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1 dose (0.5 ml) contains/ 1 liéu (0,5 ml) chifa:

Diphtheria toxoid/Gial 36 16 Bach NaU, e iomivssemiin 221U
Tetanus toxoid/Giai AHC 18 LN VAN e =201U.
Pertussis toxoid/Giai déc t6 ho ga 8pg
Filamentous Heamagglutinin [FHA s osenss 8ug
Pertactin (69 kDA OMP), 25ug

1dose/1liéu(0.5m) H== | |

Prefilled syringe + 2 needles
Hép chifa 1 bom tiém déng san
va 2 kim tiém

| boostrix

Suspersion for Injection: Combined diphtheria, tetanus, acellular
i intramuscular use periussls vaccine
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IMPORTANT

GSK LOC is responsible to
approve the change
documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring
that it is accurate, consistent
and complete.

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

GSK Market is responsible
to advise SDC when changes
required impact the following:

Formulation

Tablet embossing
Storage conditions
Shelf Life

-
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Material Weight:
N/A

Removable Part(s) No:
1

2D Pharmacode Value:
N/A

Unfolded Dimensions:
N/A

Folded Dimensions:
N/A
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Viie-xin két hop bach hiu - udn vén - ho ga (cé thanh phan vé bao), (duge hip phuy,
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thanh phin duge gidm khing nguyén)
THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SY
PE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY.
BOOSTRIX
Vic-xin két hgp bach hiu - ubn vén - ho ga vé bao
2. Thanh p_]lén dinh tinh va dinh lwong
I lidu (0,5 mL) ¢6 chira:

Giai déc td bach hau' khéng it hon 2 Pon vi Qudc té (1U) (2,5 Lf)
Giai ddc t6 ubn van' khéng it hon 20 Pon vi Quée té (1U) (5 Lf)
Céc khang nguyén cia ho ga (Bordetella pertussis)

Giai dgc t6 ho ga' 8 microgram
Neung két t hdng ciu dang si! 8 microgram
Pertactin! 2,5 microgram

! duge hdp phu trén aluminium hydroxid, hydrat hoa (AI(OH)3) 0,3 milligram AP
véa aluminium phosphat (AIPOx) 0,2 milligram A"

Boostrix 1a hdn dich mau tring duc. Trong qua trinh bao quan, cé thé quan sat thy tia triing
va phén nude ndi trong. D6 1a hién tugng binh thudng.

3. Dang bao ché

Hon dich tiém . | ~
4. Piic tinh lim sing \&P“m
4.1. Chi dinh

Boostrix duge chi dinh dé chiing ngira nhic lai cho ngudi tir 4 tudi trd 1én chéng lai cac bénh

-

bach héu, ubn van va ho ga (xem phén Liéu lirong)

4.2. Lidu lwong va cich ding

Liéu lwgng

Liéu khuyén cdo ctia véc xin la lidu don 0,5 mL

Boostrix ¢6 thé dugc ding tuén theo thye hanh y khoa hién tai cia dia phuong vé viéc tiém

ngtra nhic lai véi vic xin két hop gidm thanh phén bach hiu — udn van- ho ga.
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Boostrix c6 thé duge tiém cho thanh thiéu nién va nguoi I6n khong biét tinh trang tiém ngira
hogic chua hoan tét di lich chiing ngira bach hiu, udn van va ho ga (xem phén Duoc dong
hoc). Dua trén dir liéu trén ddi turong ngudi 16n, khuyén cdo bd sung 2 liéu vic xin chia
thanh phén bach hu va uén vin vao 1 va 6 thang sau liéu dau tién dé t8i vu héa dép ting cia
vic xin chéng lai bénh bach hau va ubn véan

Chuing ngira nhic lai phong ngtra bach héu, udn vén va ho ga nén dugce thuc hién vai khoang
céch theo cdc khuyén cdo chinh thire (thudng la 10 nam)

Boostrix duge sir dung trong viéc quan 1y cac vét thuong c6 nguy co udn vén & ngudi trude
do da duge ching ngira co ban vai vic xin udn van. Huyét thanh khang udn van nén dugc chi
dinh ddng thoi theo céc [(huyén cdo chinh thirc.

