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Vi Sut Khoe Cong ©ng

S6: 1303/2025/TENDER
(Vv cdp nhdt chung virus Ciim,
thay doi mau nhan, HDSD)

Tp.H6 Chi Minh, ngay 20 thdng 5 nim 2025

Kinh giri: SO Y TE TINH KIEN GIANG

Chiing t6i, Cong ty TNHH Dwgc Phim va Trang Thiét Bi Y té Hoang Dirc xin goi
161 cam on chan thanh dén Quy S& da ing hd céc san phdm clia chiing t6i trong sudt thoi
gian vira qua.

- Can cik Quyét dinh s6 1333/0D-SYT ngay 24/04/2024 cia S¢ Y té tinh Kién
Giang;

- Can cir kha nang cung wng hang héa cua Céng ty TNHH Duwoc Pham & Trang
Thiét Bi Y té Hoang Durc.

Chung t6i xin trin trong thong bio mit hang chung t6i dang phan phdi l1a vaccine
Vaxigrip Tetra, SDK 300310305924 ciia nha san xuat Sanofi Pasteur — Phép s& dugc
cip nhét chiing virus Cim trong thanh phan virus san xuét vic-xin dbi v6i mia Cim
2025 ving Nam Ban cau, cAp nhit thay ddi twong \ng trén nhin (nhin hdp, nhin
trén bom tiém chira vic-xin, nhin phu) va to hwéng din st dung ké tir 16
5DA22D1G.

Chung t6i xin dinh kém thong bdo nay cong véan thay dbi, bd sung dbi véi thude da
duge cAp GPKLH sb 18135¢/QLD-PK ngay 08/05/2025 ctia Cuc Quan 1y Dugc dé Quy
S& xem xét va cap nhat thong tin.

Kinh mong Quy S& xem xét va chép thuén.

Tréan trong cam on va kinh chao!
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CI_JC QUAN LY DUc_rc Doc lap - T do - Hanh phic

Ha Ngi, ngay 08thdng 05 ndm 20 25

Tra 101 hd so so tlep nhén so 117404/TT91 ngay 24/01/2025 va céc tai liéu lién
quan ciia cdng ty vé viéc thay doi, bd sung dbi voi thude da duoc cap gidy ding ky
Iuru hanh;

Cén cir Thong tu ) 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia By Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thude, nguyen liéu 1am thube;

Cén cr Bién bin tham dinh hd so thay ddi/bd sung cia cong ty, Cuc Quan 1y
Dugc ¢6 y kién nhur sau:

Dong y vGi ndi dung dé nghi thay d01, bd sung duogc phé duyét kém theo cong
vin nay doi véi thude Vaxigrip Tetra, sd ding ky 300310305924.

Ngoai ndi dung duoc phé duyét, cac nfi dung khéc giflr nguyén nhu hd so ding
ky thudc luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Cac noi dung thay dbi, bo sung néu trén dugc thyc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay d6i, sau 12 thang ké tir ngay ky cong vin nay, cong ty
phai thuce hién theo ndi dung thay déi da duoc phe duyét.

Cuc Quan 1y Dugc thong bio dé cong ty biét va thyc hién ding céc quy dinh vé
dang ky Iuu hanh thudc.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
-Nhutrén; PHO CUC TRUONG
- Cuc truong (dé b/c); % : Fa

- Luu: VT, BKT ().




NG SO SANH NQI DUNG THAY POI TREN MAU NHAN & TO HUONG DAN SU DUNG
VAC-XIN: VAXIGRIP TETRA (SDK: 300310305924)
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. A/Thailand/8/2022 (H3N2)-like strain

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-like strain
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2/ N§i dung tiéng Viét trén nhan phu ciia hop:

Rx Thuoc ké don
VAXIGRIP TETRA - VAC-XIN CUM TU GIA (VAC-XIN
DANG MANH, BAT HOAT)
Hén dich tlem duoc nap san trong bom tiém. Hop 1 bom tiém 1 lidu
(0 5mb). Vic—xm Ciim gdm cic¢ chiing virus theo khuyen cdo ciia
Té chu-c Y té Thé giéi (WHO) cho miia Ciim 2024/2025 viing Béc
Bén ciu. ‘ !
Hoat chit trong mot lidu 0,5 ml: gdm cac ching virus cim:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — sir dung chiing tuong duong
(A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 mcg HA;

22 - sir dung ching tuong duong
)22) 15 meg HA;

B/Austria/1359417/2021 - si dung ching tuong duong
(B/Michigan/01/2021, chiing hoang da) 15 mcg HA;
B/Phuket/3073/2013 - st dung ching tuong duong

(B/Phuket/3073/2013, ching hoang d3) 15 mcg HA.

Tiém bip hay tiém dwéi da. Chi dinh, cich dl‘mg, chdng chi dinh va
céc thong tin khéc dé ng}n xem trong t& huéng din sir dung kém theo.
ch ky to hwéng din sir dung trude khi ding. Pé xa tam tay va
tam nhin ciia tré em. Bio quin trong ti lanh (tir +2°C dén +8°C).
Pat bom tiém chira vac-xin trong hop giﬁy dé tranh 4nh sang.
Khéng duge dé dong biang. Tiéu chuan chat lugng: TCCS. S6 16
SX,NSX va HD: xem LOT, MANUF. va EXP. trén bao bi. Han ding
1a ngay cudi cung ctia thang hét han (EXP.) trén bao bi.

DNNK: SPK: 300310305924

Rx Thuoc ké don
VAXIGRIP TETRA - VAC-XIN CUM TU GIA (VAC-XIN
DANG MANH, BAT HOAT)
Hon dich tiém dugc nap sﬁn trong bom tiém. Hép 1 bom tiém 1 lidu
(0,5 ml). Vac—xm Cim gbm cic chung virus theo khuyen c:io cua
To chire Y té Thé giéi (WHO) cho mita Ciim 2025 viing Nam Ban
ciu.
Hoat chét trong mét lidu 0,5 ml: gdm céc ‘ching virus cim:
A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — sir dung chung tuong duong
(AN ictorla/4897/2022 IVR-238) 15 meg HA;
3 (H3N2) - sir dung ching twong duong
- (-425A) 15 mcg HA;
B/Austrla/ 135941 7/2021 - s dung ching
(B/Michigan/01/2021, chiing hoang di) 15 meg HA;
B/Phuket/3073/2013 —~ st  dung ching
(B/Phuket/3073/2013, chiing hoang da) 15 mcg HA.
Tiém bip hay tiém dwéi da. Chi dinh, cich dung, chéng chi dinh va
céc thong tin khac dé ngh; xem trong t& hudng din sir dung kém theo.
Boc ky t& hwéng din sir dung trde khi dung. Pé xa tim tay va
tAm nhin ciia tré em. Bdo quan trong tu lanh (tir +2°C dén +8°C).
Diit bom tiém chira vic-xin trong bop gidy dé tranh 4nh sang
Khong dwge dé dong bing. Tiéu chuan chat lugng: TCCS. S6 16
SX,NSX va HD: xem LOT, MANUF. va EXP. trén bao bi. Han diing
13 ngay cudi cing ctia thang hét han (EXP.) trén bao bi.
DNNK: SDK: 300310305924

tuong duong

tuong  duong

Cép nhat
tén mia
Cim 2025
vung Nam
Ban ciu

Cap nhat 01
chiing virus
Cim mua
(H3N2)
trong thanh
phén virus
san xuét
véc-xin dbi
vai mua
Cum 2025
viing Nam
Bin ciu
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3/ Nhin bom tiém nap sin:

5 906149 |

¥ L

M-SC 05mL/05mi
- Sanofi Pasteur

MANUF.; = I

Lot

EXP; S :

VaxigripTetra®

Cép nhit
tén mua
Cum 2025
viing Nam
Bén ciu
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4/ To huéng dan sir dung:

&Thuéc niy chi ding theo don thube Thube nay chi diing theo dom thube dbi
VAXIGRIP TETRA VAXIGRIP TETRA
VACXINCUMTU GIA VACXINCUMTU GIA
(VAC-XIN DANG MANH, BAT HOAT) (VAC-XIN DANG MANH, BAT HOAT)
Hén dich tiém duq’c nap sin trong bom tiém. Hon dich tiém dwrgc nap sin trong bom tiém.
Bm ky hu‘o’ng dan sir dung trude khi ding. Dge ky hu‘é‘ng din sir dung trude khi ding. Khéng thay
Dé xa tAm tay tré em. Dé xa tAm tay tré em. dbi
Thong bao ngay cho béc sy hodc duge sy nhimg phin ing béit lgi | Thong bio ngay cho béc sy hodc dwrge sy nhirng phan img bét loi
gip phai khi sir dung viic-xin. gip phai khi sir dung viic-xin.
Vac-xm Cum gom cac chiing virus theo khuyen cdo ciia T6 chire | VAc-xin Ciim gdm céc chiing virus theo khuyén cho ciia To chire | Cap nhat
Y té€ Thé giéi (W.H.0.) cho mita Ciim 2024/2025 viung Béc Ban | Y t& Thé giéi (WHO) cho mia Cim 2025 ving Nam Bén cAu. | tén mia
cau Cim 2025
ving Nam
Bén ciu
THANH PHAN: THANH PHAN: Cép nhat 01
Thanh phdn hoat chdt: Trong mét liéu 0,5 ml Thanh phén hoat chdt: Trong mdt lidu 0,5 ml chung virus
Virus Ctim gdm céc chiing sau* (vic-xin dang manh, bét hoat): Virus Cam gom céc ching sau* (vic-xin dang manh, bat hoat): Cam mua
e A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — sir dung ching tuong | * A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — sir dung ching tuong | trong thanh
duong (A/Vic tctona/489?/2022 IVR-238) 15 mcg HA** du'(mg (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 meg HA; phan virus
. : (H3N2) - sir dung ching tuong duong| e H3N2) - sir dung chiing twong duong | san xuat
(A/Californ: AN-022) 15 mcg HA** Croatia/10136F [25A) 15 meg HA; vac-xin dbi
o B/Austria/1359417/2021 - si dung ching tuong duong| e B/Austria/1359417/2021 - sir dung ching tuong duong v6i mua
Cam 2025

(B/Michigan/01/2021, ching hoang da) 15 mcg HA**

(B/Michigan/01/2021, chiing hoang dd) 15 mcg HA;
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* B/Phuket/3073/2013 — sir dung ching tuong duong

e B/Phuket/3073/2013 - su dung ching tuong duong

viung Nam

(B/Phuket/3073/2013 ching hoang da) 15 meg HA** (B/Phuket/3073/2013, chung hoang da) 15 meg HA. Bén cdu
*  caytrén trimg ga c6 PhOl c6 ngudn gbc tir dan ga khde manh % cdytrén tnmg gaco pho: ¢6 ngudn gdc tir dan ga khée manh
i ngung két t6 hong cau ey ngung két t& hong cau

Vic-xin nay tuin theo cic khuyen céo cua To Chuc Y Té Thé Gidi | Vic-xin nay tuén theo cac khuyén cdo cua Td Chuc Y Té Thé Gidi
(W.H.0.) cho miia Ctim 2024/2025 viing Béc Bén ciu. (W.H.0.) cho mtia Cim 2025 viing Nam Ban cau. Cép nhat
Thanh phan td dwoc: Thanh phdn td dioc: tén mua
Dung dich dém: Dung dich dém: Ctim 2025

¢ Natri chloride e Natri chloride vung Elam

e Kali chloride e Kalichloride Ban cau

e  Dinatri phosphate dihydrate »  Dinatri phosphate dihydrate

e  Kali dihydrogen phosphate ¢ Kali dihydrogen phosphate

e Nudc pha tiém e Nudc pha tiém :
Vic-xin Vaxigrip Tetra ¢6 thé chira mét lugng rt nhé (vét) cia trimg | Véc-xin Vaxigrip Tetra c6 thé chira mot Iuong rit nhé (vét) cia tring
nhu ovalbumin va neomycin, fonnaldehyde va octoxinol-9, nhirng | nhur ovalbumin va neomycin, formaldehyde, va octoxinol-9, nhimg
chét duge st dung trong qué trinh san xut (xem thém muc “CHONG | chét dwoc sir dung trong qué trinh san xudt (xem thém muc “CHONG
CHI DINH"). CHI PINH").
DANG BAO CHE: DANG BAO CHE: Khéng thay
Hon dich tiém duge nap sn trong bom tiém. Hén dich tiém duge nap sin trong bom tiém. doi
Sau khi lic nhe, vic-xin Vaxigrip Tetra 1a mot chét long mau tréng | Sau khi lic nhe. véc-xin Vaxigrip Tetra [a mot chit long mau tring
duc. duc.
CHI PINH: CHI PINH: Khong thay
Vaxigrip Tetra dugc chi dinh dé phong ngira bénh Ctim mua do virus Vaxigrip Tetra dugc chi dinh dé phong ngira bénh Ciim mua do virus | doi
Ciam thude hai _chung cum A (HINI, H3N2) va hai chung cim B ¢6 | Cim thudc hai ching cam A (HIN1, H3N2) va hai ching ¢im B ¢6
trong thanh phén ciia viic-xin cho tré tir 6 thang tudi trér 18n va ngudi | trong thanh phan ctia vic-xin cho tré tir 6 thang tudi tr 1én va ngudi
16m. 16n.
LIEU DUNG VA CACH DUNG: LIEU DUNG VA CACH DUNG: Khéng thay
Liéu diing Liéu ding doi
Nguoi 6n: 1 1iéu 0,5 ml Nguoi lom: 1 1iéu 0,5 ml
Tré em: Tre em:

* Tréemtir6 thang dén 17 tudi: tiém 0,5 ml.
e Cac tré dudi 9 tudi trude day chua dugc tiém ngira Cm, phai
tiém lidu thir hai cach lidu dau tién it nhét 12 4 tuin.

e Tréem tir 6 thang dén 17 tudi: tiém 0,5 ml.
e Cac tré dudi 9 tudi trude diy chua duge tiém ngira Cam, phai
tiém liéu thir hai céch lidu ddu tién it nhét 12 4 tun,
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e Tré dudi 6 théang tudi: do an toan va tinh hiéu luc cua vic-xin

Vaxigrip Tetra chua duge thiét lap. Hién khong c6 dir liéu.

Cach diung

Tiém bép hay tiém dudéi da.

Nguoi 16n va tré tir 36 thang tudi tré 1én: vi tri thich hop dé tiém bip

la co Delta.

Tré tir 6 thang tudi dén dudi 36 thing tudi: vi tri thich hop dé tiém bap

12 mat trude-bén cha dui (hay ¢ co Delta néu khéi co thich hop dé

tiém bép).

Thin trong tricde khi thao tic hay ding thubc

Hudng dan vé chuan bi thude trude khi ding:

Phai dé vic-xin vé nhiét do phong trude khi ding.

Lic truée khi ding.

Quan st hinh thirc cam quan bang mit thudmg trude khi dung

Khéng duge dung véc-xin khi thdy c6 phan tir la trong hén dich.

