi gidm
tiu cau hay bi rbi loan chay mau vi nhiing ngudi ndy c6 thé bi chay mau khi tiém bap.

Ngat (bt tinh) c6 thé xéy ra do cdc phan tmg tdm 1y v6i kim tiém lic trude tiém hodc sau tiém. Cén
¢6 sdn cic quy trinh dé phong ngira thwong tich do té ngd va xir tri phan img ngét.

Nhu cac vic-xin khac, tiém chiing véi vic-xin Vaxigrip Tetra khéng bao vé duge 100% nhitng nguoi
dé bj tén thuong.
Dép tmg mién dich & bénh nhan suy gidm mién dich bAm sinh hay mic phai c6 thé khéng ddy d.

Anh hudng dén két qua xét nghigm huyét thanh
Xem muc “TUONG TAC, TUGNG KY CUA VAC-XIN”.

SU DUNG VAC-XIN CHO PHU NU CO THAI VA CON CON BU:

Phu nit c6 thai:

C6 thé tiém vAc-xin cum bét hoat vao bat ky giai doan nio cua thai ky. Dir lidu vé tinh an toan khi
diing véc-xin nay vao 3 thang gifta hay 3 thang cudi thai ky nhidu hon dit liéu vé tinh an toan khi
dung vic-xin ndy trong 3 thang dAu thai ky; tuy nhién cdc dit liéu toan cAu cho thiy khéng c6 bién cb
bat loi trén phéi thai va két qué thai ky do chiing ngira véc-xin ctim bat hoat gay ra.

Hién chwra ¢6 dit liéu vé viéc sir dung vac-xin Vaxigrip Tetra trén phy nit c6 thai.

Nghién ctru trén déng vét véi vie-xin Vaxigrip Tetra cho thdy khong c6 téc ddng gy hai truc tiép
hoiic gi4n tiép nio dbi véi thai k¥, 18n sy phét trién ctia phéi thai hojc giai doan du sau sinh.

Phuy niv cho con bu:

C6 thé dung vic-xin Vaxigrip Tetra khi dang cho con bt sita me.

Kha nang sinh sdin:

Hién k’ht’:‘mg c6 dit liéu vé viée anh hudng dén kha nang sinh san & ngudi. Nghién cru trén dong vat
cho thay khong c6 tac dung gy hai ndo anh hudng dén kha nang sinh sén cla con cai.

=
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ANH HUONG CUA VAC-XIN LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Vic-xin Vaxigrip Tetra khong anh huéng hay anh hwong khong dang ké dén kha nang 14i xe hay vén
hanh mdy méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA VAC-XIN:

Twong tac véi cdae thqé-c hoiic vic-xin khac )

Cac nghién ciru cho thay chua c6 twong tAc ndo xay ra va&i vac-xin Vaxigrip Tetra .

Dya trén kinh nghiém 14m sang ciia véc-xin Ciim bét hoat Vaxigrip, véc-xin Vaxigrip Tetra c6 thé
tiém cing hic voi cac vic-xin khac.

Néu xem xét ding dong thoi voi vie-xin khac, nén tién hanh tiém cac vic-xin & nhing vi trf tiém
riéng biét va bom tiém riéng biét cho mdi loai véc-xin.

Diép tmg mién dich c6 thé giam khi tiém cho bénh nhin dang diéu trj tre ché mién dich.

Sau khi ching ngira Cam, két qua xét nghiém huyét thanh bang phuong phap ELISA dé tim khéng
thé khang HIV1, viém gan C, va diic biét 1a HTLV1 c6 thé bi dwong tinh gid. Thir lai bang k§ thuat
Western-Blot gitip chimg minh day la két qua duong tinh gia. Két qua duong tinh gia tam thai c6 thé
la do dép g IgM khi chiing ngira.