Cich ding

Boostrix duge dung qua dudng tiém bép sdu, tt nhit 1a & ving co delta (xem phin Céanh bdo
va thdn trong ddc biét).

4.3. Chéng chi dinh

Boosirix khdng chi dinh cho ngudi c6 tién sir qua mén véi bat ky thanh phin nao ciia vic-xin
(Xem phan Djnh lugng va Dinh tinh va Danh sdch G dwge) hodc ngudi cé ddu hiéu qua min
sau khi tiém céc véc xin bach hiu, ho ga hodic ubn vén trudge dé.

Chéng chi dinh ding Boestrix néu ngudi c¢o biéu hién bénh Iy ndo khong ro nguyén nhan,
xdy ra trong vong 7 ngdy sau tiém ching vic-xin ¢6 chita thanh phin ho ga truée dé. Trong
trudng hop ndy nén ngimg tiém vic xin ho ga, va chuong trinh ching ngtra van tiép tuc véi
céc vac xin bach hau va uén vén.

Chdng chi dinh ding Boostrix d6i véi ngudi ¢6 tién sir giam tiéu clu thodng qua hodc cic
bién chimg vé than kinh sau khi chiing ngira bach hdu va/hodc udn van trude dé (co giat hodc
con giam truong luc - giam dap ‘g, xem phén Canh bdo va Thén trong déic biér).

4.4. Canh bdo va Théin trong dic biét

Gibng nhu cac vic-xin khdc, nén hodn tiém Boostrix cho cic di tugng dang sdt cao c4p tinh.
Khéng chéng chi dinh khi c6 biéu hién nhiém khuén nhe.

Nén hoi tién str y khoa truge khi tiém ching (nhét 14 tiém ching trude d6 va céc bién cb
ngoai y ¢6 kha nang xay ra) va kham lam sang.

Néu bét ky biéu hién nao dudi ddy da xay ra trong khodng thai gian 6 lién quan dén viée

ding vée xin ¢6 thanh phin ho ga, cin cén nhéc cén thin khi quyét dinh st dung véc-xin c6 b}/
|\

chira thanh phin ho ga. Nhiing biéu hién bao gém:
° Nhiét d6 > 40,0°C trong vong 48 gid sau tiém ching, ma khong phét hién nguyén
nhéan nao khéc;

v
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° Truy mach hoiic tinh trang gidng shock (dot giam truong lwc - giam dap ting) trong

vong 48 git sau tiém ching;

° Quz’iy khac kéo dai dd khong nin kéo dai > 3 gio, xudt hién trong vong 48 gior sau tiém
chung;
° Co giét kém hodc khéng kém theo sdt, xudt hign trong vong 3 ngay sau tiém chiing,

O nhiing tré ¢6 cdce réi loan thin kinh tién trién, bao gdm céc chimg co thit & tré nhii nhi,
dong kinh khéng kiém soat hodc bénh nio tién tl'ién, tét hon nén hoan tiém véc-xin ho ga (vo
bao hoic toan té bao) cho dén khi bénh khoi hodic 6n dinh. Tuy nhién, quyét dinh ¢6 tiém vic
xin ho ga phai tiry thude timg truong hop cu thé sau khi da cin nhic ky luding vé nguy co va
lgi ich.

Ciing nhu tt ca cic vic-xin dang tiém, can ludn c6 san cic bién phap diéu tri y té va theo doi
thich hgp dé phong ngira trong trudng hop céc phan tmg phan vé hiém gip c6 thé xay ra sau
tiém chung.

