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VAC XIN PHOI HOP SOI VA RUBELLA (VAC XIN MR)

Hinh dang bén ngoai: Bao gdm 01 lg vic xin sdi dong kho
va 01 lg nudc hoi chinh vice xin.

Kiém dinh vic xin thanh phim

Nhdn dang

Tién hanh theo phwong phip duge co quan quan ly phé
duyét, vi du: trung hoa vi lugng, mien dich huynh quang,
PCRys

Tiéu chuan: La virus sdi.

Vo tring

Pat vo trung (Phu luc 15.7).

Mycoplasma

Vic xin séi phai khéng c6 Mycoplasma (Phu luc 15.36).
Truomg hop da kiém tra Mycoplasma dat yéu cau & cac
giai doan truge do thi co thé khong can kiém tra ¢ giai
doan vic xin thanh pham

Cong hi¢u va tinh 6 on dinh nhigt

Chuan d6 hiéu gia va thir nghiém tinh 6n dinh nhiét bing
phuong phap trung hoa vi lugng trén nudi cay té bao Vero
hodc phuong phap tao dam hoai tr PFU trén te bao vero.
Phirong phdp tao dam hoai ti: Gay nhiém véc xin da pha
loang 10°'; 10% 107 ...1én té bao vero kin 1 16p (phlen 6
giéng), hap phu 0 (37 il) °C trong 60 min, phu thach lan
1 (khéng co do trung tmh) nudi & (37 £1) °C, 5 % CO,
trong 7 ngay, phi thach ldn 2 & ngay thir 7 (c6 do trung
tinh), nuéi ¢ (37 =1) °C, 5 % CO, trong 3 ngay, dém dam
hoai tir (PFU) khong bit mau trén nén té bao bt mau do,
tinh hiéu gia/0,5 ml.

C'huan do hiéu gia trung hoa vi ligng: Vic xin soi duge
héi chinh va pha lodng bac 10 tir nong do 107! dén 107
bing moéi truéng DMEM 2 % huyét thanh bé. Sau d6 cho
vao moi giéng 0,1 ml hdn dich virus da dugc ‘pha lodng,
10 giéng/ 1 nong d6. Cho 0,1 ml hdn dich t& bao Vero
(150000 té bao/ml) vao mdi giéng, i1 & 36 °C trong 9 ngay.
Két qua dugc tinh theo cong thire Karber.

Thir nghiém dat khi c6 hiéu gia 1000 CCIDs,/0,5 ml.

Xdc dinh tinh 6n dinh nhiét: Vic xin soi dugc bao quan &
nhiét d6 37 °C trong 1 ruan hiéu gia vic xin khong dugc
giam qua 1 Ig so vcn mau véc xin soi bdo quan ¢ 4 °C. Thir
nghiém dat khi mau 6n dinh nhiét c¢6 hiéu gia lén hon
1000 CCID5y/0,5 ml.

An toan chung

Vic xin soi phai an toan khi thir nghiém trén chudt lang
va chuét nhat. Chudt phai khoe manh va ting trong binh
thudng sau 7 ngay theo dai. Phu lyc 15.11.

D¢ c?'m ton du

D¢ am ton du cia vic xin khong duge qua 3 % (Phy luc
15.35).

Albumin t6n du: Dudi 50 ng/ml.

Béo quin, han dung

Vic xin soi dugc bao quan & nhiét d 2 °C - 8 °C, tranh
anh sang.

Trong diéu kién bao quan nhur trén vic xin s&i c6 han ding
1a 24 thang ké tir ngay kiém tra cong hiéu ldn cudi cung.
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Nhiin
Nhirng théng tin déi véi nhan, hop, tér huéng dan six dyng
phai dép (g nhirng yéu cdu ciia c4c quy dinh hign hanh.

Liéu tiém, dudng tiém
Tiém dudi da, liéu tiém 0,5 ml/liéu.

VAC XIN PHOI HOP SOI VA RUBELLA
(VAC XIN MR)
Vaccinum morbillorum et rubellae vivum

Dinh nghia

Vic xin phm hgp Séi va Rubella 1a ché pham dong kho,
dugc san Xuat tir chung virus soi, virus rubella s&ng, giam
doc lyc, nudi cdy trén té bao thich hop.