Twong ky ; ) N )
Do khong c6 cac nghién ciru ve tinh tuong ky cua vac-xin, khong tron lan véc-xin nay vdi cdc vic-
xin hodc thudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Théng bdo ngay cho bdc si hodc dwpc sy nhitng phdn ieng c6 hai giip phdi khi sir dung vic-xin.

r 5 l A A
a. Tém tit vé dd an toan

Tinh an toan cta vic-xin Vaxigrip Tetra d& dwoc dénh gia trong nam thir nghiém 14m sang, trong d6
¢6 3.040 ngudi trudmg thanh tir 18 dén 60 tudi; 1.392 ngudi cao tubi trén 60 tudi; 429 tré em tir 9 dén
17 tudi dwoc titm mét lidu véc-xin Vaxigrip Tetra ; 884 tré em tir 3 dén 8 tudi duoc tiém mot hoiic

hai lidu véc-xin Vaxigrip Tetra tily vao lich sir tiém ching trwée d6 va 1.614 tré tir 6 thang dén 36 -
thang tudi duge tiém 2 liéu vic-xin Vaxigrip Tetra. =

Céc phan mg c6 hai thuong duoc bio cdo nhit trong vong 3 ngay dau sau khi tiém Vaxigrip, tu khéi |
trong 1 dén 3 ngay ké tir khi khai phét tridu ching. Phan 16n céc phén tng trong du kién & mirc d6

A
nhe Hi
Céc phan tmg c6 hai thudong duge bao céo nhét sau tiém ching trén quin thé cac déi tuong, bao gbm g

nhém tré tir 6 dén 36 thang tudi 12 dau tai vi trf tiém (52,8% & tré em tir 3 dn 17 tudi va 56,5% &
nguoi lon; 26,8% & tré tr 6 dén 36 thang tudi va 25,8% & ngudi cao tudi. Trong mdt bd phén quan
thé & tré dudi 24 thang tudi, cau kinh (32,3%) 14 phén {mg cé hai thudng dugc ghi nhan.

Khoé chiu & tré em tir 24 dén 36 thang tudi chiém 26,8% ciing duoc ghi nhan trong cdc phan tng c6
hai.

Céc phéan tmg ¢6 hai khac thuong gip nhat sau khi ching ngira la:
- Nguoi lén: dau dau (27,8%), dau co (23%) va khoé chiu (19,2%), % i
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- Ngubi cao tudi: dau dau (15,6%) va dau co (13,9%),
- Tré em tir 9 dén 17 tudi: dau co (29,1%), dau dau (24,7%), khé chiu (20,3%) va sung tai chd
tiém (10,7%),
- Tréem tir 3 dén 8 tbi: kho chiju (30,7%), dau co (28,5%), dau dau (25,7%), sung tai chd tiém
(20,5%), ban dé cho tiém (20,4%), cing cho tiém (16,4%), run ray/ rét run (11.2%).
- Tré em tir 6 thang dén 36 thang tudi: sbt (20,4) va ban d6 chd tiém (17,2%).
- Tré em du6i 24 thing tudi: gim sy thém &n/ chan an (28,9%), quéy khoe bét thuong (27,1%),
nén 6i (16,1%) va buon ngi/ ngi ga (13,9%).
- Tré em tir 24 dn 36 thang tudi: dau ddu (11,9%) va dau co (11,6%).
Nhin chung, cdc phan tmg 6 hai thudng it xay ra & ngudi cao tudi hon so véi ngudi 16n va tré em.
b.  Bang danh sich cic tac dung khong mong mudn
Céc dix 1iéu sau ddy tom tit tin sd cic tac dung khong mong mudn duwge ghi nhan sau chiing ngira véi
Vaxigrip Tetra trong céc thir nghiém 14m sang.
Céc téc dung khéng mong mudn dwroc phan nhom theo tAn sudt theo cac quy udc sau:

RAt thudng gip > 1/10);

Thudng gip (> 1/100 dén < 1/10);
Khéng thuomg gap (> 1/1.000 dén < 1/100);
Hiém gap ' (> 1/10.000 dén < 1/1.000);
Rét hiém gap (< 1/10.000).

Ngudi Ién va nguwoi cao tudi
Dd an toan trinh bay sau ddy dugc dua trén tir dit liéu sau:
. Dit liéu 14m sang trén 3.040 ngudi 16n tir 18 dén 60 tudi va 1.392 ngudi cao tubi trén 60 tudi.