Céc san pham khéng con sir dung hay thai bd can phai duge xir ly

e Tré dudi 6 thang tudi: dd an toan va tinh hiéu luc cta vic-xin

Vaxigrip Tetra chua dugc thiét lap. Hién khong co dir liéu.

Céch diing

Tiém bip hay tiém dudi da.

Ngudi 1ém va tré tir 36 thang tudi tra 1én: vi tri thich hop dé tiém bip

la co Delta.

Tré tir 6 thang tudi dén dudi 36 thang tubi: vi tri thich hop dé tiém

bip la mat trude-bén cia dii (hay & co Delta néu khéi co thich hop

dé tiém bip).

Thén trong triede khi thao tic hay ding thube

Hudng din vé chuan bi thube trude khi ding:

Phai dé vic-xin vé nhiét do phong trude khi ding,

Lic trude khi dung.

Quan sit hinh thirc cam quan béng mit thudmg trirde khi dung.

Khéng duge ding vic-xin khi thiy c6 phén tir la trong hdn dich.

Céc san pham khéng con sir dung hay thai bé cén phai duge xir 1y

theo qui dinh hién hanh. theo qui dinh hién hanh.

CHONG CHI PINH: CHONG CHI PINH: Khéng thay
Qua man cam vdi cac hoat chat véi bat ky ta duoc ligt ké trong myc | Qua l‘nﬁn cam véi cac hoat chit, véi bit ki ta dugc liét ké trong muyc | déi
“THANH PHAN” hay véi bat ky chét ndo c6 thé ¢6 trong thanh phan | “THANH PHAN™ hay véi bat ky chét ndo cé thé c6 trong thanh phan

du véi mot lugng rat nho con sét lai (vét) nhu trimg (ovalbumin, | di véi mét lugng rat nho con sét lai (vét) nhu triing (ovalbumin,

protein cua ga), neomycm formaldehyde va octoxinol-9. protein ctia ga), ncomycm formaldehyde va ocloxmol 9.

Phai hoan viéc tiém vac-xin khi bi bénh c6 s6t vira hay sbt cao hay bi | Phai hoan viéc tiém véc-xin khi bi bénh c6 sbt vira hay sét cao hay bi

bénh cép tinh. bénh cap tinh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG VAC-XIN | CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG VAC-XIN | Khong thay
VAXIGRIP TETRA: VAXIGRIP TETRA: doi

Nhu khi ding cac vAc-xin bang du‘cng tiém khdc, ludn phai chuén bi
sin ddy du phuong tién didu tri noi khoa va theo ddi tinh hinh stc
khoe sau khi tiém vac-xin va dé xtr tri ngay khi ngudi dugce tiém bi
soc phan vé sau khi tiém viic-xin.

Khong duge tiém véc-xin Vaxigrip Tetra vao mach méu trong bt ky
truong hop nao.

Nhu khi diing céc vac-xin bang dudmg tiém khac, luén phai chudn bi
san diy du phuong tién diéu tri ndi khoa va theo di tinh hinh sic
khoe sau khi tiém vic-xin va dé x& tri ngay khi ngudi dwoc tiém bi
soc phan vé sau khi tiém vAc-xin.

Khéng duge tiém vic-xin Vaxigrip Tetra vao mach méu trong bét ky
truong hop nao.
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Nhu khi dung céc vic-xin khac bang ducmg tiém bép, phai tiém maot
céch thin trong & ngudi bi giam tiéu cau hay bi réi loan chay mdu vi
nhimg ngudi ndy c6 thé bi chay méu khi tiém bép.

Ngit (bit tinh) ¢6 thé xdy ra do cac phan tmg tim ly véi kim tiém lic
trude tiém hodc sau tiém. Can cé sin céc quy trinh dé phong ngira
tht.rcmg tich do té ngd va xir tri phan tmg ngat

Nhu céc vac-xin khéc tiém chung VvGi vac-xin Vaxigrip Tetra khong
bao vé duge 100% nhirng ngudi dé bj ton thurong

bép img mién dich & benh nhén suy gidm mién dich bim sinh hay
méc phai ¢6 the khong day du.

Anh huwéng dén két qua xét nghi¢m huyét thanh

Xem muc “TUONG TAC, TUONG KY CUA VAC-XIN”,

Nhur khi dung céc vic-xin khac bang duorng tiém bﬁp, phdi tiém mot
cach thén trong & ngudi bi giam tiéu cau hay bi rdi loan chay mau vi
nhtmg ngum ndy ¢ thé bi chay mau khi tiém bip.

Ngit (bat tinh) c6 thé xay ra do céc phén (ing tim ly v&i kim tiém lc
truée tiém hodc sau tiém. Cén ¢6 sin céc quy trinh dé phong ngira
thuong tich do té ngd va xir tri phan ¢ (mg ngat.

Nhu céc vic-xin khac, tiém chung vGi vac-xin Vaxigrip Tetra khong
bao v¢ dugce 100% nhimg ngudi d& bj ton thucmg

bap (mg mién dich & benh nhén suy giam mién dich bdm sinh hay
mic phal co the khong diy du.

Anh huong dén két qua xét nghi¢m huyét thanh

Xem muc “TUGNG TAC, TUONG KY CUA VAC-XIN”.

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

Phy nix cd thai:

C6 thé tiém vac-xm cim bt hoat vao bit ky giai doan nao cua thai
ky. Dir lleu vé tinh an toan khi dung vic- Xin ndy vao 3 théng giira hay
3 thang cudi thai ky nhleu hon dit liéu vé tinh an toan khi dung vic-
xin nay trong 3 thang diu thai ky; tuy nhién céc dir liéu toan cau cho
thiy khong ¢6 bién co bit loi trén phoi thai va két qua thai ky do chiing
ngtra véc-xin ctim bit hoat gy ra.

Nghién ctu trén dong vt VGi viie-xin Va}{lgrlp Tetra cho thiy khéng
¢ tac dong gdy hai truc tiép hodic gidn tlep nio ddi véi thai ky, 1én sy
phit trién ctia phéi thai hodc giai doan diu sau sinh.

Phu nit cho con bii:

C6 thé dung véc-xin Vaxigrip Tetra khi dang cho con b sita me.
Khéa ndang sinh san:

Hién khong ¢6 dir liéu vé viéc anh hudng dén kha niing sinh san &
ngudi. Mot nghién ciru trén dong vit véi Vaxigrip Tetra cho thiy
khong ¢6 tic dung gy hai ndo anh huong dén kha ning sinh san coa
con cdi.

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

Phy nir cé thai:

C6 thé tiém Vac-xm ctim bit hoat vio bt ky giai doan nio cla thai
ky. Dur ligu vé tinh an toan khi dung vac-xm ndy vao 3 thang giira hay
3 thang cudi thai ky nhiéu hon dir liéu vé tinh an toan khi dunnr vac-
xin nay trong 3 thang da.u thai ky; tuy nhién céc dir li¢u toan cau cho
thiy khong cd bién ¢d bit loi trén phéi thai va két qua thai ky do
chiing ngira vic-xin ciim bat hoat gay ra.

Nghién ctru trén dong vat VOi viic-xin Vaxigrip Tetra cho thiy khong
c6 tc dong gdy hai tryc tiép hodc glan tlep nao ddi véi thai ky, 1én
sur phat trién ctia phéi thai hodic giai doan dau sau sinh.

Phu nit cho con bii:

C6 thé ding viic-xin Vaxigrip Tetra khi dang cho con bt sira me.
Kha ndng sinh sdn: )

Hién khéng c6 dir ligu vé viéc anh hudng dén kha nang sinh san &
ngudi. Mot nghién ciru trén dong vat véi Vaxigrip Tetra cho thay
khong ¢6 tac dung giy hai ndo anh hudng dén kha nang sinh san ctia
con cai.

Khong thay
doi
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ANH HUONG CUA VAC-XIN LEN KHA NANG LAI XE VA

ANH HUONG CUA VAC-XIN LEN KHA NANG LAI XE VA

: : ; , g . . Khong thay
VAN HANH MAY MOC: VAN HANH MAY MOC: ddi
V"a‘c-’xin Vaxigrip Tetra khong anh huong hay anh hudng khong ding Vic-xin Vaxigrip Tetra khong anh hudng hay anh hudng khéng déng
ké dén kha nang lai xe hay vén hanh may moc. ké dén kha ning lai xe hay van hanh mdy moc.
TUONG TAC, TUO’NG KY CUA VAC-XIN: TUONG TAC, TUONG KY CUA VAC-XIN: Khéng thay
Twong tic voi cac thube hoac vic-xin khic Twong tic voi cic thude hoic vie-xin khac ddi

Céc nghién ctru cho thiy chua c6 tuong tac ndo xdy ra véi vic-xin
Vaxigrip Tetra .

Dua trén kinh nghiém lam sang clia véic-xin Cim bat hoat Vaxigrip,
viic-xin Vaxigrip Tetra c6 thé tiém cung lic vdi cac vac-xm khéc.
Neu xem xét ding dong thdi voi viicxin khéc, nén tién hanh tiém cac
vac—xm & nhimg vi tri tiém riéng biét va bom tiém riéng biét cho mdi
loai viic-xin.

Dap img mlen dich c6 thé giam khi tiém cho bénh nhén dang diéu tri
trc ché mién dich.

Sau khi ching ngira Ctm, két qua xét nghiém huyet thanh bing
phuong phap ELISA dé tim khang thé khang HIVI, viém gan C, va
diic biét 1a HTLV1 c6 thé bi duong tinh gia. Thir lai bing k¥ thuat
Western-Blot gitip chimg minh déy la két qua duong tinh gia. Két qua
duong tinh gia tam thoi c6 thé la do dap Gmg IgM khi ching ngtra.
Twong ky,

Do khong ¢6 cdc nghién ciru vé tinh tuorng ky ctia vic-xin, khong trén
1An véic-xin nay v&i cac vic-xin hoic thuoc khac.

Céc nghién ciru cho thiy chua c6 tuong tic nao xdy ra véi vic-xin
Vaxigrip Tetra .

Dya trén kinh nghiém 1am sang cla véc-xin Ctim bat hoat Vaxigrip,
vac xin Vaxigrip Tetra c6 thé tiém cung hic véi cac vac-xm khac.
Neu xem xét diing ddng thosi véi viic-xin khac, nén tién hanh tiém céc
vic- xln & nhitng vi tri tiém riéng biét va bom tiém riéng biét cho moi
loai véc-xin.

Dap tmg mlen dich c6 thé giam khi tiém cho bénh nhan dang diéu trj
trc ché mién dich.

Sau khi chiing ngira Ctim, két qua xét nghiém huyét thanh bing
phuong phép ELISA dé tim khéng thé khéang HIV1, viém gan C, va
diic biét 1a HTLV1 c6 thé bi duong tinh gia. Thir lai bing k¥ thudt
Western-Blot gitip chimg minh day 12 két qua dwong tinh gia. Két qua
duong tinh gia tam thoi cé thé 1a do dap trg IgM khi chiing ngira.
Twong ky,

Do khong ¢ cac nghién cira vé tinh twong ky cua véc-xin, khong tron
Ian vic-xin nay vdi céc vic-xin hoic thube khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dugc sy nhitng phan teng bit loi
gdp phai khi st dung vic-xin.

a. Tém tét vé do an toan

Tinh an toan ctia viic-xin Vaxigrip Tetra di dugc dénh gia trong nim
thur ngluem lam sang, trong d6 6 3.040 ngudi trudng thanh tir 18 den
60 tudi; 1.392 ngudi cao tudi trén 60 tudi; 429 tré em tir 9 dcn 17 tuon
duoc tiém mét liéu véc-xin Vaxmr:p Tetra; 884 tré em tir 3 dén 8 tudi
duoc tiém mot hoic hai liéu vic-xin Vaxigrip Tetra tlty vao lich st

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Théng bdo ngay cho bdc si hogic dugc sy nhitng phan tng bét lpi
gdp phdi khi st d.;mg viic-xin.

a. Tém tit vé d6 an toan

Tinh an toin cta vac-xin Vaxwrip Tetra dd duoc danh gié trong nim
thr nghiém lém sang, trong dé ¢6 3.040 ngudi trudng thanh tir 18 den
60 tudi; 1.392 nguoi cao tubi trén 60 tudi; 429 tré em tir 9 dén 17 tudi
dugc tiém mét liéu vic-xin Vaxigrip Tetra; 884 tré em tir 3 dén 8 tudi
duge tiém mot hodc hai liéu vic-xin Vaxigrip Tetra tlly vao lich sur

Khéng thay
doi
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tiém ching trude dé va 1.614 té tir 6 théng dén 36 thang tudi dugc
tiém 2 liéu vic-xin Vaxigrip Tetra.

Céc phan (mg bét lgi sau tiém thudng dugc bio cdo nhét trong vong
3 ngay diu sau khi tiém Vaxigrip, tu khoi trong 1 dén 3 ngdy ké tir
khi khéi phat trigu chirng. Phan 16n cdc phan i {mg trong du kién & mirc
dé nhe.

Cac phan g bat lgi thudmg duoc bao c4o nhét sau tiém ching trén
quén thé cac dbi tuong, bao gbm nhém tré tir 6 den 36 thang tudi 12
dau tai vi trf tiém (52,8% & tré em tir 3 dén 17 tudi va 56,5% & nguoi
I6m; 26,8% & tré tir 6 dcn 36 thang tudi va 25,8% & ngudi cao tudi.
Trong mét bd phin quan thé & tré dudi 24 théng tudi, cau kinh (32,3%)
1a phan (g bat lgi thudng duge ghi nhan.

Khé chju & tré em tir 24 dén 36 thang tudi chiém 26,8% cling duge
ghi nhén trong cdc phan (mg bét loi.

Cic phan (mg bét lgi khac thuong gip nhét sau khi tiém ching la:

- Ngudi 1ém: dau diu ('77 8%). dau co (23%) va khé chiu (19,2%),

- Ngudi 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%), kho
chiu (20,3%) va sung tai chd tiém (10,7%),

- Tré em tir 3 dén 8 tudi: kho chiu (30,7%), dau co (28,5%), dau
diu (25, 7%), sung tai ché tiém (20,5%), ban do chd tiém (20,4%),
cimg chd tiém (16,4%), run ray/ rét run (11,2%).

- Tré em tir 6 thing dén 36 thing tudi: sét (20.4%) va ban do chd
tiém (17,2%).

- Tré em dudi 24 thing tudi: giam sy thém an/ chan an (28,9%),
quay khoc bit thuomg (27,1%). nén 6i (16,1%) va budn ngt/ ngi
ga (13,9%).

- Tré em tir 24 dén 36 thang tudi: dau diu (1 1,9%) va dau co
(11,6%).

Nhin chung, cdc phan (mg bt lgi thudng it xdy ra & ngudi cao tudi
hon so v&i nguoi 16n va tré em.