Nén than trong khi tiém Beostrix cho nhiing dbi twong bi giam tiéu cau hodc rdi loan chay
méu vi ¢6 thé xay ra hién tugng chay mau sau khi tiém bip cho nhitng d6i tugng nay. Nén dé
chat vj tri tiém (tranh cha xat) it nhat trong 2 phiit

Khéng chéng chi dinh ding Beostrix khi ban than cé tién str co giat, hodc tién st gia dinh vé
co gidt, va tién st gia dinh ¢6 tac dung ngoai y sau khi chiing ngira DTP.

Neudi nhiém virus gy suy giam midn dich & ngudi (HIV) khéng duoe xem 14 chéng chi dinh
cho chiing ngira bach hau, udn van va ho ga. Pép (g mién dich mong muén c6 thé khéng
dat duge sau khi tiém ching cho céc bénh nhéan suy giam mién dich.

Rét hiém truomg hop truy mach hode tinh trang giéng nhu shock (con giam truong luc-giam
dap (mg) va co giat trong vong 2-3 ngdy sau tiém ching di duge bao cdo doi véi vic xin
DTPa va vic xin phéi hop c6 DTPa.

Khéng tiém Boostrix vio tinh mach trong bit ké trudng hop nio.

Ngit xiu cé thé xay ra sau hodc thdm chi trude khi tiém ddi véi bit ky véc xin nao nhu [a mét
phan ting tam 1y d6i v6i miii tiém. Didu quan trong 12 quy trinh chiing ngira nén & noi tranh b
thuong do ngat xiu.

Nhur v6i bét ky véc xin nao khac, dap ting mién dich bao vé c6 thé khong duge tao ra & tit ca
tré dugc tiém.

4.5. Tuong tic

Str dung dong thi v6i vic-xin bét hoat khéc va véi globulin mién dich khéng dan dén sw can__ V

N

Khi dugc xem la cén thiét, Boostrix ¢ thé dugc chi dinh ciing véi vdc-xin khac hoa

trér d4p ting mién dich.

globulin mién dich.
3

A o
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Néu tiém vic-xin Boostrix ciing thoi diém véi viie-xin dang tiém khac hodc globulin mién
dich, viic xin luén nén duge tiém & nhimg vi tri khéc nhau.

Ciing nhur cdc vic-xin khéc, ¢6 thé khong dat duge dép tng mién dich day di & nhiing bénh
nhén bj suy giam mién dich hodic dang diéu trj e ché mién dich. V&i nhitng bénh nhin nay,
néu vic-xin udn vén 1a cén thiét déi voi vét thuong cé kha niang bj udn van, thi vic-xin udn
van don sé dugc sir dung.

4.6. Thai ky va cho con bi

Kha néing sinh sin

Khéng 6 dir liéu c6 sdn trén ngudi. Nghién ciru trén ddng vt khong cho thiy anh hudng gay
hai trie tiép hodc gidn tiép dén kha ndng sinh san nit (xem phin DiF liéu an toan tién lam
sang).

Mang thai

Dir lidu an toan tir m@t nghién ctru quan sat tién ciru, Boostrix duge ding cho phy nir mang
thai trong 3 thang cudi thai ky (793 két qua ciia phu nit mang thai), ciing nhu dir liéu tir gidm
sdt hdu mai, khi phu nir mang thai duge chi dinh véi Boostrix hoidc v6i Boostrix Polio (véc
xin dTpa-IPV) cho thdy khong cé téc dung ngoai ¥ lién quan dén vic xin trén thoi ky mang
thai hoic déi véi sire khoe cuia thai nhi / tré so sinh.

Boostrix c6 thé dugce xem xét sir dung trong 3 thang cudi cua thai ky.

Khéng c6 dir liéu tir cic nghién ciru tién ciru 1dm sang trén ngudi vé viée sir dung Boostrix
trong 3 thang dau va 3 thang giita cta thai ky.