Téac dung khong mong mudn Tan suat
'Roi loan mau va he bach huyét e
Sung hach _ Khéng thudng gap
‘Réi loan hé mién dich e e e

Quéa man véi thude D, cac p phén ung ch ng ey cywey H1ém g&p.
do, may day &, ngira (—2), ngita todn than (), viém da di
tmg (), phit mach®

Rillpgnhethiinkinh = = = . =~ .
Dau dau RAt thuong gap
Chéng mat @ Khéng thudng gép
Budn ngt, di cam (cam glac n0ng rat, kién bo) Hiém giip
'R logn mach mau_ e
Néng birng ) | Khéng thudng gap
SR e
Kh6 thy | Hiém giip
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i ‘. - A L
Roi loan tiéu hoa

Tiéu chay, budn nén © Khoéng thuong gip
Roi loan da va mé dwéi da

Té’trig tiét mo héi Hiém gap

R&i loan co xwong va md lién két _ i
Dau co RAt thudong gip
Pau khép @ Hiém gap

Cie roi loan toan thin va finh trang tai nei tiém L
Khé chiu © Rét thudng gip
Dau chd tiém

Run rdy, st @ ‘Thuong gip

Ban d6 chd tiém, sung chd tiém, cimg chd tiém

Mét moi Khong thuwdng gap
Bim tai chd tiém, ngira chd tiém, néng chd tiém

Suy nhuge, gia Cim Hiém gip

Khé chiju ché tiém

M G nguwi lon

@ Khéng thudong gip 6 nhém ngudi cao tudi
® Hiém gip ¢ ngudi 16n

@ O ngudicaotudi

() Hiém gip & ngudi cao tudi

® Thudmg gap & ngudi cao tudi

Tré em
D0 an toan trinh bay dudi day dya trén tir dit lidu sau:

- Dit liéu nghién ctru 1am sang trén 429 tré em/ thanh thiéu nién tir 9 dén 17 tudi dwoc tiém mot lidu
Vaxigrip Tetra va 884 tré em tir 3 dén 8 tudi duge tiém mot hosic hai liéu vic-xin tiy vao lich sit tiémy

chiing trurée do.

Téc dung khong mong muon [ T'fin suét
Roi loan méu va hé bach huyét : i e
Giam tiéu cau huyét khoi @ [Khong thuang gﬁp
| Roiloan tAm thain . i
Rén ri @, bbn chén® Khong thuﬁmg gap
‘Roi loan hé than kinh 2
Pau du Rét thuc‘mg gép
Chéng mat @ Khong thudng gap

'Roi loan tiéu héa

Tiéu chay, non mira @, dau vung bung tren 03

Réi loan co xwong va mﬁ lién két

Khﬁng fhuc‘mg g{ip.

Pau co

Rét thu()ﬁg gép |
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Dau khép @ Khong thwdng gap
Réi loan toan théin va tinh trang tai noi tiém e
Khé chiu, run riy © R4t thudng gip

Pau chd tiém, sung chd tiém, ban 6 chd tiém @,
cirg chd tiém ©

Sot Thuong gap
Bam tai chd tiém
Mét moi @ Khéng thudng gap
N6ng tai vi trf tiém @, ngira chd tiém @

) P bao cho trén mot tré 3 tudi @ Pg bdo céo trén tré tir 3 dén 8§ tuoi
) Thuomg gp ¢ tré em tir 9 dén 17 tudi @ P bio cdo trén tré em/thanh thidu nién tir 9 dén 17 tudi

D3 an toan trinh bay dudi ddy dua trén tir dit liéu sau:
- Dit liéu nghién ciru 1dm sang trén 1.614 tré em tir 6 dén 36 thang tubi duoc tiém hai lidu Vaxigrip
Tetra .