- b. Bang danh séch cdc tic dung khéng mong mudn

Céc dir liéu sau ddy tom tit tin s6 cac tic dung khong mong mudn
dugc ghi nhdn sau ching ngira véi Vaxigrip Tetra trong céc thir

tiém chung trude d6 va 1.614 tré tir 6 thang dén 36 théng tudi duge
tiém 2 liu véc-xin Vaxigrip Tetra.
Céc phan {g bt loi sau tiém thudng dugc bio cdo nhét trong vong
3 ngay diu sau khi tiém Vax:§rlp, tur khoi trong 1 dén 3 ngay ké tur
khi khai phét triéu chimg. Phan 16n céc phan ing trong du kién &
mirc d6 nhe. :
Cac phan L'mg bt lgi thudmg duoc bdo céo nhét sau tiém chung trén
quan thé céc dbi tugng, bao gdbm nhém tré tir 6 dén 36 théng tudi la
dau tai vi tri tiém (52,8% & tré em tir 3 den 17 tudi va 56,5% & ngudi
I6m; 26,8% & tré tir 6 dcn 36 thang tudi va 25,8% o ngum cao tudi.
Trong mot bd phin quin thé & tré dudi 24 thing tudi, cdu kinh
(32,3%) la phén tng bét loi thuéng dugc ghi nhén.
Khé chiu & tré em tir 24 dén 36 thiang tudi chiém 26,8% ciing dugc
ghi nhén trong c4c phan (mg bat lgi.
Cac phan img bat loi khac thudng gip nhit sau khi tiém ching la:
- Ngudi 16n: dau diu (27,8%), dau co (23%) vi khé chiu (19,2%).
- Ngudi cao tudi: dau ddu (15,6%) va dau co (13,9%),
- Tré em tir 9 dén 17 tudi: dau co (29,1%), dau ddu (24,7%), khé
chiu (20,3%) va sung tai chd tiém (10,7%),
- Tré em tir 3 dén 8 tudi: kho chiu (30,7%), dau co (28,5%). dau
dAu (25,7%), sung tai ch tiém (20,5%), ban d6 chd tiém (20,4%),
clmg chd tiém (16,4%), run ray/ rét run (11,2%). 4
- Tré em tir 6 théang dén 36 thang tudi: s6t (20,4%) va ban do chd
tiém (17,2%).
- Tré em dudi 24 thing tudi: giam sy thém #n/ chan an (28,9%).
quiy khéc bat thudng (27,1%), nén 6i (16,1%) va budn ngt/ ngti
ga (13,9%). :
- Tré em tir 24 dén 36 thang tudi: dau dau (11,9%) va dau co
(11,6%).
Nhin chung, cdc phéan Lrng bt loi thudng it xdy ra & ngudi cao tudi
hon so v&i ngudi 1on va tré em. ’

b. Bang danh sach cic tdc dung khong mong mudn )
Cic dir lidu sau ddy tom tit tin s6 cac tic dung khong mong mudn

duge ghi nhin sau ching nglra v&i Vaxigrip Tetra trong cic thir
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nghiém ldm sang.

Cac tdc dung khéng mong mudn dugc phin nhém theo tén suét theo

céc quy udc sau:

Rét thuong gap ¢ 1/10);

Thuong gip (> 17100 dén < 1/10);
Khéng thuong gap (> 1/1.000 dén < 1/100);
Hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000);

Rt hiém gap (< 1/10.000).
Ngiedi Ion va nguoi cao tuoi

D6 an toan trinh bay sau diy dugc dya trén tir dir liéu sau:
- Dir ligu Iam sang trén 3 040 ngudi 16n tir 18 dén 60 tudi va 1.392

ngudi cao tudi trén 60 tudi.

nghiém lam sang.

Céc tic dung khong mong mubn duoc phan nhém theo tan suit theo

cac quy udc sau:

Rat thuong gap > 1/10);

Thudng gip (> 1/100 dén < 1/10);
Khong thudong gép (> 1/1.000 dén < 1/100);
Hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000);
Rét hiém gap (< 1/10.000).

Nguwoi lon va ngudi cao tudi

D4 an toan trinh bay sau day duge dwa trén tir dir liéu sau:
- Dit liéu 1am sang trén 3.040 ngudi 16n tir 18 dén 60 tudi va 1.392

ngudi cao tudi trén 60 tudi.

Tic dung khéng mong mudn

| Tén suit

Tac dung khong mong mudn

| _ Tin suét

‘Réi loan mau va hé bach huyé

' Roi loan mau va hé bach huyét

Sung hach (")

Sung hach V)

| Roi- loan hé mién dich

| Khong thuong gdp

 Roi loan hé mién dich

Qué man vdi thuoe 1, cac phan
ang di g nhu ndi ban do, may
day M , ngtra ), ngira toan thin V),
viém da di img ‘”, pht mach("

Hiém gépw

Qua mén véi thube ), cdc phan
g di tmg nhu ndi ban do, may
day ) , ngia @, ngira toan than V),
viém da di ¢ Lrng W , pht mach(”

'Roi loan hé than kinh B Roi loan h¢ than Kinh
Dau dau Rat thudng gip Pau diu Rat thirdng odp
Chéng mat ) Khéng thudng gip Chéng mat & Khéng thudng gip
Buon ngu, di cam (cam gidc néng Hiém gap Budn ngu, di cim (cam gidc néng Hiém gap
rait, kién bo) rat, kién bd)

‘Roi loan mach mau Roi Ioan ‘mach mau = =

Néng bimg )

Khéng thudng gip

Néng bimg )

|'Kh6ng thudng gﬁp'

Réi loan hd hip, long ngire va trun;

s thit

'Roi loan hé hép, 10ng ngue va trung thiat

Kho tha )

Hieém gap

Khé thg (M

Hiém gap
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 Rdi loan tiéu ho:

Tiéu chay, buon non &

Khéng thudng gip

";Rél!o"*‘ an da va md dui d

Téng tset mod h01

Tang tiét m > th

Kho chiu chd tiém

Rat thuémg gép Rat thuong gap
Dau khép M Hlem gép Pau khdp 0 Hi¢m gip
- Céc roi loan toan than va tinh trang tai no i tié ~ Cic roi loan toan thin va tinh trang tai noi tiém
Khé chiu © Rt thucmg gép Khé chju © Rat thuong gip
Dau chd tiém Dau chd tiém
Run rdy, S(":)-t ) _[Thuong gép Run riy, sc‘lt 2 © [Thudmg gip
Ban dé chd tiém, sung chd tiém, cimg chd) Ban d6 chd tiém, sung chd tiém, cimg chd
tiém tiém
Métmoi Khong thudng gip Mét moi _[Khdng thudng gdp
Bam tai chd tiém, ngira chd tiém, néng chd Bam tai chd tiém, ngira chd tiém, néng chd
tiém tiém
Suy nhuge, gia Ciim Hiém giip Suy nhuoc, gia Cim Hiém gip

Khé chiu ché tiém

M 3 ngudi lém

@ Khong thuong ¢dp & nhém ngudi cao tubi
Hiém gép 0 ngudi lon

® @ ngudi cao tubi

G Hiém gip & ngudi cao tudi

Thuong gip & ngudi cao tudi

Tré em

D§ an toan trinh béy dudi day duya trén tir dir liéu sau:

- Dir Ileu nghién cru 1am sang trén 429 tré em/ thanh thiéu nién tir 9
dén 17 tudi duoc tiém mat lidu Vaxigrip Tetra va 884 tré em tir 3 dén
8 tudi dugc tiém mot hodic hai liéu viic-xin tiry vao lich sir tiém ching
trude do.

2 O ngudi 16n

@ Khong thudmg giip ¢ nhém ngudi cao tudi
®) Hiém giip & ngudi I6n

@ O nguoi cao tudi ;

) Hiém gip ¢ ngudi cao tudi

© Thuomg giip & ngudi cao tudi

Tré em

P9 an toan trinh bay dudi day dya trén tir div liéu sau:

- Dit liéu nghién ctru 1dm sang trén 429 tré em/ thanh thiéu nién tir
9 dén 17 tudi dugce tiém méot liéu Vamgrap Tetra va 884 tré em tir 3
dén 8 tudi dugc tiém mot hodc hai lidu vic-xin tity vao lich sir tiém
chiing trude do.
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Tac dung khong mong muon | Tﬁn suﬁt

Hi loa) an mau vi hé ba bach huyét

Giém txeu cau (D

Roi loan tim than

Giam tleu cau ™

'Réi loan tam tha

Ren ri @, bdn chdn®@

Rénri &), bdn chon?®

aRéx-.logmh@ﬁth in kinh'

Rﬁlfloan hé than kinh

s

'Roi loan tiéu héa

Dau déu Rat thu‘dﬁg gap Pau diu Rat thudng gap
Chéng mat @ Khong thuon Chéng mat @ Khéng thqug gﬁg

Ro6i loan tiéu hoa

Tiéu chay, ndn mira ‘¥, dau vung bung trén (2’ Khong thuong gip

R e

Tiéu chdy. nén mira )_dau viing bung trén ) [ Khong thuorng g E
_Rai loan co xwrong SR o

Pau co Rét thuomg gip

Dau co Rit thudng gip

Bau khqp ) Khéng thudng gap

 Ri loan toan thin va finh trang tai noi tiem

Bawkhep® . LKz thudtig gin
'Roi loan toan thin va tinh trang tai noi tiém S

Néng tai vi tri tiém @, ngira chd tiém @

Kho Lh!u, run ray @ Rat thuong gip Khé chiu, run ray Rat thuémg gip
Pau chd tiém, sung chd tiém, ban do chd Pau chd tiém, sung chd tiém, ban d6 chd

tiém®), cimg chd tiém tiém®), cimg chd tiém ©

Sot Thuong gép Sot Thuong gap

Bim tai chd tiém Bam tai chd tiém

Mét moi @ Khéng thuong gip || | Mét moi Khéng thuong gip

Noéng tai vi tri tiém ), ngira chd tiém

(1 Pa béo cho trén mot tré 3 tubi

@ P3 bao cao trén tré tir 3 dén 8§ tubi

) Thudng gap & tré em tir 9 dén 17 tudi

©) P b4o cao trén tré em/thanh thiéu nién tir 9 dén 17 tudi

Do an toan trinh bay dudi day dua trén tir dir ligu sau:
- Dir ligu nghién c(ru 1dm sang trén 1.614 tré em tir 6 dén 36 thang
tudi duoc tiém hai liéu Vaxigrip Telra

) Pa bao cdo trén mbt tré 3 tudi

@ Pa béo cdo trén tré tir 3 dén § tudi

® Thuong gap & tré em tr 9 dén 17 tdi

) P bdo cdo trén tré em/thanh thiéu nién tir 9 dén 17 tudi

D6 an toan trinh bay dudi dﬁy dura trén tir dir liéu sau:
- Dit liéu nghién ctru 1dm sang trén 1.614 tré em tir 6 dén 36 théng
tudi dugc tiém hai liéu Vaxigrip Tctra

Tic dung khong mong muon TAn suat

Tic du_g khong mong muén | Tén suit

_Roi loan hé mién thch i

S

Roi lnam hé mién d gg;h it

- Quéa man vai thude Khong thuo‘ng_gép

Qua man véi thude Khéng thudng gap

Cac phan ung di img: neira toan than, | Hiém gip

Céc phan tng di ng: ngira toan thén, | Hiém gip
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may day may day
Roi loan h¢ than kin SR  Roi loan hé than kinh
Dau diu “’ | Rt thut yng gap Dau dau
 Roiloan tiéu héa Roi loan tiéu hé £ L
Nén mira ?) Rit thu'émg gip Nén mira ) Rét thudmg gip
Tiéu chay Khong thu‘ang gJ_p Tiéu chav Khéng thudng gip
"Réi loan co xuomg v mo len k&t i i AR .
Pau co @ | Rat thucmo gap | Rat thudna_gap

 Roi loan toan than va tinh trang tai noi tiém

 Roi loan toan than va hnhmng tai noi ﬁem

Céu kinh ), chén an @, qudy khéc | Rat thudng gip
bt thuong B , khé chiu @, sét

Ngt g&/ Yrdn nga ), dau/ nhay tai vi
tri tiém, dé chd tiém

Céu kinh ¥, chén &n @, quay khéc | Rét thuong gip
bit thuong (” khé chiu '3’ s6t

Ngu ga/ budn ngu ©), dau/ nhay tai vi
trf tiém, do chd tiém

Run ry (" Thudng gap
Ctmg chd tiém, sung chd tiém, bim
tai cho tiém

Run ray (V Thudng gip
Cing cho tiém, sung cho tiém, bam
tai cho tiém

" Pi bio cdo trén tré em > 24 thing tudi.

? Khéng thudng gip ¢ tré em > 24 thang tudi.
i Hlem £ap ¢ tré em < 24 thang tudi.

) Hiém gip & tré em > 24 thang tudi.

) P béo cdo trén tré em < 24 thang tudi.

O tré em tir 6 thang dén 8 tudi, dir liéu an toan ctia viic-xin Vaxtgnp
Tetra sau liéu tiém chiing dau tién va liéu tiém thir hai khong co sur
khdc biét 16n vé phuong dién dé an toan so v6i nhom déi tuong tre
em tir 6 dén 36 thang tu%

c. Cic bién cé bat lgi tiém tang
Hién chua c6 dir liéu an todn hiu mai véi vic-xin Vaxigrip Tetra .
Tuy nhién, cdc phan tmg bit lgi da duge bao céo véi vic-xin Vaxigrip
trong cdc dir liéu nghién ctu 1dm sang hodc sau khi luu hanh c6 thé
xay ra véi véc~xm Vaxigrip Tetra.
Réi loan hé mién dich
Phén (mg di {mg ning: sbc
Phan (g di tmg: phat ban, ban do toan than

(' Pa bio céo trén tré em > 24 thang tudi.

@ Khong thudng gdp ¢ tré em > 24 thang tudi.
©) Hiém gip ¢ tré em < 24 thang tudi.

@ Hiém gip & tré em > 24 thang tudi.

® P bido cdo trén tré em < 24 thing tudi.