Dir liéu han ché cho thdy khang thé tir ngudi me ¢6 thé lam giam cuong do ddp Gmg mién
dich dbi véi vai vic-xin & tré nho sinh ra tir cac ba me da dugce tiém Boestrix trong khi mang
thai. Sy lién quan vé mit 1dm sang ctia quan sat nay chua duoc biét 13.

Nghién ctu trén dong vat khong cho thdy anh hudng gay hai tryuc tiép hodc gian tiép lién
quan dén viéc mang thai, sy phat trién phoi / bao thai, sinh dé hodc phat trién sau khi sinh
(xem phéin Dit li¢u an toan tién lam sang). |
Boostrix chi nén dugc str dung trong thoi ky mang thai khi nhiing lgi ich mang lai I6n hon
nhiing rii ro ¢é thé ¢é cho thai nhi.

Cho con bi
Sy an toan cua Boeostrix khi dung cho phy nir cho con bt chua duge danh gia. _ \;:GVV
Chua biét Boostrix duge bai tiét trong sira me hay khong. N

Boostrix chi nén dugc str dung trong qua trinh cho con bu khi nhiig loi ich mang lai lén hon
nhitng rai ro tiém 4n.
4.7. Anh huéng dén kha ning 14i xe va vin hanh miy méc

Vic xin khong c6 kha ning tao ra anh hudng dén kha nang lai xe va vén hanh méay méc.
-4-
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4.8. Thc dung khong mong mudn

o Dit li¢gu thii nghié¢m lam sang

H6 so an toén trinh bay dwdi day dwa trén div ligu tiv cde thir nghiém lam séng, Boostrix
dirge tiem cho 839 tré em (tir 4 dén 9 tuoi) va 1931 ngiweoi lén, thanh thiéu nién va tré em
(trén 10 .“H(:‘-!:)

Téc dung khdng mong mudn duge bdo cdo va phén loai theo tan sudt nhu sau:

Rét ph bién: > 1/10

Phé bién: > 1/100 dén <1/10
Khéng phd bién: > 1/1000 dén < 1/100
Hiém: > 1/10000 dén < 1/1000
Rét hiém: <1/10000

Tré em tic 4 dén 9 tudi

Nhiém khuén va nhiém ky sinh tring
Khéng phd bién: nhiém khuén dudng hé hép trén
Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Rét phé bién: chan an
Réi loan tim thin

Rét phd bién: kich thich
R&i loan than kinh

Rét phd bién: ngl ga gat
Phé bién: dau ddu

Khéng phd bién: mét tap trung

R&i loan mit

Khéng phd bién: viém két mac.

Ri loan tiéu héa

Phéd bién: ndn, tiéu chay, ri loan tiéu hoa
Réi loan da va mé duéi da

Khéng phd bién: phét ban

R&i loan toan than va tai chd tiém

Rt phd bién: phan (ing tai chd tiém nhu dau, do, sung tai chd tiém, mét moi
Phd bién: s6t>37,5°C ( bao gdm st >39°C) ~ W
Khéng phd bién: phan tmg tai chd tiém khac ( ching han nhu chai cimg), dau. \v

Nguwdi lon, thanh thiéu nién va tré em tiv 10 tudi tré lén
Nhiém khuén va nhiém ky sinh tring

e
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a A g s A =% A 5 A A - s
Khong pho bién: nhiem khuan duong hé hap trén, viém hong

A . " a A
Réi loan mau va hé bach huyét:

a T » £
Khong pho bién: bénh hach bach huyét

Roi loan than kinh

Rét pho bién: dau déu
Phé bién: chéng mit
Khong phé bién: ngét

Réi loan hd hé]g, ngue va trung that

Khdng phd bién: ho

Réi loan tiéu héa

Phd bién: budn nén, rdi loan tiéu hoa
Khéng phd bién: tiéu chay, nén mira

R&i loan da va md dudi da

Khéng phd bién: ting tiét md hoi, ngtra, phét ban
Co xuong khép va réi loan mé lién két
Khéng phd bién: dau khdp, dau co, ciing khdp, climg co xuong "