Tic dung khong mong mudn Tén suat
ROl bpminegens o nwe e . e

Qua man vai thude - Khéng thuong gap

Céc phan Umg di img: ngira toan than may day Hiém gap
.;Rullﬂgnhé than kinh L i e o

Pau dau ‘ Rét thudng gap

Nén mira ‘@ _ RAt thudmg gip

Tiéu chay Khéng thuong gap
R loan co xwong va md lién két ey

Dau co @ Rét thuomg gip
'Roi loan toan thdnva tinh trang tinoitibm

Céu kinh @, chan an @, quAy khéc bat thmmg g kho Ré.t thudmg gap

chiu @, st

Ngt ga/ budn ngit @, dau/ nhay tai vi trf tiém, do chd

tiém

Run ray @ Thuong gip

Cting chd tiém, sung chd tiém, bdm tai chd tiém

M P bao céo trén tré em > 24 théng tudi.

@ Khéng thudng gap o tré em > 24 thang tudi.
®) Hiém gap & tré em < 24 thang tudi.

@ Hiém gap & tré em > 24 thang tudi.

©) P béo céo trén tré em < 24 théng tudi.

& tré em tir 6 thang dén 8 tudi, dir liéu an toan cia véc-xin Vaxigrip Tetra sau liéu tiém ching du
tién va lidu tiém thir hai khong c6 sy khéc biét lén vé phuong dién d6 an toan so véi nhém dbi tuong

<
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tré em tir 6 dén 36 thang tudi.

c. Cdc bién co bilt lpi tiém tang

Hién chua ¢6 dit lidu an toan hiu mai voi véc-xin Vaxigrip Tetra . Tuy nhién, cic phan tmg c6 hai da
duoc bdo cdo véi vic-xin Vaxigrip trong cac dit liéu nghién ciru 14m sang ho#ic sau khi luu hanh c6
thé xay ra voi vic-xin Vaxigrip Tetra.

Réi logn h¢ mién djch

Phén (g dj tmg ning: sbc

Phan img di ‘mg: phat ban, ban do toan thin

Rdi logn hé than kinh

Pau doc theo ddy thén kinh, co gidt, viém ndo-tiy, viém than kinh, hdi chimg Guillain-Barré (GBS).
Réi loan mach mdu

Viém mach méu nhw ban xuét huyét Schonlein- Henoch, mdt vai trudmg hop bi viém mach méu thin
thodng qua.

d. Cdc nhdm dbi twong khdc

Mac du chi thu tuyén mét sb lrgng han ché nhiing ngudi c6 cung tinh hinh bénh tét, cac nghién ctu
duge thyc hién & nhitng ngudi ghép than, ngudi bi hen suyén cho thdy khéng c6 su khac biét 16n vé
phuong dién d§ an toan gitta Vaxigrip so véi vic-xin Vaxigrip Tetra trén céc quin thé ndy.

Bio cdo cic phan ing c6 hai ddng ngdr

Viéc bao céo céc phé,n rng c6 hai dang ngd sau khi vic-xin duge cap phép lwu hanh 12 rit quan trong.
Diéu ndy cho phép tiép tuc theo ddi can bang loi ich/nguy co ctia san phdm vac xin. Nhan vién y té
duge yéu cdu bao cdo moi phin ting ¢6 hai déng ngd qua hé théng béo céo quéc gia dén Trung tAm o
Qubc gia vé théng tin thubc va theo d&i phén Umg c6 hai ctia thubc theo dia chi email: [
di.pveenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Chura ¢6 tai lidu nao ghi nhan vé trrdng hop qua lidu vic-xin Vaxigrip Tetra. Céc trudmg hop sir dung
qua liéu khuyén cdo d& dugc bao céo dbi voi Vaxigrip. Béo cédo vé cée tac dung khéng mong mubn
trong théng tin vé do an toan cha Vaxigrip va véc-xin Vaxigrip Tetra duge xem 1 nhu nhau.

Tich cuwe theo ddi dé c6 bién phép xir tri kip thoi.

DAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy diéu tri: Vic-xin Cim

Ma ATC: JO7BB02

Co che tdc dong

Vic-xin Vaxigrip Tetra cung cdp mién dich chii ddng chéng lai cac ching virus Cim (hai ching
virus cim A HIN1 va H3N2, va hai ching virus cim B).