Vic xin dugc hoan nguyén véi nude hoi chinh ngay truée
khi str dung, tao thanh dung dich trong, cho mau khi ¢6
mat cua chi thi pH.

Ché pham phai dap (g cac yéu cau dudi day.

San xuit

Chung scm xudt: Ching san xuat duge dua trén hé théng
chung goc (Master seed) virus giam dgc luc duge co quan
Quoc gia co tham quyen phé duyét.

Té bao san xudt: Té bao c6 ngudn goc tir té bao ngudi,
dong vat hay dang khac dat tiéu chuan, khodng ¢6 tac nhin
gy bénh va dugc co quan Qubc gia c6 tham quyén phé
duyét. Té bao ching goc duge bao quan & nhiét 4o -70 °C
hogc trong nito long.

Quy trinh san xuat va ktem dinh san xudt: Ching virus
561, rubella dugc nubi cy trén té bao tién phat ho3c té bao
tir ngan hang té bao trong méi truomg thich hop. Hén dich
virus duoc git, hon, bd sung chit bao quan, loc, pha lodng,
dong lo va ddng kho theo quy trinh di dugce phé duyét.
Phai thyc hién cac thir nghiém kiém dinh trong qua trinh
san xuét & cac cong doan: Vit liéu du (trimg, moi truémg
sir dung cho san xuét, huyét thanh bao thai bé, trypsin tich
té bao, ...), té bao sir dung cho san xuat, mé gat don, ban
thanh pham trirde loc, ban thanh pham sau loc, vac xin
thanh phim.

Céac mé git don

Cac mé gat don timg thanh phén s&i, rubella phai dap img
yéu cau sau:

Ting mé gt don dugc thu tir mét quy trinh nudi cay virus
trén té bao thudmg tryc hodc tién phat theo phuomg phap
thich hgp duge co quan Quéc gia cé tham quyén phé duyét
Nhitng mé git don duge bao quan ¢ nhiégt d dudi -60 °C
cho dén Jchi thir nghiém dugc hoan thanh. Khéng dugc su
dyng chat khang sinh trong cong doan nay.

Cac mé gat don timg thanh phan virus soi, rubella phai
dugc k‘iém tra tinh vé tring, Mycoplasma, s6 lugng virus
s?ng bang c;étc phuong phap thich hgp theo huéng dan cua
to chirc y té the giodi, hodc cua nha san xudt da dugc co
quan Quéc gia c6 tham quyén phé duyét.
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Bdn thanh phim cudi cling

Cic me git d0‘n virus duqc hon lai sau khi tinh sach va
logu bo xdc té bao. Céc chal bao quan, t4 duqc hodic nuoc
hdi chinh dugc co quan quée gia co tham quyen phé duyét
mdi duge cho vao ban thanh phim. Chit bao quan khong
dugc 1am anh huong dén tinh an toan va hi¢u lye cua san
phdm. Céc ban thanh pham c6 thé pha loang khi can thiét
va dugc dong thanh 1o, roi dong kho. Khong bé sung chét
khéng sinh trong giai doan nay.

Vé tring

Dat yéu cau vé tring (Phy luc 15.7).

BSA ton du

Dinh lugng BSA ton du (Phu luc 15.45) bing phuong
phap ELISA.

Tiéu chuan chip nhan: Khéng dugc quéa 50 ng/lidu.

Kiém dinh viic xin thanh phim

Chi nhirng véc xin thanh phim cudi cling dat yéu ciu cac
thir nghiém duai day morl dugce sir dung trén ngum Thir
nghié¢m xac dinh BSA ton du co the khéng yéu cau néu da
thuc hién va dat yéu ciu déi voi vic xin ban thinh phim
cudi ciing.

Nhdn dang

Vic xin ¢6 chira virus soi va rubella.

Sir dung phurong phap liéu gay nhiém 50 % té bao (CCIDs)
hoic phucmg phap khac (RT-PCR, gPCR....) da dugc co
quan Quéc gia co tham quyen phé duyet

Phwong phap liéu gay nhiém 50 % te bao (CCID50): Thir
trén té bao Vero (dbi vdi virus sai), té bao RK-13 (d6i voi
virus rubella). Sau khi pha lodng khang nguyén, khang thé
0 ham lwong pht hop, dung quy trinh phu hop dé két hop
roi gay nhlem trén té bao. Vac xin chira ding virus soi,
rubella khi té bao Vero va té bao RK-13 khong bi hiy hoai
bdi céc virus trén.