Réi loan toan thin va tai chd tiém

Rét phd bién: phan g tai chd tiém ( bao gdbm dau, do, sung), mét méi, khé chiu
. ) |
Phd bién: s6t> 37,5°C. phan (g tai chd tiém (nhu sung hodc 4p-xe vo khuan tai !
chd tiém ) |

Khéng phd bién: s6t >39°C, bénh tuong tur nhu ctim, dau

|

T . = .2 < .
Phan ting qua man sau liéu nhdac lai Boostrix

Dir ligu trén 146 dbi tugng cho thiy tang it phan (g qué man tai chd (dau, do, sung) khi tiém
nhéc lai theo lich 0, 1, 6 thang & ngudi 16n (> 40 tudi).

Céc dbi twong da duge tiém du 4 lidu cin ban bach hdu uén van ho ga toan té bao sau dé
thém 1 lidu Boostrix & tudi thir 10 cho thdy mét mire ting phén ting tai chd sau liéu Boostrix
bd sung tiém 10 nam sau dé

* Dir liéu hdu mai

R&i loan méu va hé bach huyét bﬁ/

Hiém gap: phit mach ¢
R&i loan hé mién dich

Rét hiém gép: phan tng di (mg bao gdm phan (ing phan vé va phan (ng dang phan vé

R&i loan hé than kinh
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Hiém gap: co gidt (sbt hodic khdng sbt)

I " - 7.8
R6i loan da va mo dudi da

Hiém gap: noi me day

Ka 5 & . " T vm
Rdi loan toan than va tai cho tiém

Hiém giip : sung lan tai chi dugc tiém véc-xin, suy nhugc

4.9. Qui liéu

Céc trudng hop qué liéu da duge bio céo trong sudt qué trinh gidm sat hau mai. Cic tac dung
ngoai y da bao cdo sau khi diing qué liéu ciing twong ty nhur nhiing tic dung ngoai ¥ dugc bao
cdo sau khi dung lidu khuyén cao.

5. Cdc dice tinh dwoe hoe

5.1. Dwge dong hoe

Nhom dwoe ly — diéu tri: Véc-xin vi khuin dang phdi hop

Ma ACT: JO7AIJ52

Ddp timg mién dich

Pap ting mién dich déi véi thanh phin bach hdu, ubn van va ho ga vé bao trong c4c nghién
ctiiu lam sang dugc trinh bay trong bang bén dudi. Khoang mét thang sau tiém nglra tdng
cudng véi Boostrix, ti 1& huyét thanh c6 khang thé bao vé/ huyét thanh duong tinh da duoc

quan sat nhu sau:

Khing nguyén Huyét thanh ¢6 | Ngwdilon va tré trén | Tré tir 4-9 tudi, it nhit
khéng thé bao | 10 tudi, it nhit 1690 415 dbi tugmg
vé/ Huyét thanh ddi twgng (% abi twgng dwge tiém)
duwong tinh (% dbi twgng dwge tiém)
Bach hau > 0.1 IU/mL* 97,2% 99,8%
Ubn véan >0.1 IU/mL* 99,0% 100,0%
Ho ga:
- Giai doc té ho ga > 5 EL.U/mL 97,8% 99,0%
- Ngung két héng cdu | > 5EL.U/mL 99,9% 100,0%
dang soi > 5 EL.U/mL 99.4% 99,8%
- Pertactin

* Gi6i han duge xem la c6 tde dung bao vé

K&t qua ciia céc nghién ciru so sanh véi cdc vic xin bach hau, udn van thuong mai (dT) cho
thdy mirc d§ va thoi gian bao vé khang khéc biét so véi cdc vice xin nay dat dugc. &\&
Hiéu lwe bao vé chéng lai bénh ho ga '\_;Q