Dép img mién dich khang thé dwoe hinh thanh din trong 2-3 tudn. C4c khéng thé nay gitp trung hoa
virus cum. Thoi gian duy tri mién dich san khi tiém vic-xin c6 thé thay ddi nhung thudng t0n tai 6 —
12 thang,

Mirc do hiéu gia khang thé haemaglutinin-inhibition (HAI) sau tiém ching dugc sit dung 1am thude
" do hoat tinh ctia véc-xin va khéng turong quan véi vide bao vé& khoi bénh ciim. Trong m6t s6 nghién

£
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ctru & ngudi cho thiy hiéu gid khéng thé haemaglutinin-inhibition (HAT) > 1:40 lién quan dén viéc
bao vé& bénh ciim trén 50% dbi tuong.

Do virus cim khong ngimg bién dbi nén céc ching virus ctia vic-xin ciim dugec W.H.O. xem xét va
chon lya hang nam.

Viéc tiém nhic hing nim cta vic-xin Vaxigrip Tetra chura dugc nghién ctu. Tuy nhién, dua trén
kinh nghiém 1am sang ciia Vaxigrip, viéc tiém nhiic duoc khuyén céo tiy thudc vao thdi gian mién
dich va theo céc ching virus ciim bién d6i mdi nim.

Hiéu lwe cia Vaxigrip Tetra
Trén quin thé tré em

e Tré tir 6 dén 36 thang tudi:
Céc nghién ctru nglu nhién trén gia dugc duoc thuc hién trén 4 mia cim tai 4 ving (Chau phi, Chau
A, Chau M¥ la tinh va Chau Au). Hon 5.400 tré em tir 6 d&én 36 thang tudi trong d6 vic-xin Vaxigrip
Tetra (N=2.722) va gia dugc (N=2.717) dugc nhan 2 liéu (lidu 0,5 ml) déng thdi d4nh gia tinh hidu
lwe ciia vAc-xin Vaxigrip Tetra sau tiém ching 28 ngdy trong viéc phbng ngira bénh cim gay ra bdi
bt ky chiing cim A vd/hodc ching cim B va nguyen nhin béi vic-xin ¢6 ching twong tu (duoc
nhén dinh bang chudi).
Thue nghiém cho thdy ring bénh ciim duge xdc dinh nhu cic hdi chimg gidng cliim (influenza like-
illness - ILI) (s6t > 38°C ft nhat trong 24 git dng thdi xut hién it nhit mot trong cdc triéu chimg
sau: ho, tic ngh&n miii, chay miii, viém hu hong, viém tai, non 6i, tiéu chay) bang su dao ngugc ban
sao phan g chudi polymerase (RT-PCR) v/ hodc nudi cly virus.

Bing 1: Ty 1& nhiém cim va hiéu luc ciia Vaxigrip Tetra phong chéng Cim dwye xiac dinh chin U
dodn qua xét nghiém so véi nhém gia dwge & tré em tir 6 dén 36 thang tudi
Vaxigrip Tetra Gia dwge Hiéu lue :
(N=2.584) (N=2.591) s
n | ty1énhiém | n | ty 1@ nhidm | % (Khoang tin ciy
cum (%) cam (%) | 95%, gid tri téi han
2 dudi.)

Céac nguyén nhan nhiém cim trong thir nghiém l4m sang:
- Bat ky cim A hodc cim B 122 4.72 25 9.84 52.03 (40.24; 61.66)

5
~ Ching virus tuong tw véi| 26 1.01 8S 3.28 69.33 (51.93; 81.03)
c4c thanh phin cé trong vic-
xin , =
N: S6 tré duge phan tich (todn bd) k...
n: s tré hoan tat hang muc da liét ké iN
IA]