O tré em tir 6 thang dén 8 tudi, dir li¢u an toan cua vic-xin Vaxlgrlp
Tetra sau lidu tiém ching diu tién va lidu tiém thi hai khong co sur
khéc biét I6n vé phuorng dién d¢ an todn so v&i nhom doi tugng tré
em tir 6 dén 36 thang tudi.

c. Cdc bién cé bat lyi tiém tang
Hién chua c6 dir liéu an toan hiu mai véi vc-xin Vaxigrip Tetra .
Tuy nhién, céc phan (g bét loi dd duge bdo cdo véi viie-xin Vaxiorip
trong cdc dir liéu nghién ciru lam sang hodc sau khi luu hanh c6 thé
Xdy ra voi vic- xin Vaxigrip Tetra.
Roi loan hé mién dich
Phan (mg di img ning: sdc

Phan (rng di tmg: phét ban, ban do toan than
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R6i loan hé than kinh
Dau doc theo day than kinh, co gidt, viém ndo-tly, viém than kinh,
hi chimg Guillain-Barré (GBS).
R6i loan mach mdu
Viém mach méau nhur ban xuét huyét Schonlein- Henoch, mét vai
truong hop bi viém mach mau than thodng qua.

d. Cdc nhém doi twgng khic
Mic dii chi thu tuyén mét s lugng han ché nhimg ngudi ¢é cling tinh
hinh bénh tét, céc nghien ctru dugce thyc hién & nhiing ngudi ghcg
than, ngudoi bi hen suyen cho thay khong c6 sy khac biét 16n vé
phuong dién d an toan gifra Vaxigrip so v6i vic-xin Vaxigrip Tetra
trén cac quan thé nay.
Bdo cdo cic phan irng bét lgi ding ngor
Viéc bdo cdo cac phan ng bat loi ddng ngd sau khi vac-xm duoc cip
phep lrru hanh 14 rit quan trong. Diéu nay cho phép tiép tuc theo dai
cdn hang lpi 1ch/nguy co ciia san phim véc-xin. Nhin vién y té duoc
ycu cu bao cdo moi phan 1 img bt 101 déng ng0 qua hé théng béo céo
québc gia dén Trung tim Quéc gia vé théng tin thude v theo ddi phan
{mg bt loi cua thudc theo dia chi email: di.pvcenter@gmail.com

Ré6i logn hé than kinh

Dau doc theo ddy than kinh, co giat, viém ndo-tiy, viém thén kinh,

hoi chirng Guillain-Barré (GBS).
Réi loan mach mdu
Viém mach méu nhu ban xuit huyét Schonlein- Henoch, mét vai
trudng hop bi v1em mach mau than thoéng qua.

d. Cdc nhom dm tugng khdc
Mic dii chi thu tuyén mét s6 luo‘ng han ché nhimg nguai ¢6 cing tinh
hinh bénh tit, cdc nghién ctu duge thuc hién & nhimg ngudi ghép
than, ngudi bi hen c:uyf:n cho thiy khéng c6 su khac biét 16n vé
phucmg d:en d6 an todn giira Vaxigrip so v&i vac-xin Vaxigrip Tetra
trén cac quin thé nay
Biéo cido cic phan trng bit lgi ding ngor
Viéc bio céo céc phan img bt loi déng ngcr sau khi vac-mn duoc cip
phép luu hanh la rit quan trong. Diéu nay cho phép tiép tuc theo dai
can bang loi 1ch/nguy co ctia sin phim vic-xin. Nhan vién y té duge
yeu cau bdo cdo moi phan img bat loi ddng ngd qua hé théng béo céo
quoc gia dén Trung tim Qudc gia vé thong tin thude va theo di phéan
{ng bit loi clia thuoc theo dia chi email: di.pvcenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc lruorng hop sir dung nhiéu hon liéu khuyen céo (qué liéu) da duoc
béo cdo véi Vaxigrip Tetra. Khi cac phan ing bt loi duge bédo cdo,
ching pht hop véi hd so an toan clia Vaxigrip Tetra duge mo ta trong
muc Téc dung khéng mong muén.

Tich cuc theo d&i dé ¢6 bién phép xir tri kip thoi.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Céc trudmg hop sir dung nhiéu hon liéu khuyen cdo (qua liéu) da dugc
bao céo voi Vax1gr1p Tetra. Khi cac phan (ng bt loi duoc bdo cdo,
chting phit hop v6i hé so an toan ctia Vaxigrip Tetra duge mé ta trong
muc Tac dung khéng mong mudn.

Tich cuc theo d&i dé cb bién phép xir tri kip thoi.

Khéng thay
doi

PAC TINH DUQC LYC HQC

Nhom dwoe Iy diéu tri: Véc-xin Ctim

Ma ATC: JO7BB02

Co ché tdc dong

Vic-xin Vaxngrlp Tetra cung cap mién dich chu déng chdng lai cac
chiing virus Cam (hai ching virus cim A HINI va H3N2, va hai
ching virus cim B).

DAC TINH DU(JC LUCHOQC

Nhém dwoe Iy didu tri: Vic-xin Ctim

Mi ATC: JO7BB02

Co ché tic dong

Vic-xin Vaxigrip Tetra cung cap mién dich chu déng chéng lai cac
chung virus Cim (hai ching virus cam A HINI va H3N2, va hai
chiing virus cim B).

Khong thay
doi
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Dép (mg micn dich khang thé dugc hinh thanh dan trong 2-3 tudn.
Céc khang thé nay gitp :.c:m hoa virus cim. Thoi gian duy tri mién
dich sau khi tiém véc-xin ¢6 thé thay déi nhung thudng ton tai 6 — 12
thang.
Mirc do higu gid khang thé haemaglutinin-inhibition (HAI) sau tiém
chiing duge st dung lam thude do hoat tinh cia fms-xm: va E&:m
Eqsm quan VGi vige bao v¢ khoi bénh cim. Trong mot s6 nghién ctru
& ngudi cho thiy hiéu gia khang thé haemaglutinin-inhibition (HAT)
> 1:40 lién quan dén viéc bao vé cﬂmr clm trén 50% dbi tuong.
Do virus ciim khong ngimg bién ddi nén cdc chiing virus ctia vic-xin
cim duge W.H.O. xem xét va chon lya hang nim.
Viéc tiém nhdc hing niam cta vic-xin Vaxigrip Tetra chua duoc
:m_.:as ctru. Tuy nhién, dua trén kinh nghi¢ém lam mmsm cua Vaxigrip,
viéc tiém nhic dugc Eéwa: céo tuy ﬂ_ﬁ_On vao thai gian mién dich va
theo céc chung virus cim bién d6i mdi nam.
Hiéu Iye ciia Vaxigrip Tetra
Trén qudn thé tré em

o Tré tir 6 dén 36 thing tudi:
Céc nghién ciru ngdu nhién trén gia duge duoc thuc hién trén 4 mua
¢m tai 4 ving (Chdu phi, Chau A, Chau My la tinh va Chau Au).
Hom 5.400 tré em tir 6 dén 36 thdng tudi trong d6 véc-xin Vaxigrip
Tetra (N=2.722) va gia dugc (N=2.717) dugc nhan 2 liéu (liéu 0,5 ml)
dong thoi danh gid tinh hiéu lyc cta vic-xin Vaxigrip Tetra sau tiém
chiing 28 ngay trong viéc phdng ngira bénh cam giy ra boi bit ky
chiing cim A vi/hodc chiing cim B va nguyén nhan béi vic-xin ¢6
chiing twong ti (duge nhén dinh biang chubi).
Thuc nghiém cho thdy rang bénh ctim diroc xédc dinh nhu cic hdi
chig gibng cim (influenza like-illness - ILT) (s6t> 38°C it nht trong
24 gitr dong thoi xudt hién it nhat mot trong céc triéu chimg sau: ho,
tic nghén miii, chay miii, viém hiu hong, viém tai, ndn 6i, tiéu chay)
bing sy ddo nguoc ban sao phan tng chudi polymerase (RT-PCR) va/
hoic nuéi cy virus.

Déap tng mién dich khéng thé dugc hinh thanh dan trong 2-3 tuén.
Céc khéng thé nay gitip trung hoa virus cm. Thoi gian duy tri mién
dich sau khi tiém véc-xin ¢6 thé thay d6i nhung thudng ton tai 6 — 12
thang.
Mic do hiéu gia khang thé haemaglutinin-inhibition (HAI) sau tiém
chung dugce str dung lam thude do hoat tinh cua viic-xin va khéng
tuong quan véi viéc bao vé khoi bénh ctim. Trong mét s6 nghién ctru
& ngudi cho thiy hiéu gia khang thé haemaglutinin-inhibition (HAI)
> 1:40 lién quan dén viéc bao vé bénh cum trén 50% dbi tugng.
Do virus cim khdng ngimg bién dbi nén céc chuing virus cia vic-xin
cam duge W.H.O. xem xét va chon lya hang ndm.
Viéc tiém nhic hing niam ciia vac-xin Vaxigrip Tetra chua dugc
nghién c(ru. Tuy nhién, dua trén kinh nghiém |dm sang ctia Vaxigrip,
viéc tiém nhic duoc E.E%m.: cdo tly thude vao thoi gian mién dich va
theo céc chiing virus ctim bién di mdi nam.
Hiéu lre cuia Vaxigrip Tetra
Trén qudn thé tré em

o Tré tir 6 dén 36 thang tudi:
Céc nghién ctru ngiu nhién trén gia duoc duoc thuc hién trén 4 maa
cim tai 4 ving (Chéu phi, Chiu A, Chau My la tinh va Chau Au).
Hon 5.400 tré em tir 6 dén 36 thang tudi trong d6 véc-xin Vaxigrip
Tetra (N=2.722) va mE duge (N=2.717) duge nhén 2 lidu (liéu 0,5
ml) dong thoi dénh gia tinh hiéu luc cla vic-xin <mx_m:v Tetra sau
tiém ching 28 ngay trong viéc v:osa nglra bénh cim gay ra boi bit
_Q ching ciim A va/hoiic chiing cim B va nguyén nhan boi vic-xin
¢6 ching twong tu (duge nhén dinh bing chudi).
Thue =m§a§ cho théy ring bénh ciim dwoc xac dinh nhu cdc hoi
chimg giong cim (influenza like-illness - ILI) (s6t > 38°C it nhit
trong 24 gid ddng thoi xuét hién it nhat mot trong cdc triéu ching
sau: ho, tdc ngh&n mdi, chay mii, viém hiu hong, viém tai, ndn 6i,
tiéu chay) bang su dao nguge ban sao phan {mg chudi polymerase
(RT-PCR) v&/ hodic nudi cdy virus.

S HH Y 2
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Bang 1: Ty 1€ nhiém cim va hleu luc ciia Vaxigrip Tetra phong
chéng Cim dwge xac dinh chin dodn qua xét nghiém so véi nhém
gid dugc & tré em tir 6 dén 36 thang tudi

Bang 1: Ty 1€ nhiém cim va hlcu Iwe ciia Vaxigrip Tetra phong
chéng Cim dwoc xdc d:nh chén dodn qua xét nghiém so vainhom
ia dugc & tré em tir 6 dén 36 thing tudi

Vaxigrip Tetra Gia dugc Hiéu lue Vaxigrip Tetra Gia duge Hiéu luc
(N=2.584) (N=2.591) (N=2.584) (N=2.591)
n ty 1€ n ty 1é % (Khoang n ty lé n ty 1¢ % (Khodng
nhiém nhiém | tin ciy 95%, nhiém nhiém | tin ciy 95%,
cam (%) cam gid tri toi cium (%) cam gia tri toi
{%o) han 2 dudi.) (%) han 2 dudi.)
Céc nguyén nhan nhiém cam trong thir nghiém 14m sang: Céc nguyén nhan nhiém ctim trong thir nghiém lim sang:
- Bit ky 122 4,72 255 | 9,84 | 52,03 (40,24; -Batky 122 4,72 255 | 9,84 | 52,03 (40,24,
ciim A hodc 61,66) cim A hoic 61,66)
cim B cum B :
- Ching 26 1,01 85 3,28 69,33 (51,93; - Ching 26 1,01 85 3,28: | 69,33 (51,93;
virus tuong 81.03) virus tuong 81,03)
tu vai céc tu voi céc
thanh phin thanh phén
c(} trong cc} trong
vac-Xin VAC-Xin

N: So tré dugc phan tich (toan bo)
n: sb tré hoan tat hang muc da liét ké
Cl: Khoang tin cdy (Confidence Interval)

Ngoii ra, mét nghién ciru bé sung duge xdc dinh cho thdy vic-xin
Vaxigrip Tetra ngdn ngira 56,6% (95% Cl: 37,0; 70.5) cdc bénh cim
dugc xdc dinh trong phong thi nghnem gﬁy ra do bét ky ching nao va
71,7% (95% CI: 43,7; 86,9) bénh ciim gdy ra bdi cic ching tuong tir.
Bén canh do, theo béo cdo nghién ciru y khoa, 59,2% céc déi tuong
nhan véc-xin Vaxigrip Tetra (95% CI: 44, 4; 70,4) it c6 kha nang
nhidm bénh cam hon so véi déi tuong sir dung gia duge.

Nhi&m ctim niing dugc xéc dinh bing RT-PCR va/ hoic nudi céy virus
V@i cac triéu ching nhiém ciim dugc xac nhan 1a nghiém trong dudi
day.

N: So tré duoc Phdn tich (toan bg)
n: sb tré hoan tat hang muc da liét ké
Cl: Khoang tin cdy (Confidence Interval)

Ngoai ra, mdt nghién ctru bd sung duge xac dinh cho thiy vic-xin
Va\ugnp Tetra ngéin ngira 56,6% (95% Cl: 37,0; 70,5) cac bénh cum
duge xac dinh trong phong thi nghiém gay ra do bt ky ching nao va
71,7% (95% CI: 43.7; 86,9) bénh cim gdy ra boi cac chung tuong tu.
Bén canh do, theo bdo cdo nghién ciru y khoa, 59,2% céc déi tugng
nhin vic-xin Vaxigrip Tetra (95% CI: 44,4; 70,4) it c6 kha niing
nhiém bénh ctim hon so véi déi tuong sir dung gia duoc.

Nhiém ctm ning dugc xic dinh bE'mg RT-PCR v&/ hodc nudi céy
virus véi cac triéu chimg nhiém cim duge xac nhén la nghiém trong
dudi day.
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- 86t > 39,5° C trén dbi tugng tré em < 24 thang hodic sdt>39,0° C &
tré em = 24 thang,
- V&/ hodc it nhat mét triéu chimg ILI nghiém trong gdy anh hudng
cédc hoat df_‘mg ha;mg ngdy (ho, nghet miii, chay miii, viém hong, viém
tai gilra, nén mira, tiéu chay),
- Va/ hodc mét trong cde trudng hop sau: viém tai gitra cap tinh, nhiém
tring CaF tinh dudmg ho hdp dudi (viém phcn viém tiéu phé quan,
viém phe quan, viém thanh quan), nhap vién ndi tru.

o Tré em tir 3 dén 8 tudi:
Dya trén quan st dip ng mién dich & tré tir 3 dén 8 tuéu cho thiy
tinh hiéu luc cta véc-xm Vaxigrip Tetra tuong ty véi quan thé tré tir
6 dén 36 6 thang tudi (xem dir liéu “Tré tir 6 dén 36 thang tudi” va “Tinh
sinh mién dtch cua Vamgnp Tetra™).
Tinh sinh mién dich ciia viic-xin Vaxigrip Tetra
Cac nghien ctu lam sang duge thye hién & ngudi 16n tir 18 dén 60
tudi, ngudi cao tudi > 60 tudi, tré em tir 3 dén 8 tudi va tré tir 6 dén
36 thang tudi duge dinh gla tinh ddp Gng mién dich cta hiéu gid khang
thé trung binh (GMT) & ngay Thir 21 (ngudi 16n) va nga) Thir 38 (tre
em), ty 1é chuyen dbi huyét thanh (tang géip 4 lan so véi tri s6 nghich
dio hodc thay ddi tir mirc khong x4c dinh duge [<10] dén mire nghich
dio 1a [>40] va hiéu gi4 khdng thé trung binh GMT (trude va sau tiém
ching)).
Mot nghién ciru lam sang dugc thuc hién trén ngudi lon tir 18 dén 60
tuon v trén tré em tir 9 dén 17 tudi mé ta tinh dap tmg mlen dich cua
vic-xin Vaxlgrip Tetra trén phan u‘ng trc ché ngung két t6 hdng cau
trong viéc x4c dinh va dinh higu gia khang thé trung binh & ngay Thir
21. Mét nghién ciru lam sang khac dugce thuc hién & tré em tir 9 dén
17 tudi chi mé ta dap (mg mién dich cua vic-xin Vaxigrip Tetra .
Vic-xin Vaxigrip Tetra gdy ra ddp tmg mién dich ddng ké trén 4 loai
chiing clim ¢6 trong véc-xin.

o Nguwdi lon va nguwdi cao tudi

Téng cong 6 832 ngudi 16n tir 18 dén 60 tudi va 831 ngudi cao tudi
(trén 60 tudi) duge danh gid tinh dap mg mién dich sau 1 lidu tiém
ching viic-xin Vaxigrip Tetra.