0o



https://trungtamthuoc.com/

Hién tai khéng c6 mirc bao vé tuong quan duge xac dinh di vai bénh ho ga; luy nhién hiéu
luc bao vé cia vic xin DTPa ciia GlaxoSmithKline Biological (Infanrix) chéng lai bénh ho
ga dién hinh theo dinh nghia cia WHO (= 21 ngdy ho kich phéat vai xét nghiém xéc dinh) da
dugc chimg minh trong cdc nghién ctiu 3 lidu co ban sau déy:

= Mot nghién ctru l]ép xtic hd gia dinh tién ciu mu doi thue hién & Dac (lich tiém 3, 4, 5
thang). Dya trén dir ligu thu thap duoe tir tiép xic thir phét trong gia dinh, noi da c6 mot
truong hop bénh ho ga dién hinh, hiéu lre bao vé ciia vice-xin 12 88,7%. Béo vé doi véi bénh
nhe duge xét nghiém xac nhén, duge dinh nghia la ho 14 ngay hodc hon ddi vai bt ky loai
ho 12 73% va 67% khi ho 7 ngay hoiic hon véi bt ky loai ho nao.

« M6t nghién ciru hiéu lyc ctia véc xin ho ga thyue hién tai Y, duge Vién Stre Khée Quéce Gia
(NIH) tai trg (lich tiém 2, 4, 6 thang). Hi¢u lyc ciia vic xin la 84%. Khi dinh nghia ctia bénh
ho ga duge mé rong bao gdm céc truong hop nhe hon trén 1am sang ddi v6i loai ho va
khoéng thoi gian ho, hi¢u luc ctia Infanrix di duge tinh toan 1a 71% gitp bao vé céc trudng
hop ho bét ky > 7 ngdy va 73% gitip bao vé céc trudng hop ho bt ky > 14 ngay.

Nhimg ngudi dugc tiém Boostrix di dat duge ndng dd khang thé khang ho ga nhiéu hon so
voi nhiing ngudi trong nghién ciru thue hién tai hd gia dinh & Pirc ¢ hiéu lye bao vé la

88,7%.

y/4

Duy tri ddp img mién dich (;

Sau khi tiém chiing Boostrix 5 dé&n 6 nim, it nhit 94% tré em tir 4 tudi trés di da cd khing thé

bao vé hodic huyét thanh dwong tinh chéng lai tit ca cac thanh phin vic xin, trir thanh phén r;'

giai doc t6 ho ga (52% ddi tugng la huyét thanh duong tinh ddi véi giai déc té ho ga). <
-

Mudi nam sau tiém chiing Boostrix, it nhdt 86% sb ngudi truéng thanh cé khang thé bao vé
hodic huyét thanh dwong tinh chéng lai tit ca thanh phén vic xin.

Véi thanh thiéu nién, it nhit 82% ngudi duge khéng thé bao vé hodc cé huyét thanh duong
tinh chdng lai cac thanh phan vic xin, trir thanh phin giai doc tb ho ga (61% ddi tuong la
duong tinh déi véi giai de 6 ho ga).

Ddp img mién dich sau 1 liéu nhée Boostrix

Tinh sinh mién dich cia Boostrix dugc chi dinh 10 nam sau miii tiém nhéc trude d6, véi viic
xin c6 thanh phan khéng nguyén ctia bach hau, uén vén va ho ga v bao dugc gidm ciing

dugc danh gia. Mot thang sau khi tiém ngura, trén 99% déi tugng c6 khang thé bao vé chéng

lai bénh bach hdu, uén van va huyét thanh duong tinh chéng lai bénh ho ga. tv/
5 ; ! \
Dap itng mien dich o cdc doi twgng khéng cé hodc khéng ré tién sir chung ngira &E}

O thanh thiéu nién tudi tir 11 dén 18 tudi, chua ching ngira ho ga trude d6 va khong tiém
chiing véc xin bach hau, uén van trong 5 nam trude, 1 liéu Boostrix da tao dép timg khéng thé

chéng lai ho ga va tat ca céc dbi tugng déu duge bao vé chdng lai bach hau va uén vén.
8-
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Trong céc dbi tuong = 40 tudi ma van chua tiém bét ky vic xin ndo ¢é thanh phan bach héu
hodc ubn vén trong 20 nam qua (ké ca nhiing ngudi chua bao git duge tiém phong hodc tinh
trang tiém ching khong rd), mt lidu Boostrix tao ra mot dap (mg khang thé chéng lai bénh

ho ga va béo vé chong lai bénh uén van va bach hau trong phén 16n céc truong hop.