Cl: Khoang tin cdy (Confidence Interval) _
Ngoai ra, mdt nghién ciru bd sung dwoc xac dinh cho théy vic-xin Vaxigrip Tetra ngén ngira 56,6%
(95% Cl: 37,0; 70,5) cac bénh ctim duge x4c dinh trong phong thi nghidm gay ra do bt ky chiing nao
va 71,7% (95% CI: 43,7; 86,9) bénh ciim gay ra bai cac ching trong tu. Bén canh dé, theo béo cédo
nghién ctru y khoa, 59,2% céc dbi twong nhén vic-xin Vaxigrip Tetra (95% CT: 44,4; 70.4) it c6 kha
nang nhiém bénh ciim hon so véi dbi twong sir dung gia duge. 2

—d
£ o
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Nhi2m cim ning dugc xac dinh bing RT-PCR va/ hodic nudi cAy virus véi céc triéu chimg nhiém
ciim dugce x4c nhédn 1a nghiém trong dudi day.
- 86t > 39,5° C trén dbi tuong tré em < 24 théng hodc s6t > 39,0° C & tré em > 24 théng,
- V&/ hodc it nhat mét triéu chung ILI nghiém trong gy anh huéng céc hoat dong hang ngay (ho,
nghet mai, chay mi, viém hong, viém tai gifta, n6n mira, tiéu chay),
- V&/ hoidc mdt trong cdc trudmg hop sau: viém tai gifta cAp tinh, nhidm tring cAp tinh dudng hd hép
duéi (viém phdi, viém tidu phé quén, viém phé quan, viém thanh quan), nhap vién ndi tri.
e Tréemtir3 dén 8 tubi:
Dua trén quan st dap tmg midn dich & tré tir 3 dén 8 tubi cho thiy tinh hiéu lyc ctia véc-xin Vaxigrip

n
Ay

Tetra tuong tu véi quin thé tré tir 6 dén 36 thang tudi (xem dit liéu “Tré tir 6 dén 36 thang tudi” va
“Tinh sinh mién dich clia Vaxigrip Tetra”).

Tinh sinh mién dich ciia vic-xin Vaxigrip Tetra

Céc nghién ctru 1dm sang dugc thye hién & ngudi 16n tir 18 dén 60 tudi, nguoi cao tudi > 60 tudi, tré
em tir 3 dén 8 tudi va tré tir 6 dén 36 thang tudi dwoc danh gid tinh dap vmg mién dich cua higu gia
khéng thé trung binh (GMT) & ngay Thir 21 (ngudi 16n) va ngay Thir 38 (tré em), ty 1& chuyén dbi
huyét thanh (tang gip 4 14n so véi trj s6 nghich dio hodc thay ddi tir mirc khéng xac dinh duge [<10]
dén mirc nghich do 1 [>40] va hiéu gia khang thé trung binh GMT (truéc v sau tiém ching)).

Mot nghién citu ldm sang duogc thyc hién trén nguoi lon tir 18 dén 60 tudi va trén tré em tir 9 dén 17
tudi md ta tinh d4p ‘mg mién dich cla vic-xin Vaxigrip Tetra trén phan {mg trc ché ngung két t6
hdng cAu trong viée x4c dinh va dinh hiéu gia khang thé trung binh & ngay Thir 21. Mot nghién ciru
1am sang khéc duge thue hién & tré em tir 9 dén 17 tudi chi mé ta dép img mién dich cia vic-xin
Vaxigrip Tetra .

Véc-xin Vaxigrip Tetra gdy ra dap tmg mién dich dang ké trén 4 loai chiing ctiim ¢6 trong vic-xin.

o Nguoi lén va nguoi cao tudi
Téng cong cé 832 ngudi 16m tir 18 dén 60 tudi va 831 ngudi cao tudi (trén 60 tudi) duge danh gia tinh
dap tmg mién dich sau 1 liéu tiém ching vic-xin Vaxigrip Tetra.
Céc két qua vé tinh sinh mién dich duoc trinh bay trong bang duéi day:
Bing 2: Két qua tinh sinh mién dich & ngwdi 16n tir 18 dén 60 tudi va & ngudi cao tudi (> 60
tubi)