- S6t > 39,5° C trén ddi tugng tré em < 24 thang hodc sbt > 39,0° C
O tré em > 24 thang,
- Va/ hogc it nhit mét triéu ching [LI nghiém trong gay dnh hudng
céc hoat dong hang ngay (ho, nghet miii, chay miii, viém hong, viém
tai gilra, non mira, tiéu chay)
- Vé/ hoic mot trong cac truong hop sau: viém tai gilra cap tinh,
nhiém trung, cap tinh du’o*ng hé hip dudi (v1cm phm viém tiéu phe
quan, viém phé quan, viém thanh quan), nhap vién ndi tra.

o Tréem tir 3 dén 8 tudi:
Dua trén quan st dap (mg mién dich & tré tir 3 dén 8 tudi cho thiy
tinh hiéu Iuc ctia vic-xin Vaxigrip Tetra twrong tu v&i quan the tré tir
6 dén 36 théng tudi (xem dir lidu “Tré tir 6 dén 36 thang tdi” va

“Tinh sinh mlen dich cua Vaxigrip Tetra”).
Tinh sinh mién dich ciia vie-xin Vaxigrip Tetra
Cac nghién ctru 1am sang duge thuc hién & ngudi 6 tir 18 dén 60
tudi, nguai cao tudi > 60 tudi, tré em tir 3 dén 8 tudi va tré tir 6 dén
36 thang tudi dugc danh gla tinh dap tmg mién dich cia hiéu gia
khéng thé trung binh (GMT) & n;,ay Thir 21 (ngum I6n) va ngay Thir
38 (tr¢ em), ty 1€ chuyen d6i huyét thanh (ting gdp 4 1in so v&i tri s6
nghich dao hoic thay déi tir mirc khéng xéac dinh dugce [<10] dén mic
nghich dao la [>40] va hiéu gia khang thé trung binh GMT (trudce va
sau tiém chung)).
M5t nghién clru Iam sang duoc thuc hién trén ngudi 16n tir 18 dén 60
tudi va trén tré em tir 9 dén 17 tudi mo ta tinh dap (mg mién dich ciia
vic-xin Vaxigrip Tetra trén phan ng ire ché ngung két 16 hf)ng cau
trong viéc xac dinh va dinh hi¢u gia khang thé trung binh & ngay Thir
21. Mét nghlen ciru lam sang khéc dugc thyc hién ¢ tré em tur 9 dén
17 tudi chi m ta dap tmg mién dich ctia vic-xin Vaxigrip Tetra .
Vic-xin Vaxigrip Tetra gdy ra dap (mg mién dich déng ké trén 4 loai
ching ctim ¢6 trong vic-xin.
® Ngmn Ion va ng:rm cao tudi

Téng cong c6 832 ngudi lém tir 18 dén 60 tuo: va 831 ngudi cao tudi
(trén 60 tudi) duoc danh gid tinh dép (g mién dich sau 1 liéu tiém
chiing viic-xin Vaxigrip Tetra.
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Cac két qua vé tinh sinh mién dich dugc trinh bay trong bang dudi

day:

Bang 2: Két qua tinh smh mién dlch & nguoi lom tir 18 dén 60
tudi va & ngudi cao tum (b 60 tuo:)

day:

Céc két qua vé tinh sinh mién dich dugc trinh bay trong bang dudi

Bing 2: Két qua tinh sinh mién dich &' ngudi Iém tir 18 dén 60
tu01 va o n u'(’n cao tum (> 60 tuon)

GMT (95% [¢))) GMT (95% (&)
A (HIN1) @® 608 (563; 657) 219 (199; 241) A (HIN1) @® 608 (563; 657) 219 (199; 241)
A (H3N2) 498 (459; 541) 359 (329; 391) A (H3N2) 498 (459; 541) 359 (329; 391)
B (Victoria) 708 (661; 760) 287 (265; 311) B (Victoria) 708 (661; 760) 287 (265; 311)
B (Yamagata) 1715 (1607; 1830) 655 (611; 701) B (Yamagata) 1715 (1607; 1830) 655 (611; 701)
SC % (95% CI) © SC % (95% Ch ©
A (HIN1) @® 64,1 (60.7; 67,4 45,6 (42,1; 49,0) A (HINI) ®@® 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) 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 (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) B (Yamagata) 63,7 (60.3; 67,0) 42,7 (39,3; 46,2)
GMTR (95% C1) @ GMTR (95% CI) 9
A (HINT) @ 9,77 (8,69; 11,0) 4,94 (4,46; 5.47) 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) A (H3N2) 10,3 (9,15; 11,5) 5,60 (5,02; 6,24)
B (Vietoria) 11,6 (10.4; 12,9) 4,61 (4,18; 5.09) B (Victoria) 11,6 (10.4; 12,9) 4,61 (4,18; 5,09)
B (Yamagata) 7.35 (6,66; 8,12) 4,11 (3,73: 4,52) B (Yamagata) 7.35 (6,66; 8,12) 4.11(3,73: 4.52)

N = s0 ngudi duge phén tich (trén din s tuan tha dé cwong)
GMT: Hiéu gia khang thé trung binh (Geometric Mean Titer)

N = s6 ngudi duge phan tich (trén dan so tudn tha dé cuong)
GMT: Hiéu gia khang thé trung binh (Geometric Mean Titer)

Cl: Khoang tin cdy (Confidence interval)

@ N=833 cho nhém déi tuong tir 18 den 60 tubi.

® N=832 cho nhém dbi trgng > 60 tudi.

) SC: ty 1¢ chuyén dbi huyét thanh: cho déi tugng trude tiém ching < 10 (1/dil),
ty 1é chuyén ddi huyét thanh cia do: tugng sau tiém chung > 40 ( lldll] 50 véi trude
tiém chung > 10 (1/dil), ty 1& chuyén ddi huyét thanh ting gfp 4 lan sau tiém ching
(so v@i trude tiém ching).

@ GMTR: Hiéu gia khang thé trung binh hinh hoc (trude va sau tiém chung).

o Quanthéiré em }

Tré em tir 9 dén 17 tudi:

Cl: Khoang tin céy (Confidence interval)

5 N=833 cho nhém déi twong tir 18 dén 60 tudi.

® N=832 cho nhém di tugng > 60 mdi.

B SCity I8 chuyén dbi huyét thanh: cho déi tugng trude tiém chung < 10 (1/dil),
ty 1¢ chuyén ddi huyét thanh cia déi tugng sau tiém chung = 40 (1/dil) so véi trude
tiém chang > 10 (1/dil), ty 1é chuyén dbi huyét thanh tang gép 4 1in sau tiém ching
(so v&i trude tiém ching).

@ GMTR: Hiéu gia khéng thé trung binh hinh hoc (truéc va sau tiém ching).

» Qudn thé tré em

- Tréemtr9dén 17 tudi:

Trang 18 /21

[RSE |}




Trén tong s6 429 tré em tir 9 dén 17 tudi duoc tiém 1 lidu vic-xin
Vaxigrip Tetra, két qua dap tmng mién dich trén 4 chung cim twong twr
nhu & nhém doi twong nguoi 16n tir 18 dén 60 tudi.

- Tré tir 6 thang dén 8 tudi:

Trén téng s6 863 tré em tir 3 dén 8 tubi duogce nhan | hodc 2 lidu vic-
xin Vaxigrip Tetra tily thudc vao lich sur tiém ching truée do.

Nhimg tré duge tlcm mot hoic hai liéu vic-xin Vaxng,np Tetra c6 biéu
hién dap 0 tng mién dich tuong diong véi lidu cudi cung cua lich ching
ngira tuong ung.

341 tré em tir 6 thang dén 36 thing tudi duge tién hanh thir nghiém
nhim ddnh gid thém tinh hiéu lyc cua vic-xin Vaxigrip Tetra, tinh
sinh mién dich cta hai liéu 0,5 ml vac-xm Vax1gr|p Tetra dugc danh
gla bang phuong phdp (e ché ngung két t8 héng ciu (HAI) sau 28
ngay ké tir ngéy tiém cudi.

Cac két qua vé tinh sinh mién dich dwoc trinh bay trong bang dudi
day:

Trén tong s6 429 tré em tir 9 dén 17 tudi duoc tiém 1 licu vic-xin
Vaxigrip Tetra, két qua dap ung mién dich trén 4 ching ciim tuong
tu nhu & nhém d6i tuong ngudi Ion tir 18 dén 60 tudi.

Tré tir 6 thang dén 8 tudi: i
Trén téng 56 863 tré em tir 3 dén 8 tudi duge nhin 1 hodc 2 liéu vac-
xin Vaxigrip Tetra tuy thudc vao lich st tiém ching trude do.

Nhimg tré dugc tiém mot hodc hai lidu viic-xin Vaxigrip Tetra c6 biéu
hién dép ng mién dich twong duong véi lidu cudi cing cia lich
chlng ngira tuong (rg.

341 tré em tir 6 thang dén 36 thang tudi dugc tién hanh thir nghiém
nhim danh gid thém tinh hiéu luc cta vie-xin Vaxigrip Tetra, tinh
sinh mién dich cta hai liéu 0, Sml vic-xin Vaxigrip Tetra duge danh
glé bing phuong phép tic ché ngung két t6 hdng ciu (HAI) sau 28
ngiy ké tir ngdy tiém cudi.

Céc két qua vé tinh sinh mi&n dich duoc trinh bay trong bang dudi
day:

Biing 3: Két qua tinh sinh mién dich & tré tir 6 thing dén 8 tudi

Bing 3: Két qua tinh sinh mién du:h otrétir 6 thang dén 8 tum

GMT (95% Cl) GMT (95% [o))
A (HIN1) 641 (547; 752) 971 (896; 1052) A (HIN1) 641 (547, 752) 971 (896; 1052)
A (H3N2) 1071 (925; 1241) 1568 (1451; 1695) A (H3N2) 1071 (925; 1241) 1568 (1451; 1695)
B (Victoria) 623 (550; 706) 1050 (956; 1154) B (Victoria) 623 (550; 706) 1050 (956; 1154)

B (Yamagata) @

1010 (85; 1153)

B (Yamagata)

1010 (85; 1153)

1173 (1,078; 1,276)

SC % (95% CI) ®

1173 (1,078; 1,276) |
|

SC % (95% C1) ®

A (HIN1) 90,3 (86,7; 93.2) 65,7 (62,4, 68,9) || 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) || 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 (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) || B (Yamagata) © 96,8 (94,3; 98.4) 88,5 (86,2; 90.6)
GMTR (95% CI) © GMTR (95% CI) @

A (HIN1) 36,6 (30,8; 43.6) 6,86 (6,24: 7,53) || A (HIN1) 36,6 (30,8; 43,6) 6,86 (6,24; 7,53)

A (H3N2) 42,6 (35,1:51,7) 749 (6,72; 8.35) || A (H3N2) 42,6 (35.1; 51,7) 7.49 (6,72; 8,35)
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B (Victoria) 100 (88.9; 114) 17.1 (15,5; 18.8)

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)

B (Yamagata) ® 93.9 (79.5; 111) 25,3 (22,8; 28,2)

N = s6 nguoi duge phan tich (trén dan s6 tuan thu dé cuong)

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

Cl: Khoang tin cdy (conﬁdem.e interval)

@ N=862 cho nhém dbi tuong tir 3 dén 8 tum

®8C: ty 1& chuyen ddi huyét thanh: cho ddi twong trudc tiém ching < 10 (1/dil), ty
1& chuyén dbi huyét thanh cia d6i tuong sau tiém ching > 40 (1/dil) so véi trudc
tiém chung > 10 (1/dil), ty 1é chuyén déi huyét thanh ting gép 4 l3n sau tiém ching
(so vdi trude tiém chung).

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

Dir li¢u tinh sinh mién dich cia vac-xm Vaxigrip Tetra dugc cung cép
dé danh gla tinh hiéu luc cua viic-xin trén cdc quan thé dich.

N = s6 ngudi dugc phan tich (trén dan sd twén tha dé cuong)

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

Cl: Khoang tin cdy (conﬁdcncc imerva])

4 N=862 cho nhom dbi tuong tir 3 dén 8 tudi.

®S8C:itylg chuyén déi huyét thanh: cho d6i twong trude tiém ching < 10 (If’dll)
ty 1& chuyén ddi huyét thanh cua d6i tugng sau tiém ching = 40 (1/dil) so véi trude
tiém ching > 10 (1/dil), ty 1& chuyén déi huyét thanh tang gap 4 l4n sau tiém chiing
(s0 v6i trrge tiém chung).

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

DLr liéu tinh sinh mién dich ctia vac—-\_m Vaxigrip Tetra duge cung
cép dé danh gia tinh hiéu luc cta vic-xin trén cac qun thé dich.

PAC TINH DUQC PONG HOC PAC TINH DUQC PONG HQC Khéng thay
Khong ép dung. Khong ap dung. déi

Dir liéu an toan tién Jim sang: Dir liéu an toan tién ldm sang:

Céc dir lidu tién 14m sang cho thdy khong c6 nguy co gdy hai dic biét | Cac dir liéu tién 1am sang cho thiy khéng ¢6 nguy co gdy hai dic biét

ndo trén ngudi dua trén cic nghién ctru thong thudng vé liéu nhéc va | nao trén ngudi dua trén cac nghién ciru thong thudng vé lidu nhic va

ddc tinh tai chd, ddc tinh sinh san va phat trién, va cac nghién ctu | ddc tinh tai chd, ddc tinh sinh san va phat trién, va cc nghién ctu

duge ly an toan. duge Iy an toan.