Cong hiéu

Str dung phuong phép liéu gay nhiém 50 % té bao (CClIDso)
hoédc phuong phap khic di dugce co quan Qubc gia c6 thim
quyén phé duyét.

Tiéu chuan:

Hiéu gi cua virus soi > 3,0 g PFU/0,5 ml (liéu).

Hiéu gia cua virus rubella >3,01g PFU/0,5 ml (lleu)
Dung it nhét 3 io vic xin (0,5 ml hoZc 0,7 ml) dé kiém tra
hiéu gia cho mdi thanh phén virus sdi, rubella.

Thir nghiém c6 gia tri khi su chénh léch hi¢u gia gitra cac
lo khong dugc qua 0,3 lg. Cong hiéu cua méu chuan xac
dinh khéng vuot qua 0,5 lg so voi nhan.

(Pon vi tinh hiéu gid co the st dung CCIDsy, PFU,

TCIDsy....dugc co quan qubc gia c6 thdm quyén chap
thudn).
Tinh on dinh nhiét

Vic xin MR bao quan ¢ 37 °C trong 7 ngay.

Tiéu chudn chdp nhdn:

Hiéu gia cua mdi thanh phan khong dugc giam qua 1,0 Ig
50 véi vic xin quan & 2 - 8 °C.

VAC XIN SOI, QUAI B] VA RUBELLA (VAC XIN MMR)

Yéu chu va phuong phép thir theo huéng dan tai phan
Cong higu.

An toan chung

Pat yéu cau (Phy lyc 15.11).

Vo tring

Dat yéu cdu vo tring (Phu luc 15.7).

Dy dm ton du

Khong dugc qua 3,0 % (Phu luc 15.35).

Cim quan ' )

Quan sat bang mat thuong: Lo vac xin dugce dong nat chat
ché&, khéng c6 vét thé la. Sau khi hoan nguyén véi nudc
hdi chinh duge dung dich trong, khong mau va thoi gian
hoan nguyén theo tiéu chuén diang ky cuia nha san xuit da
dugc phé duyét.

Bio quén

Béao quan ¢ nhiét d6 dudi 8 °C, tranh anh sang. Han su
dung theo ding ky cua nha san xuét duge co Qudc gia c6
thim quyén phé duyét.

C4ch dang, lidu ding

Tiém dudi da, liéu 0,5 ml hodc 0,7 ml theo khuyén céo ctia
nha san xuat dugc co quan c6 tham quyén phé duyét.

Nén tiém vic xin truéc khi du dinh c6 thai it nhét hai
thang, Khong nén tiém véc xin ddi v&i phy nir mang thai.

Ghi nhin, huéng din sir dung

Theo quy dinh hién hanh va cin cé céc thong tin nhur sau:
Tén ching virus dugc sir dung trong san XUAt;

Loai té bao st dung giy nhiém ching virus;

Hiéu gi4 thip nhat cua virus;

Luong khang sinh con tén du trong vac xin, chit bao quan
va lidu lugng (néu co);

Béo quan trong diéu kién tranh 4nh sang (vic xin chua
hoan nguyen va sau khi hoan nguyén);

Céc yéu t6 tranh tiép xc truc tiép voi vac Xin;

Luong nude hdi chinh dé hoan nguyén vic xin.

VAC XIN SOI, QUAI BI VA RUBELLA
(VAC XIN MMR)
Vaccinum morbillorum, parotitidis et rubellae vivum

Vic xin phi hop sdi, quai bi va rubella la ché pham dong
kho durge san xudt tir chung virus sdi, quai bi va rubella
séng, giam doc lyuc thich hgp.

Vic xin duge hoan nguyén véi dung dich héi chinh ngay
trude khi sir dung tao thanh dung dich trong sudt, ddi mau
khi c6 mat cia chi thi pH.

Ché pham phai dap (g cac yéu cau dudi day:

Sén xuit

Chimg sdn xudt
San xuét dugc dya trén hé thong chung gbe virus giam dgc
lre duge phé chudn bai co quan Kiém dinh quoc gia.
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