i N8 - Negul
GMT (95% Cl)
A (HIN1) @®) 608 (563; 657) 219 (199; 241)
A (H3N2) 498 (459; 541) 359 (329; 391)
B (Victoria) 708 (661; 760) 287 (265; 311)
B (Yamagata) 1715 (1607, 1830) 655 (611; 701)
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R Ve N e A e iy e o
Chig kbéng ngayén INg_lrinu 16m Dt;i ; gzdén 60 tuoi | Ngwoi ca; =n;;|1 > 60 tudi
SC % (95% CI) ©
A (H1N1) @® 64.1 (60.7; 67.4) 45.6 (42.1; 49.0)
A (H3N2) 66.2 (62.9; 69.4) 47.5 (44.1; 51.0)
B (Victoria) 70.9 (67.7; 74.0) 45.2 (41.8; 48.7)
B (Yamagata) 63.7 (60.3; 67.0) 42.7 (39.3; 46.2)
GMTR (95% C1) @
A (HIN1) ®@® 9.77 (8.69; 11.0) 4.94 (4.46; 5.47)
A (H3N2) 10.3 (9.15; 11.5) 5.60 (5.02; 6.24)
B (Victoria) 11.6 (10.4; 12.9) 461 (4.18; 5.09)
B (Yamagata) 7.35 (6.66; 8.12) 4.11 (3.73; 4.52)

N = sb ngudi duge phén tich (trén dén s6 tun thi dé cuong)

GMT: Hiéu gi4 khang thé trung binh (Geometric Mean Titer)

Cl: Khoang tin céy (Confidence interval)

@® N=833 cho nh6m déi trgng tir 18 dén 60 tudi.

®  N=832 cho nhom dbi trong > 60 tudi.

®  SC: ty 1& chuyén dbi huyét thanh: cho dbi trong triréc tiém ching < 10 (1/dil), ty 1€ chuyén ddi huyét thanh
ciia déi tugng sau tiém ching > 40 (1/dil) so véi trudc tiém ching > 10 (1/dil), ty 1& chuyén dbi huyét thanh
ting gAp 4 14n sau tiém chiing (so véi tnrdce tidm ching).

@ GMTR: Hiéu gi4 khang thé trung binh hinh hoc (truéc va sau tiém chiing).

o Qudn thé tré em
- Tré em tir 9 dén 17 tudi:
Trén tong sb 429 tré em tir 9 dén 17 tudi duge tiém 1 lidu vic-xin Vaxigrip Tetra, két qua dép
{mg mién dich trén 4 chiing ctim twong tur nhur & nhém d6i twong ngudi 16m tir 18 dén 60 tudi.

Tré tir 6 thang dén 8 tubi:

Trén tong sb 863 tré em tir 3 dén 8 tudi dwoc nhén 1 hodc 2 liéu vic-xin Vaxigrip Tetra tiy thudc
vao lich sir tiém chuing truéce do.
Nhiing tré dugce tiém mdt hodc hai lidu vic-xin Vaxigrip Tetra ¢6 biéu hién dip (mg mién dich
twrong duong véi lidu cudi cling ctia lich ching ngira twong tmg.
341 tré em tir 6 thang dén 36 thang tudi duoc tién hanh thir nghiém nhim d4nh gia thém tinh
hidu lwe ciia vic-xin Vaxigrip Tetra, tinh sinh mi&n dich ctia hai lidu 0,5 ml vic-xin Vaxigrip
Tetra duge danh gia bang phuwong phép tc ché ngung két t6 hdng cAu (HAI) sau 28 ngay ké tir
ngdy tiém cudi.
Céc két qua vé tinh sinh mién dich duge trinh bay trong bang duéi day:
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Bang 3: Két qua tinh sinh mién djch & tré tir 6 thing dén 8 tubi

o ~ Tré tir 6 — 36 thang tubi Tré tir 3-8 tudi
Chiing khdng }lg“yén : N=-341 S s :
' ~GMT (95% C)
A (HIN1) 641 (547;752) 971 (896; 1052)
A (H3N2) 1071 (925; 1241) 1568 (1451; 1695)
B (Victoria) 623 (550; 706) 1050 (956; 1154)
B (Yamagata) @ 1010 (85; 1153) 1173 (1,078; 1,276)
SC % (95% CI) ®
A (HIN1) 90.3 (86.7; 93.2) 65.7 (62.4; 68.9)
A (H3N2) 90.3 (86.7; 93.2) 64.8 (61.5; 68.0)
B (Victoria) 98.8 (97.0;99.7) 84.8 (82.3; 87.2)
B (Yamagata) ® 96.8 (94.3: 98.4) 88.5 (86.2; 90.6)