QUY CACHDONG GOI , QUY CACHDPONG GOI : Khéng thay
- Hop 01 bom tiém nap san 1 lieu (0,5 ml) vac-xin. - Hop 01 bom tiém nap san 1 licu (0,5 ml) vac-xin. dbi

PIEU KIEN BAO QUAN PIEU KIEN BAO QUAN Khéng thay
Pé xa tim tay va tAm nhin ciia tré em. Dé xa tim tay va tim nhin ciia tré em. doi

Bao quan & nhiét do tir +2°C dén +8°C (trong ti lanh). Khéng dugc | Bao quan & nhiét do tir +2°C dén +8°C (trong tu lanh). Khéng dwoe

dé dong bing. dé dong bing.

Pit bom tiém chira viic-xin trong hdp gidy dé tranh anh sing. Dit bom tiém chira viic-xin trong hdp gidy dé tranh dnh sang.

TUOI THOQ: 12 thing ké tir ngdy san xut. TUOI THOQ: 12 thang ké tir ngay san xuat. Khéng thay
HAN DUNG: HAN DUNG: dbi

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

Khéng dugce diing vic-xin sau ngay hét han sir dung duoc ghi rd trén
hop va trén nhén sau chit “EXP”.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén co s&

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

Khong duge diing vic-xin sau ngay hét han st dung duoc ghi rd trén
hop va trén nhan sau chir “EXP”.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: Tiéu chuin co s&

Trang20/21
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TEN VA DIA CHI NHA SAN XUAT / PON VI PUQC CAP
GIAY PHEP LUU HANH

SANOFI PASTEUR

Tru so chinh: 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Phap.

Co s& san xuit:

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil,
Phép.

Co s& déng dng:

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil,
Phép.

- Sanofi Winthrop Industrie, 1051 boulevard Industriel, Le Trait,
76580, Phap.

Co sé déng goi thir cip:

- Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy
L’Etoile, Phap.

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil,
Phap.

- Sanofi Winthrop Industrie, 1051 boulevard Industriel, Le Trait,
76580, Phap.

Co sé xuit xwong:

- Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy
I’Etoile, Phap.

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil,
Phap.

TEN VA DIA CHI NHA SAN XUAT / PON VI PUQC CAP
GIAY PHEP LUU HANH

SANOFI PASTEUR

Tru s& chinh: 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Phap.

Co sé san xuit:

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil,
Phap.

Co siv déng dng:

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil,
Phap.

- Sanofi Winthrop Industrie, 1051 boulevard Industriel, Le Trait,
76580, Phap.

Co sér dong goi thir cip:

- Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy
L’Etoile, Phép.

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil,
Phap.

- Sanofi Winthrop Industrie, 1051 boulevard Industriel, Le Trait,
76580, Phap.

Co s¢ xuit xwing:

- Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy
I"Etoile, Phap.

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil,
Phap.

Khong thay
doi
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Virus de la grippe (inactivé, fragmenté) des souches suivantes* : Chlon:le de sodium, phus]flheu disodique dinydraté,
h fe mong chlort i

i i
| ANictoria/d897/2022 (HIN1}pdmOS-sauche znalog potassiq e de eaupour |
: A/Croatia/10135RY/2023 (HJNhI)—SDuFIE analogue préparations injectables. :
B/Austria/1359417/2001-souche analogue + Lire la notica avant utifisation. = Tenir hors de la vue et de
i s ;
ra T F-souche analogue Ia portée des enfants. » A conserver au réfrigérateur (entre :
| 15 microgrommes d'hémagglutinine par souche pour une dose  2°C et 8°C). Ne pas congeler, » Conserver [a seringue dans
j degSmi Temballage exténeur § Fabn de la lumiére. » Indiqué darsla |
I ¥ cultivées sur mufs prévention de la grippe. i

e et b e ——
S i Suspension injectable en seringue préremplie Saison/Season
: Q/ VaxlgrlpTetra“’ Suspension for injection in pre-filled syringe
1 Vaccin grippal quadrivalent (inactivé, a virion fragmenté)
! Quadrivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)

1 seringue préremplie (0,5 mL) avec aiguille attachée Vole Intramusculaire (IM) ou sous-cutanée (SC)
1 pre-filled syringe (0.5 mL) with attached needle Tntramuscular (IM) or subcutaneous (5C) use

i
¥
]
1

: * (¢ protect frem Jight. « Indicated In the prevention of

agated in eggs
iz b irfluenza.

sanofi
________________________________________ —
i ¢ Influenza virus (inactivated, split) of the following strains*: Sodium thlaride, disodium phosph ¥ potassi f o

¢ AViCoria/4897/2022 (H1N )pdm0gike strain dihydrogen phosphate, potassium chioride, water for ¢

5 ¢ A/Creatia’10136RV/2023 (HIN2Hike strain irjections. I

= t B/Austria/1359417/2021-ike strain « Read the package leaflet before use. « Keep out of the sight !

s & i B/Phuket/3073/2013ike strain and reach of children. » Store in a refrigerator (2°C - 8°C). ! / i L
i 5 15 microgram haemagglutinin per sirain for cne 0.5 mi dose Do not freeze. - Keep the syringe in the outer carton in order : i
t
i
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Suspension injectable en seringue préremplie
Q‘ Vaxigri PTetra®  suspension forinjection in pre-filled syringe

Vaccin grippal quadrivalent (inactivé, 3 virion fragmenté)
Quadrivalent influenza vaccine (split virion, inactivated)
1 seringue préremplie (0,5 mL) avec aiguille attachée Voie intramusculaire (M) ou saus-cutanée (SC)

1 pre-filled syringe (0.5 mL) with attached needle

Intramuscular (IM) or subcutaneous (SC) use
sanofi

""" | Influenza virus (inactivated, split) of the following strains™: Sodium chlaride, disodium phosphate dihydrate, potassium S
1 A/Victorla/a297/2022 (H1N1)pdm09-ike strain dihydrogen phosphate, potassium chloride, water for ¢
& 1 A/Croatia/ 10136RV/2023 (H3N2)-like strain injectians. 1
; = ] B-{Austria.’!iiﬂi?ﬂﬂﬂ‘ske strain + Read the package leaflet before use. « Keap out of the sight
= 5 v B/Phuket/3073/2013-like strain and rzach of children. + Store in a refrigerator (2°C - 8°). !
i ] ! 15 microgram haemagglstinin per strain for one 6.5 mL dose Do not freeze. « Keep the syringe in the outer carton in order !
! * propagated in eggs 12 protect from light. + Indicated in the prevention of !
i i
I i

influenza,




VAXIGRIP TETRA
Hép 1 bom tiém 1 lidu 0,5 ml — N$i dung nhiin phu - miia Ciim 2025 viing Nam Bin ciu

Noi dung trén nhan phu:

Rx Thube ké don 4 3 & ; i 4 3
VAXIGRIP TETRA VAC-XIN CUM TU GIA (VAC XIN DANG MANH BAT HOAT)

Hén dich tiém dugc nap sin trong bom tiém. Hop 1 bom tiém 1 liéu (0,5 ml) Vac-xm Ciim gdm cdc chiing virus theo khuyén cdo ciia T$ chire Y té Thé gidi
(WHO)cho mita Ciim 2025 viing Nam Ban ciu. Hoat chét trong mét liéu 0,5 ml: gbm céc chiing virus cim: A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 — sit dung chiing
tuong duong (A/Victoria/4897/2022, IVR-238) 15 meg HA; A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - sir dung chiing twong duong (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A) 15
mcg HA; B/Austria/1359417/2021 - sir dung ching tuong duong (B/Michigan/01/2021, ching hoang d&) 15 meg HA; B/Phuket/3073/2013 — st dung chung tuong
duong (B/Phuket/3073/2013, ching hoang di) 15 meg HA. Tiém bip hay tiém dwéi da. Chi dmh cach dung, chéng chi dinh va cac thong tin khac dé nghj xem
trong to hudng dén sir dung kém theo. Poc ky tor htré'ng dan sir dung trwée khi dung. DE xa tAm tay va tim nhin ciia tré em. Bio quén trong ti lanh (tu' +2°C
dén +8°C). Piit bom tiém chira viic-xin trong hp glay de tranh dnh sdng. Khong dugc dé ddng bing. Tiéu chuén chét lugng: TCCS. $& 16 SX, NSX va HD: xem
LOT, MANUF. va EXP. trén bao bi. Han diing 1a ngdy cudi cling clia thang hét han (EXP.) trén bao bi.

DNNK: SPK: 300310305924

Nhan phu thue té:

RaThaleki don  VAXIGRIP TETRA -~ VAC-XIN CUM TU GIA (VAC-XIN Da\(- MANI, BAT HOAT)

W o it dwn s e B o G Vs | b S | ot (6,3 sl Vi vl O b e chitng v n.«uw u—mrl wul'mn-n\mﬂ)
che i Com, LS Ving Nom Ik ch ot <t o, it b o 0, ml: g che vivdg viows s AV)
AV AR 002, IVR-258 13 meg 1A, A/Crata 101 RYV/202) umm o dung g g u-gu.mumu\ 2023, XeAZIAY 13 o lm.
A T33941 13671« v sharg ey hevmg, ey (I3 Michapan ! 2021, chimg bosng d5) 13 mog HA, BTIsbasI7AZ01 — v dung shumg, teog duog
mm«.un.\'zuu.dm.h—uml'n;lln Thém debp ny P drid dh. O o, ok ki, ehsg chi dioh 35 ke thang o Kiae 38 nigh) xerm trong L Inang
s w0t damg B oo, g k§ o rdwg dio mir i trwive kbl dikmg. 104 vt tiry v 0o whis cxt 004 eon. Hiko quuin tromg fo benks (tir +2°C" dF o B0, LG b
mﬂmr{zmmmﬁ;& u-n-g,kh..d-.ﬂahghq Titm clusdn chit haomg: TOCS. 56 1 5X. NEX vi HD: vem LT, MANUF. v EXP.
i v b FLam chiaag b i o, g, v g ot o (EXP. ) i b b

DENK: SDK: 300310308924

481.25.01.8

[T} b L T L WY |




CONG TY

TD-LAB-101569
TNHH

.f’@“' '_
12/11/2024 - CT / SP @f NOFL-AVENTIS)
U] VIET NAM /

S

Code article CodePays | Langues\oomra=
925929 XFA | FR/EN

SPECIFICITE(S) MLE SPECIFICITE(S) VDR

Etiquette - Format : 23 x46 mm
Non Détachable

M seringue [ flacon [ ampoule

4 Réf. Pantone Coated :
Black

286
185

Font: Noto Sans condensed

Font size mini: 6 pts

Aplat Blanc

r N

§.925929 E

IM-5C 05mL/0.5mL

Sanofi Pasteur

MANUF,:
Lot:

EXP:

VaxigripTetra®
Vaccin grippal
quadrivalent
Quadrivalent
influenza vaccine
2025




C-XIN CUM TU' GIA (VAC-XIN DANG MANH, BAT HOAT)

Hén djch tiém dwge nap sin trong bom tiém.

Doc ky hué‘ng din sir dung trude Kkhi dung.

Dé xa thm tay tré em.

T!wng bdo ngay cho bic sy hoiic dwge s§ nhirng phan émg bt loi gap phai khi sir dung
vic-xin.

Viie-xin Ciim gdm céc chiing virus theo khuyén cso ciia T§ Chire Y Té Thé
Gi6i (W.H.O.) cho muia Ctim 2025 viing Nam Bén ciu.

THANH PHAN: :
Thanh phdn hoat chat: Trong mét liéu 0,5 ml

Virus Ctlim gdm céc chiing sau* (vic-xin dang manh, bét hoat):
* A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - sir dung chiing twong duong

(A Victoria/4897/ 2022 IVIRFZIBY. c.cvvi o ninnssnwiusissasnsnines Coivasnisvines i i svp pns 15 meg HA**
e A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2) - sir dung ching tuong duong

A/EYORUAMTOISGRV IS MDY L. o o siion e Vohaion s Sk 5 Bon S P r S 15 mcg HA**
e B/Austria/1359417/2021 - sir dung ching tuwong duong

(B/Michigan/01/2021 ; ching ROaNE Qi) .. ... ccossimnnssesiini oo sondons sweson sobos ases 15 mcg HA**
e B/Phuket/3073/2013 - sir dung ching twong duong

(B/Phuket/3073/2013 chung hoang dﬁ)’ ..................................................... 15 meg HA**

*  chy trén tnmg ga co phcn c6 ngudn goc tir dan ga khoe manh
**  ngung két t6 hong cau

Vic-xin nay tudn theo céc khuyén cdo ctia T6 Chire Y Té Thé Gisi (W.H.0O.) cho mia Ciim 2025 ving
Nam Bén cdu.

Thénh phén td dioc:

Dung dich dém:
. Natri chloride
. Kali chloride
o Dinatri phosphate dihydrate
° Kali dihydrogen phosphate

. Nudc pha tiém

PN SRV

“v',\ [ ]




Vic-xin Vaxigrip Tetra ¢6 thé chira mot lugng rat nhé (vét) clia trimg nhu ovalbumin va neomycin,
formaldehyde, va octoxinol-9, nhimg chat duge sir dung trong qua trinh san xuit (xem thém muc
“CHONG CHI PINH?).

DANG BAO CHE:
Hoén dich tiém dugc nap sén trong bom tiém.

Sau khi lac nhe, vic-xin Vaxigrip Tetra 1a mot chat long mau tring duc.

CHI PINH: :

- Vaxigrip Tetra dugc chi dinh dé phong ngira bénh Ciim mua do virus Cam thuge hai chfmﬂg cim A
(HIN1, H3N2) va hai chung ctim B ¢6 trong thanh phan ctia vic-xin cho tré tir 6 thang tudi tré 1én
va ngudi 16m.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu ding

Ngroi I6n: 1 liéu 0,5 ml

Tré em:

o Tré em tir 6 thang dén 17 tudi: tiém 0,5 ml.

o Céc tré duti 9 tuf?i trude ddy chua dugc tiém nglra Cim, phai tiém lidu thir hai cach lidu dau
tién it nhat 1a 4 tuan.

* Tré dudi 6 thang tudi: 45 an toan va tinh hiéu luc cua véc-xin Vaxigrip Tetra chua duge thiét
lap. Hién khong ¢6 dir liéu.

Cich diing

Tiém bap hay tiém dudi da.

Ngudi 16n va tré tir 36 thang tudi tr 1én: vj tri thich hop dé tiém bép 1 co Delta.

Tre tir 6 thang tudi dén dudi 36 thang tudi: vi trf thich hop dé tiém bp 1a mat truée-bén cia dii (hay
& co Delta néu khéi co thich hop dé tiém bép).

Thin trong truede khi thao tic hay ding thuée

Hudmg din vé chudn bi thube truée khi dung:

Phai dé vic-xin vé nhiét d phong trudc khi ding.

Léc truéce khi ding.

Quan sat hinh thitc cdm quan bang mét thudmg trude khi dung.

Khong duge ding vic-xin khi thiy ¢6 phin tir la trong hdn dich.

Céc san phidm khéng con st dung hay thai bo can phai dugce xir Iy theo qui dinh hién hanh.