5.2. 86 liéu an toan tién lim sang

Die tinh vdi co quan sinh sin

Kha nang sinh san

Dir lieu phi ldm sang thu duge véi Boostrix cho thﬁy khong cd moi nguy hiém cu thé cho
nguoi dua trén cac nghién ctru thong thudng dbi vai kha nang sinh san nir & chudt va tho.
Mang thai

Dir liéu phi ldm sang thu duoe véi Boostrix cho thdy khang cé6 mdi nguy hiém cu thé dbi véi
ngudi dua trén cdc nghién ciu thong thudng cia sy phat trién phéi thai/bao thai & chudt va
tho, va trong qua trinh sinh dé va dgc tinh sau khi sinh & chudt ciling vy (tinh dén cubi thoi
ky cho con bt).

Déc tinh trén dong vat varhode dirge hoc

Dit liéu tidn 1am sang khong thiy ¢6 mdi nguy hiém dic biét cho con ngudi dya trén céc
nghién ctiu théng thuong vé an toan va doc tinh.

6. Céc diic tinh duge hoe

6.1. Danh sdch td duge

Natri clorid, nuéce pha tiém.

b A S e N 4

Formaldehyd, polysorbat 80, glycin tén du trong qua trinh san Xuét.

6.2. Tuong ki

Khéng trén 1an Boostrix véi vic-xin khéc trong ciing mgt bom tiém.,

6.3. Han dung

Han diing ctia viic-xin dugc ghi trén nhin va vo hp.

6.4. Thiin trong dic biét khi bio quin

Viic- xin Boostrix nén duge bao quan & +2°C dén +8°C. Phai tudn thi khuyén cdo vé diéu

kién bao quan vAc-xin trong qué trinh vén chuyén. -/
Khéng dé dong d4 hdn dich Boostrix . Loai bd néu vac-xin bj dong da. KSPV i
6.5. Quy cfich déng goi ) /
Boostrix 12 hdn hop tring duc duge dong sin trong bom tiém hofic trong lo thiy tinh don

lidu.

Lo va bom tiém déng sdn dugc 1am tir thiy tinh trung tinh loai I, tudn theo céc tiéu chuén cia

Duoc dién Chéu Au.
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6.6. Huwdng din sir dung/xir Iy

Trude khi tiém ching, nén lic ki dé cé duge hén hop mau tréing duc ddng nhat va kiém tra
bing miét dé xem co nhiing phén tir la va / hodic bién déi vé mat vat Iy. Trong trudng hop thiy
¢6 van dé, phai loai bo vic xin.

Vic xin nén dugc ding ngay sau khi mé hop (khong qué 8 gidr sau khi mé nip).

Biét ky san phim khong sir dung hoiic chét thai nén dwoe xir Iy phi hop véi yéu cdu cua dia
phuong.

Sin xudt tai

Co s sin xudt dang bao ché, vao lg, déng goi: GlaxoSmithKline Biologicals

Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand Les Eaux, France/Phdp

Co sé chju trich nhi¢m xuft xuémg: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89 y

B-1330 Rixensart, Belgium/Bi. &ﬁ
TCCL.: TCCS

Dura trén phién ban : GDS09/IPI10 ban hanh ngay 19/04/2016

BOO 1018-1P110/042016

Nhén hiéu sé hiru bai hodc cép phép cho tip doan GSK
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