GMTR (95% Cl) ©

A (HIN1) 36.6 (30.8; 43.6) 6.86 (6.24; 7.53)
A (H3N2) 42.6 (35.1;51.7) 7.49 (6.72; 8.35)
B (Victoria) 100 (88.9; 114) 17.1 (15.5; 18.8)
B (Yamagata) @ 93.9 (79.5; 111) 25.3 (22.8;28.2)

N = sb ngudi duge phan tich (trén dan sb tuan thu dé cuong)

GMT: Hiéu gia khang thé trung binh (Geometric Mean Titer)

Cl: Khoang tin cdy (confidence interval)

® N=862 cho nhém dbi trong tir 3 dén 8 tudi.

®  SC: ty 16 chuyén dbi huyét thanh: cho dbi tuong trude tiém ching < 10 (1/dil), ty 1§ chuyén déi huyét thanh
ctia dbi tuong sau tiém chiing > 40 (1/dil) so v6i truée tidm chung > 10 (1/dil), ty 18 chuyén ddi huyét thanh
ting gap 4 14n sau tiém chiing (so v&i trwée tiém chiing).

© GMTR: Hiéu gid khang thé trung binh hinh hoc (trréc va sau tiém ching).

Dit liéu tinh sinh mién dich cia vic-xin Vaxigrip Tetra duoc cung cip dé danh gia tinh higu lyc
cuia véc-xin trén cac quan thé dich.

PAC TINH DUQC PONG HOQC
Khong ap dung.

Dix liéu an toan tién IAm sang:
Céc dit lidu tién 14m sang cho thiy khong ¢6 nguy co giy hai didc biét nao trén ngudi dua trén cée
nghién ciru thong thudng vé lifu nhic va doc tinh tai chd, doc tinh sinh san va phat trién, va céc
nghién ciru duge 1y an toan.
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QUY CACH PONG GOI
- Hop 01 bom tiém nap sén 1 liéu (0,5 ml) vac-xin.

DPIEU KIEN BAO QUAN

Pé xa tAm tay va tAm nhin ciia tré em.
Béo quéan & nhi¢t d¢ tir +2°C dén +8°C (trong tt lanh). Khong dwge dé déng bang.
Pit bom tiém chita vic-xin trong hp gidy dé tranh 4nh sang.

TUOI THO: 12 thang ké tir ngay san xuét.

HAN DUNG:

Xem ngay hét han sur dung “EXP.” trén bao bi.

Khéng duge ding vac-xin sau ngay hét han sir dung duge ghi 16 trén hdp va trén nhén sau chit
4CEXP!’

TIEU CHUAN CHAT LUOQNG: Tiéu chudn co s&

TEN VA DPJA CHI NHA SAN XUAT / PON VI PUGC CAP GIAY PHEP LUU HANH

SANOFI PASTEUR
Tru s& chinh: 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon — Phép.

Déng Ong va dong géi béi:
- Sanofi Pasteur tai 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I’Etoile — Phap (dia diém 1) / Parc
Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil — Phap (dia diém 2).

- Sanofi Winthdrop Industrie tai 1051 boulevard Industriel, Le Trait, 76580 — Phap (dia diém 3).

DPong goi thi cAp béi: Centre de Recherches et de Nouvelles Applications SA (CRNA SA) tai
Zoning Industriel d Heppignies Ouest, Avenue d’Heppignies, Fleurus, 6220 — Bi.

Sin xudt va xuht xuéng béi: Sanofi Pasteur tai 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy :
1’Etoile — Phép (dia diém 1) / Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil — Phép (dia diém?2).

SANOFI PASTEUR w§ -
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TL. CUC TRUONG
T. TRUONG PHONG DANG KY THUGC
PHO TRUONG PHONG
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