CHONG CHI PINH:

Quéa man cam véi cdc hoat chat, voi bét ky ta dugc liét ké trong muc “THANH PHAN" hay véi bt ky
chat nao c6 thé cé trong thanh phan di voi mét lwong rét nho con sot lai (vét) nhu tring (ovalbumin,

protein cua ga), neomycin, formaldehyde va octoxinol-9.

Phii hodn vige tiém véc-xin khi bj bénh c6 sét vira hay st cao hay bj bénh cAp tinh.




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

Nhu khi diing cée véc-xin bang dudng tiém khéac, luén phai chuén bi sin ddy di phuong tién didu tri
noi khoa va theo ddi tinh hinh sitc khoe sau khi tiém vic-xin va dé xir tri ngay khi ngudi duge tiém bi
s6c phan vé sau khi tiém vic-xin.

Khéng dirgc tiém véc-xin Vaxigrip Tetra vao mach mau trong bat ky truomg hop nao.

Nhu khi diing céc vic-xin khéc bing dudng tiém bip, phai tiém mdt cdch thin trong & ngudi bi giam
tiéu cau hay bj r6i loan chay méu vi nhimg ngudi nay c6 thé bj chay mau khi tiém bip.

Ngat (bt tinh) c6 the xay ra do céc phan {mg tdm Iy v6i kim tiém lic trude tiém hogc sau tiém. Cén
c6 sin céc quy trinh d& phong ngira thuong tich do té nga va xir tri phan g ngit.

Nhu cée vie-xin khéc, tiém ching véi vie-xin Vaxigrip Tetra khéng bao vé duge 100% nhimg ngudi
dé bj tén thuong.

Dép tmg mién dich & bénh nhéan suy giam mién dich bim sinh hay méc phai c6 thé khong diy di.

Anh huong dén két qua xét nghiém huyét thanh
Xem muc “TUONG TAC, TUONG KY CUA VAC-XIN”.
SU DUNG VAC-XIN CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit ¢é thai:

C6 thé tiém véc-xin ctim bAt hoat vao bét ky giai doan nao cua thai ky. Dit liéu vé tinh an toan khi ding
véc-xin nay vao 3 théng giita hay 3 thang cudi thai ky nhiéu hon dit li¢u vé tinh an toan khi diing véc-
xin nay trong 3 théng dAu thai ky; tuy nhién cdc dir li¢u toan cau cho thiy khong cd bién ¢b bat loi trén
phéi thai va két qua thai ki do chiing ngira vic-xin ctim bét hoat gy ra.

Nghién ciru trén ddng vat véi véc-xin Vaxigrip Tetra cho thiy khong ¢6 tac dong gay hai truc tiép hotic
gi4n tiép nao dbi véi thai ky, 1én sw phat trién cia phéi thai hodic giai doan dau sau sinh.

Phu nit cho con bu:

C6 thé diing vic-xin Vaxigrip Tetra khi dang cho con b sira me.

Kha nang sinh sdn:

Hién khéng ¢6 dit liéu vé viéc anh huéng dén kha ning sinh san & nguoi. Mot nghién ciru trén dong
vt vai Vaxigrip Tetra cho thdy khong ¢6 tic dung gy hai ndo énh hudng dén kha nang sinh sin cla
con cai.

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

TUONG TAC, TUONG KY CUA VAC-XIN:

Tuwong tic véi cde thude hoiic vie-xin khic
Céc nghién c(ru cho thdy chua c6 tuong tac ndo xay ra vdi vic-xin Vamgnp Tetra .
Dura trén kinh nghlem lm sang ciia vic-xin Ctim bét hoat Vaxigrip, véc-xin Vaxigrip Tetra c6 thé tiém

cung liic véi cac vac-xin khéc.
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Néu xem xét dung ddng thoi véi vic-xin khéc, nén tién hanh tiém céc vic-xin & nhitng vi trf tiém riéng
biét va bom tiém riéng biét cho mdi loai vic-xin.

Pap g mién dich ¢6 thé giam khi tiém cho bénh nhan dang diéu trj &rc ché mién dich.

Sau khi ching ngtra Ctim, két quéa xét nghiém huyét thanh bing phuong phap ELISA dé t‘Em khéng thé
khéng HIV1, viém gan C, va dic biét 1a HTLVI c6 thé bj duong tinh gid. Thir lai bang k¥ thuét
Western-Blot gitip ching minh déy 1 két qua duong tinh gia. Két qua duong tinh gia tam thoi c6 thé
la do dép img IgM khi ching ngira.

Twong Ky, ¢ . o :

Do khong ¢6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua vic-xin, khong trfn lan vac-xin ndy vdi cac vac-xin
hodc thudc khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thong bdo ngay cho bdc si hodic dwgc si nhitng phan g bit lgi gdp phai khi sic dung vic-xin.

a. Tém tht vé db an toan

Tinh an toan ciia véc-xin Vaxigrip Tetra da duge dénh gié trong ndm thir nghiém 1am sang, trong do
¢ 3.040 ngudi trudng thanh tir 18 dén 60 tudi; 1.392 nguoi cao tudi trén 60 tudi; 429 tré em tir 9 dén
17 tudi duge tiém mot lidu véc-xin Vaxigrip Tetra ; 884 tré em tir 3 dén 8 tudi duge tiém mot hodc hai
liéu vic-xin Vaxigrip Tetra tity vao lich sir tiém chiing trude d6 va 1.614 tré tir 6 thang dén 36 thang
tudi duge tiém 2 lidu vac-xin Vaxigrip Tetra.

Céc phan tmg bét loi sau tiém thudng duoe bao céo nhit trong vong 3 ngay déu sau khi tiém Vaxigrip,
tw khoi trong 1 dén 3 ngay ké tir khi khoi phat triéu chimg. Phin 16n cac phan tng trong du kién & mirc
do nhe.

Cac phan (g bat lgi thuomg dugc béo cdo nhat sau tiém ching trén quan thé cic dbi tuong, bao gdm
nhom tré tir 6 dén 36 thang tudi 1 dau tai vi tri tiém (52,8% & tré em tir 3 dén 17 tudi va 56,5% & ngudi
16m; 26,8% & tré tir 6 dén 36 thang tudi va 25,8% & ngudi cao tudi. Trong mét bd phan quén thé & tré
dudi 24 théng tudi, cau kinh (32,3%) 1a phan tng bét lgi thuong duge ghi nhén.

Kho chiu & tré em tir 24 dén 36 thang tudi chiém 26,8% ciing dugc ghi nhan trong céc phan g bét
loi.

Céc phéan tmg bt lgi khéc thuong gip nhét sau khi tiém chung la:

- Ngudi 16n: dau dau (27,8%), dau co (23%) va kho chiu (19,2%),

- Ngudi cao tudi: dau diu (15,6%) va dau co (13,9%),

- Tré em tir 9 dén 17 tudi: dau co (29,1%), dau déu (24,7%), khé chiu (20,3%) va sung tai chd
tiém (10,7%),

- Tré em tir 3 dén 8 tudi: kho chiu (30,7%), dau co (28,5%), dau déu (25, 7%), sung tai chd tiém
(20,5%), ban dé ché tiém (20,4%), cimng chd tiém (16,4%), run ray/ rét run (11,2%).

- Tré em tir 6 thang dén 36 thang tudi: sdt (20,4%) va ban do chd tiém (17,2%).

- Tré em dudi 24 th{mg tudi: giam sy thém an/ chan an (28,9%), quay khéc bét thuong (27,1%),
nén 6i (16,1%) va budn ngt/ ngn ga (13.9%).

- Tré em tir 24 dén 36 thang tudi: dau dau (11,9%) va dau co (1 1,6%).
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Nhin chung, céc phan g bat lgi thuéng it xay ra & ngudi cao tudi hon so véi ngudi 16m va tré em.
b.  Bang danh séch céc téc dung khong mong muén
Céc dir liéu sau ddy tom tat tin s6 céc tac dung khéng mong mudn dirge ghi nhin sau chiing ngira véi
Vaxigrip Tetra trong céc thir nghiém lam sang.
Céc tac dung khong mong mudn durge phan nhém theo tin sudt theo cac quy udc sau:

Rét thudng gip > 1/10);

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

Ngudi Ién va nguwedi cao tudi

DJ an toan trinh bay sau day duge dya trén tir dir liéu sau:

- Dit liéu 1am sang trén 3.040 ngudi 16m tir 18 dén 60 tudi va 1.392 ngudi cao tudi trén 60 tudi.
T#c dung khéng mong mudn Tan suit

e

Khong thuong gap

 Dau dau Rat thudmg gap

Chéng mat & Khéng thudng gap
Budn ngt, dj cim (cam gidc nong rat, kién bd) Hiém gaip

3 A £l

[ Tiéu chay, budn non © Khng thuong gap '

Pau co . Rat th gip
Pau khép O Hiém gip
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Ré hug gap

Dau chd tiém
Run ray, s6t @ Thuong gip
Ban d6 chd tiém, sung chd tiém, cimg chd tiém
Mét moi Khong thudng gap
Bém tai chd tiém, ngira chd tiém, néng chd tiém
Suy nhugc, gia Ctim Hiém gap
Kho chiu chd tiém

M O ngudi 16n

@ Khéng thudng gip & nhém ngudi cao tudi
®) Hiém gp & ngudi lén

@ G ngudi cao tudi

) Hiém gap & ngudi cao tubi

® Thuong gip & ngudi cao tudi

Tré em

D§ an toan trinh bay dudi day dya trén tir di li¢u sau:

- Dit lidu nghién ciru 1am sang trén 429 tré em/ thanh thiéu nién tir 9 dén 17 tudi duge tiém mot liéu
Vaxigrip Tetra va 884 tré em tir 3 dén 8 tudi dugc tiém mot hogc hai liéu vic-xin iy vao lich sit tiém
chiing trude do.

Tic dung khong mong muon Tan suat

Khong thutmg gip

Rat thuong gép
Khong thuong gap

Pau co Rt thuong gép
Khéng thuong gép

Kho chiu, run ray Rat thuong géip

Pau chd tiém, sung chd tiém, ban do chd tiém @,

ciing chd tiém

Sot Thuong gép

Bam tai chd tiém

Mét moi @ Khong thuong gip

Noéng tai vi tri tiém @, ngira chd tiém @

(D D3 bdo cdo trén mot tré 3 tudi @ Pa bao cédo trén tré tir 3 dén 8 tudi

® Thudng gip & tré em tir 9 dén 17 tudi ~ ® Da bao cdo trén tré em/thanh thiéu nién tir 9 dén 17 tudi
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D6 an toan trinh bay dudi diy dya trén tir dir liéu sau:
- Dir liéu nghién ctru 1dm sang trén 1.614 tré em tir 6 dén 36 thang tudi dugc tiém hai lidu Vaxigrip
Tetra .

. Téc dung khong mong muén Tan suit

Qué man vé'x thuc
Céc phan 0 Lrng d; ung ngua toan than, may day

' ‘Nc") e ‘ thm’mg gﬁp
3 Tiéu chay _ _ Khong thuong géip

: an tilan va il ALPAR R
Céukinh @ , chén i n @ quﬁy khéc bat thuong @, khé chm Rit thudng gip
3 sbt

Ngu g&/ budn ngti @, dau/ nhay tai vi tri tiém, do chd tiém
Run ray (¥ Thuong gip
Cimg chd tiém, sumg chd tiém, bim tai chd tiém
() P bao céo trén tré em > 24 thing tuoi.

2 Khéng thuong gip & tré em > 24 théng tudi.

™ Hiém gap & tré em < 24 thang tudi.

@ Hiém gap & tré em > 24 thang tudi.

® Pi bdo cdo trén tré em < 24 thang tudi.

O tré em tir 6 thang dén 8 tudi, dir liéu an toan cia véc-xin Vaxigrip Tetra sau liéu tiém ching dau tién
va lidu tiém thir hai khong c6 sy khac biét 16n vé phuong dién db an toan so v6i nhom déi twong tré
em tir 6 dén 36 thang tudi.

¢.  Cde bién cd biit lpi tiém ting

Hién chua c6 dir liéu an toan hau méi v6i vic-xin Vaxigrip Tetra . Tuy nhién, cac phan (mg bat loi da
duoc bdo cdo v6i vic-xin Vaxigrip trong cdc dif liéu nghién ctru 14m sang hodc sau khi Iuu hanh c6 thé
xay ra véi vae-xin Vaxigrip Tetra.

Réi logn hé mién dich

Phan tmg di {mg nang: sbc

Phan g di Gng: phét ban, ban do toan than

Réi loan hé than kinh

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

Viém mach mau nhu ban xudt huyét Schonlein- Henoch, mét vai truong hop bi viém mach méu thin
thodng qua.

d. Cdc nhém doi tugng khdc

Mic du chi thu tuyén mot s§ lvong han ché nhitng ngudi ¢6 cling tinh hinh bénh tat, cac nghién ciru

)

ALY AW

(IR ¥ I




duge thye hién & nhitng ngudi ghép thin, ngudi bi hen suyén cho thdy khong c6 su khéc biét 16n vé
phuong dién d an toan gitta Vaxigrip so v&i vic-xin Vaxigrip Tetra trén cic quan thé nay.

B#o cdo cdc phin tng bit lgi ddng ng&r

Vi€e bdo cdo cdc phan (ing bét 1oi dang ngd sau khi vac-xin dugc cap phep luru hanh la rat quan tn;mg
Diéu nay cho phép tiép tuc theo ddi cin bang loi ich/nguy co cla san phim véc -xin. Nhan vién y té

durqc yeu cau bédo cdo moi phan (mg bit lgi déng ngd qua hé¢ théng bao cdo quoc gia dén Trung tim
Quéc gia vé thong tin thuéc va theo doi phan tmg bat lgi ciia thudc theo dia chi email:

di.pveenter@gmail.com

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc trudmg hop str dung nhiéu hon liéu khuyén cdo (qua liéu) da duoc bao cdo véi VaxigripTetra. Khi
cac phan tmg bét lgi duoc bdo cdo, ching phil hgp véi hd so an toan cia VaxigripTetra duge mé ta
trong muc T4c dung khong mong mudn.

Tich cyc theo ddi dé c6 bién phap xr tri kip thoi.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém dwge ly didu tri: Vic-xin Cim
Mai ATC: JO7BB02
Co ché tac dong
Vic-xin Vaxigrip Tetra cung cip mién dich chi dong chong lai cac chiing virus Ctim (hai ching virus
cam A HINI va H3N2, va hai chung virus ciim B).
Dip tmg mién dich khéng thé dugc hinh thanh dén trong 2-3 tudn. Cée khang thé nay gitp trung hoa
virus ctim. Thoi gian duy tri mién dich sau khi tiém véc-xin c6 thé thay ddi nhung thudng tdn tai 6 —
12 thang,
Mire do hi¢u gia khang thé haemaglutinin-inhibition (HAI) sau tiém chung dugce st dung lam thude do
hoat tinh ctia vic-xin va khong tuong quan véi viée biao vé khoi bénh ctim. Trong mot sé nghién ciru
& ngudi cho thay hiéu gia khéng thé haemaglutinin-inhibition (HAI) > 1:40 lién quan dén viéc bio vé
bénh cim trén 50% ddi tuong.
Do virus cim khéng ngimg bién déi nén céc chiing virus ciia vic-xin cim duge W.H.O. xem xét va
chon lua hang nam.
Viée tiém nhéc hiing nam cua vic-xin Vaxigrip Tetra chua duge nghién ciru. Tuy nhién, dya trén kinh
nghiém lam sang cua Vaxigrip, viéc tiém nhic duge khuyén cao tiy thudc vao thoi gian mién dich va
theo céc chiing virus ctim bién dbi m&i nam.
Hi¢u lyc ciia Vaxigrip Tetra
Trén quan thé tré em

e Tré tir 6 dén 36 thang tudi:
Céc nghién ctru ngau nhién trén gia dugce duge thyc hién trén 4 mua cim tai 4 vung (Chau phi, Chau
A, Chau My la tinh va Chau Au). Hon 5.400 tré em tir 6 dén 36 théng tudi trong d6 vic-xin Vaxigrip
Tetra (N=2.722) va gia duge (N=2.717) dugc nhan 2 lidu (liéu 0,5 ml) dong thoi danh gia tinh hiéu luc
clia vdc-xin Vaxigrip Tetra sau tiém chiing 28 ngdy trong viéc phong ngira bénh ctim gay ra bai bit ky
Lhung cim A va/hodc ching cim B va nguyén nhén béi vic-xin c6 chung tuong ty (duoc nhan dinh
bing chudi).
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Thue nghiém cho thdy ring bénh cum duge xac dinh nhw cac hdi chimg giéng ctim (influenza like-
illness - ILI) (s6t > 38°C it nhat trong 24 gitr dong thai xuat hién it nhit mot trong céc tridu chiing sau:
ho, thc nghén miii, chay miii, viém hau hong, viém tai, nén 6i, tiéu chay) bang su dao nguoc ban sao
phén (mg chudi polymerase (RT-PCR) v&/ hodc nudi cdy virus.

Bing 1: TV I nhiém ciim va hiéu lire ciia Vaxigrip Tetra phong chéng Ciim dwge xdc dinh chin
dodn qua xét nghiém so véi nhém gid dwgce & tré em tir 6 dén 36 thing tudi

Vaxigrip Tetra Gia dwge Hiéu hre
(N=2.584) (N=2.591)

n | tylénhiém | n ty 1é % (Khodng tin ciy
cam (%) nhiém | 95%, gi4 tri t6i han

cim (%) 2 dubi.)

Céc nguyén nhan nhiém ctm trong thir nghiém lam sang:

- Bétky ctim A hodc ctim B 122 4,72 255 9,84 52,03 (40,24; 61,66)
- Chung virus tuong tw voi ciac | 26 1,01 85 3,28 69,33 (51,93; 81,03)

thanh phan ¢6 trong vic-xin
N: 86 tré dugc phén tich (toan bo)
n: sd tré hoan tat hang muc da liét ké
Cl: Khoang tin cdy (Confidence Interval)
Ngoai ra, mét nghién ctru bd sung duge xéc dinh cho thiy véc-xin Vaxigrip Tetra ngan ngira 56,6%
(95% Cl: 37,0; 70,5) cdc bénh cum duge x4c dinh trong phong thi nghiém gay ra do bat ky ching nao
va 71,7% (95% CI: 43,7; 86,9) bénh ctiim gdy ra bdi céc chiing tuong ty. Bén canh d6, theo béo cdo
nghién ciru y khoa, 59,2% céc doi tuong nhén vic-xin Vaxigrip Tetra (95% CI: 44,4; 70,4) it c¢6 kha
nang nhiém bénh ctim hon so véi ddi twong sir dung gia durge.
Nhiém ctim ning dugc xéc dinh bing RT-PCR va/ hodic nudi cdy virus véi cdc triéu chimg nhidm ctim
dugce xdc nhén 14 nghiém trong dudi ddy.
- S6t > 39,5° C trén doi tugng tré em < 24 thang hodic sbt > 39,0° C & tré em > 24 théng,
- V&/ hodc it nhat mét tridu chimg 1LI nghiém trong gy anh hudng céc hoat dong hing ngay (ho,
nghet mili, chay mii, viém hong, viém tai giira, ndn mira, tiéu chay),
- V&/ hofic mot trong céc truémg hop sau: viém tai giita cdp tinh, nhidm tring c4p tinh dudng ho hip
du6i (viém phdi, viém tiéu phé quan, viém phé quén, viém thanh quan), nhép vién nodi tri.
e Tré em tir 3 dén 8 tubi:
Dua trén quan st dap tmg mién dich & tré tir 3 dén 8 tudi cho thay tinh hiéu luc ciia véc-xin Vaxigrip
Tetra tuong tu v6i quan thé tré tir 6 dén 36 thang tudi (xem dit liéu “Tré tir 6 dén 36 thang tubi” va
“Tinh sinh mién dich ¢ctia Vaxigrip Tetra™).

Tinh sinh mién dich ciia viic-xin Vaxigrip Tetra

Céc nghién ctru lam sang dugc thye hién & ngudi 16n tir 18 dén 60 tudi, ngudi cao tudi > 60 tudi, tré
em tir 3 dén 8 tudi va tré tir 6 dén 36 thang tudi duge danh gi4 tinh dap (mg mién dich ciia hiéu gid
khang thé trung binh (GMT) & ngay Thir 21 (ngudi 16n) va ngay Thir 38 (tré em), ty 1& chuyén ddi
huyét thanh (tang gip 4 lan so véi tri sb nghich dao hoc thay ddi tir mirc khéng xéc dinh dugc [<10]
dén mirc nghich dao 1a [>40] va hidu gi4 khéng thé trung binh GMT (truéc va sau tiém chung)).
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M¢t nghién ctu 1dm sang dugce thue hién trén ngudi I6n tir 18 dén 60 tudi va trén tré em tir 9 dén 17
tuoi mé ta tinh dap tmg mién dich ciia vic-xin Vaxigrip Tetra trén phan (g trc ché ngung két t& hong
cu trong viée xac dinh va dinh hi¢u gia khang thé trung binh & ngay Thir 21. Mét nghién ciru 1am sang
khéc duge thyc hién ¢ tré em tir 9 dén 17 tudi chi mo ta dap tmg mién dich ctia viic-xin Vaxigrip Tetra.
Vic-xin Vaxigrip Tetra gy ra dap img mién dich déng ké trén 4 loai ching ctim c6 trong vic-xin.
. Nguwoi lon va nguoi cao tudi
Tong cong c6 832 ngudi 1on tir 18 dén 60 tudi va 831 ngudi cao tudi (trén 60 tudi) duge danh gié tinh
dap (g mién dich sau 1 liéu tiém ching vic-xin Vaxigrip Tetra.
Céc két qua vé tinh sinh mién djch dugc trinh bay trong bang dudi day:
Bing 2: Két qua tinh sinh mién dich & ngudi 16m tir 18 dén 60 tudi va & ngudi cao tudi (> 60 tudi)
S N : T = :

FEX

tuo

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)
SC % (95% CI) ©
A (HIN1) @® 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% Cl) @

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) 4,61 (4.18; 5,09)
B (Yamagata) 7.35 (6,66; 8,12) 4,11 (3,73; 4,52)

N = 56 ngudi duge phén tich (trén dan s tun tha dé cuong)

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

Cl: Khoang tin cdy (Confidence interval)

®  N=833 cho nhém ddi tuong tir 18 dén 60 tudi.

®  N=832 cho nhém déi tugng > 60 tudi.

©  SC: ty 1& chuyén ddi huyét thanh: cho ddi tugng trude tiém ching < 10 (1/dil), ty 1& chuyén ddi huyét thanh
cila d6i tuong sau tiém ching > 40 (1/dil) so v6i trude tiém ching > 10 (1/dil), ty 1¢ chuyén dbi huyét thanh
tang gip 4 lan sau tiém ching (so véi trudc tiém ching).

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

. Quiin thé tré em
Tré em tir 9 dén 17 tudi:
Trén tdng s6 429 tré em tir 9 dén 17 tudi dugc tiém 1 liéu véc-xin Vaxigrip Tetra, két qua dap ing
mién djch trén 4 chiing cim twong ty nhu & nhém déi twong ngudi 1ém tir 18 dén 60 tudi.
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= Tré tir 6 thang dén 8 tudi:

Trén tong sb 863 tré em tir 3 dén 8 tudi duge nhin 1 hodc 2 lidu vic-xin Vaxigrip Tetra tity thude
vao lich sir tiém chung trude do.

Nhiing tré duoc tiém mét hode hai lidu véc-xin Vaxigrip Tetra ¢ biéu hién dap tmg mién dich
twong dwong véi lidu cudi cung cia lich ching ngira tuong tmg.

341 tré em tir 6 thang dén 36 thang tudi dugc tién hanh thir nghiém nhim danh gia thém tinh hiéu
luc clia vic-xin Vaxigrip Tetra, tinh sinh mién dich cta hai liéu 0,5 ml vic-xin Vaxigrip Tetra
dugc danh gia bing phuong phap trc ché ngung két t6 hong cau (HAI) sau 28 ngay ke tir ngay tiém
cudi. :

Céc két qua vé tinh sinh mién dich duoc trinh bay trong bang dudi day:

Bing 3: Két qui tinh sinh mién dich & tré tir 6 thang dén 8 tudi

MT (95% Cl)
A (HIN1) 641 (547; 752) 971 (896; 1052)
A (II3N2) 1071 (925; 1241) 1568 (1451; 1695)
B (Victoria) 623 (550; 706) 1050 (956; 1154)
B (Yamagata) ¥ 1010 (85; 1153) 1173 (1078; 1276)
SC % (95% Cn ®
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% C1) ©
A (HIN1) 36,6 (30,8; 43,6) 6,86 (6,24; 7,53)
A (H3N2) 42.61(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)

A B TR 4

N = s6 ngudi duge phan tich (trén dén sb tuan tha dé cuong)

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

Cl: Khoang tin c@y (confidence interval)

®  N=862 cho nhom ddi twong tir 3 dén 8 tudi.

™ SC: ty 1& chuyén ddi huyét thanh: cho dbi twong trude tiém ching < 10 (1/dil), ty 1é chuyén ddi huyét thanh
ctia dbi tuong sau tiém chang > 40 (1/dil) so v6i trude tiém chung > 10 (1/dil), ty 1& chuyén d6i huyét thanh
tang gp 4 1n sau tiém chiing (so v&i trudce tiém ching).

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

Dit lidu tinh sinh mi&n dich ctia vic-xin Vaxigrip Tetra dugc cung cip dé danh gi4 tinh hiéu luc
clia véc-xin trén cac quén thé dich.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Khéng ap dung.
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Dif li¢u an todn tién lim sang:

Céc dir liéu tién 1am sang cho thay khoéng c6 nguy co gy hai dic biét nao trén ngudi dua trén cac
nghién ciru thong thudng vé lidu nhic va doc tinh tai chd, ddc tinh sinh sdn va phat trién, va cac nghién
ctru dugc ly an toan.

QUY CACH PONG GOI

- Hop 01 bom tiém nap sin 1 lidu (0,5 ml) véc-xin.
PIEU KIEN BAO QUAN

Dé xa tim tay va tim nhin cia tré em.

Bao quan & nhi¢t d9 tir +2°C dén +8°C (trong ti lanh). Khong duge dé dong bang.
Dit bom tiém chira vic-xin trong hop gidy dé tranh anh séng.

TUOI THQ: 12 thang ké tir ngay san xudt.

HAN DUNG:

Xem ngay hét han sir dung “EXP.” trén bao bi.
Khong duge dung vic-xin sau ngay hét han sir dung duge ghi 6 trén hop va trén nhan sau chit “EXP”.

TIEU CHUAN CHAT LUOQNG: Tiéu chuén co s

TEN VA PIA CHi NHA SAN XUAT / PON VI PUQC CAP GIAY PHEP LUU HANH

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

Co sé san xuét:
- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil, Phap.

Co s¢ dong Ong:

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil, Phap.

- Sanofi Winthrop Industrie, 1051 boulevard Industriel, Le Trait, 76580, Phap.
Co si dong goi thir cap:

- Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy L’Etoile, Phép.

- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil, Phap.

- Sanofi Winthrop Industrie, 1051 boulevard Industriel, Le Trait, 76580, Phap.

Co s& xuit xuomg:
- Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1’Etoile, Phap.
- Sanofi Pasteur, Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val de Reuil, Phép.
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VAC-XIN: VAXIGRIP TETRA (SPK: 300310305924)

MiV-PA1.C. Cip nhiit chiing Ctim mua hang nim

(Piém 3, Mye C. Vic-xin, Phu luc II Céc thay ddi 1én va thay ddi nho, Thong twr sé 08/2022/TT-

BYT)

Cip nhit chiing virus Ciim trong thanh phan virus sin xuit vic-xin d6i véi mua Cim 2025 ving
Nam Bin ciu theo khuyén cdo cia T4 chirc Y té Thé giéi (WHO): Chung virus Cam trong thanh
phin ding dé san xuét vic xin dugc cdp nhat theo khuyén céo cia To chire Y té thé Thé giéi (WHO)

ngay 27/09/2024,

Cip nhét ndi dung chiing virus Ciim trong thanh phan vie-xin dbi véi mia Ciim 2025 ving Nam
Bén ciu twong Wng trén nhiin (nhin hp, nhin trén bom tiém chira vic-xin, nhin phu) va t& hwéng

din sir dyng,

N@i dung da dwge duyét

Noi dung dé nghi thay dbi

Cic chiing virus Ciim trong thanh phan sin
xuit vic-xin VAXIGRIP TETRA cho miia
2024/2025 ving Biic Bin Ciu (dwge duyét theo
Céng vin phé duyét so 26335¢/QLD-DK dé
ngay 16/09/2024)

Cic chiing virus Ciim trong thanh phén san
xuit vic-xin VAXIGRIP TETRA cho miia
2025 viing Nam Ban Ciu

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - sir dung
chung tuong duong (A/Victoria/4897/2022, IVR-
238)

A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09 - sir dung
ching tuong duong (A/Victoria/4897/2022,
IVR-238)

A/Thailand/8/2022 (H3N2) - sir dung chiing tuong
dwrong (A/California/122/2022, SAN-022)

A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)- sir dung chiing
tuong duong (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)

B/Austria/1359417/2021 - sir dung chiing tuong
duong (B/Michigan/01/2021, ching hoang d3)

B/Austria/1359417/2021 - sir dung chiing tuong
duong (B/Michigan/01/2021, chung hoang da)

B/Phuket/3073/2013 — sir dung chiing tuong duong
(B/Phuket/3073/2013, ching hoang d&)

B/Phuket/3073/2013 — sir dyng chung tuong
duong (B/Phuket/3073/2013, chiing hoang da)




