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IMOJEV® 
Vắc-xin viêm Não Nhật Bản (sống, 
giảm độc lực) 

Hộp 1 lọ 1 liều vắc-xin bột đông khô + 1 lọ 1 liều 
dung môi, khi hoàn nguyên thành hỗn dịch tiêm; 
kèm với 1 bơm tiêm và 2 kim tiêm. 
Hoạt chat trong 1 liều 0,5 ml vắc-xin hoàn nguyên: 
virus Viêm não Nhật Bản (chủng SA14-14-2) 
tái tổ hợp, sống, giảm độc lực 4,0 — 5,8 log PFU. 
Vac-xin virus Viêm não Nhật Bản, khảm 
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4 (Japanese Encephalitis Chimeric Virus (JE-CV)) 
m Tiêm dưới da. Chỉ định, cách dùng, chống chỉ 
Ss định va các thông tin khác: xem trong tờ hướng 
Ss dẫn sử dụng kèm theo. 
š Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
‘oS Bảo quan trong tủ lạnh (2°C đến 8°C). Không 
°% dé đông băng. Giữ các lọ trong hộp các-tông 
| để ánh sáng không chiếu vào lo. Dé xa tầm tay 
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và tầm nhìn của trẻ em. | 
Vắc-xin đã hoàn nguyên thi phải sử dụng ngay. | 

Tiêu chuẩn SX: TCCS. Số lô SX, NSX và HD: xem : 

Lot, Manuf. và Exp. trên bao bì. | 
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DNNK: Số DK: 

Manufactured by/SX bởi: 
Government Pharmaceutical Organisation 

Merieux Biological Products Co., Ltd. 

atitai 241 Gateway City Industrial Estate, Moo 7, 
Huasamrong, Plaengyao, Chachoengsao 24190, 

Thailand/Thai Lan. 
For Sanofi Pasteur Ltd. as product owner/ cho chu 

sở hữu sản phẩm Sanofi Pasteur Ltd. 
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IMQJEV® 
2 Virus Viêm não Nhật Ban (chủng 

SA14-14-2) tái tổ hợp, sống, giảm 
độc lực 4,0 — 5,8 log PFU/0,5 ml 

Bột để hoàn nguyên thành hỗn 
dịch tiêm dưới da (1 liều) 
Government Pharmaceutical 

Organisation — Merieux 
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ĐẠI DIỆN 

TẠI THANH PHO. 
0 CHI MINH 

=e 

16/05/2018 - SP 

Code article : Sanofi Pasteur 
ENR 418 2300 VIETNAM 

Etiquette : [1 seringue jj flacon [tube 

Dimension : 22 x 44mm 

2 REF. PANTONE Coated: Black 

2718 
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# Virus Viêm não Nhật Bản (chủng 

SA14-14-2) tái tổ hợp, sống, giảm 
độc lực 4,0 — 5,8 log PFU/0,5 ml 

Bột để hoàn nguyên thành hỗn 
dịch tiêm dưới da (1 liều) 
Government Pharmaceutical 
Organisation — Merieux 
Biological Products Co., Ltd. 
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06/04/2018 - CT 

Codearticie: Sanofi Pasteur 
ENR 072 2272 VIETNAM 

Etiquette : Qj seringue j™flacon []tube 

Dimension : 22 x 44mm 

3 REF PANTONE : 

Black C (Texte) 

193 C (Bandeau Sup.) 
Cyan C (Bandeau Inf.) 

Tracé 
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DUNG MÔI 0,5 ml 
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DỤNG DỊCH SODIUM : 
CHLORIDE 0,4% VO KHUAN 
Dung môi dé n nguyên vac- 
xin IMOJEV® (1 liêu) 
Government Pharmaceutical 
Organisation — Merieux 
Biological Products Co., Ltd. 
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DUNG MOI 0,5 ml 
DUNG DICH SODIUM 
CHLORIDE 0,4% VO KHUAN 
Dung môi dé hoàn nguyên vắc- 
xin IMOJEV® (1 liều) 
Government Pharmaceutical 
Organisation — Merieux 

Zioiogical Products Co., Ltd. 
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IMOJEV® 
Vắc-xin Viêm não Nhật Ban (sống, giảm độc lực) 

Bột đông khô và dung môi*, hoàn nguyên thành hỗn dịch tiêm 
*dung dịch sodium chloride 0,4% vô khuân 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Dé xa tâm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hai gặp phải khi sử dụng vac-xin. 

THÀNH PHAN: _ 
Sau khi hoản nguyên, 1 liêu (0,5 ml) chứa: 

Thanh phan hoạt chất: 

Virus Viêm não Nhật Bản* tái tổ hợp, sống, giảm độc lực: 4,0 — 5,8 log PFU** 

" Virus Viêm não Nhật Bản, chủng SA14-14-2. 

È Vắc-xin virus Viêm não Nhật Bản, kham (Japanese Encephalitis Chimeric Virus (JE-CV)) dựa trên 

vac-xin Sốt Vang, chủng 17D (YF-17D) được tái cấu trúc di truyền chứa gen cấu trúc E và tiền màng từ 

văc-xin Viêm não Nhật Bản chủng SA14-14-2. K>; 

* Nuôi cấy trên tế bào Vero = 

** PFU: Plaque Forming Unit -X 

Thành phần tá dược: 

Bột đông khô 3 
Mannitol, Lactose monohydrate, Glutamic acid, Potassium hydroxide, Histidine, Albumin huyét thanh a 

người tuc 

Dung môi 

Sodium chloride, Nước pha tiêm 

Không chứa tá dược hoặc chất bảo quản kháng khuẩn. 

DANG BAO CHE: 
Vắc-xin bột đông khô và dung môi, hoàn nguyên thành hỗn dịch tiêm. 

Vắc-xin bột đông khô màu trắng đến trăng ngà, đồng nhất, đóng thành bánh, có thể co lại từ nhiều phía 

của lọ. 

Dung môi là dung dịch trong suốt. 

Sau khi hoàn nguyên, IMOJEV" là một hỗn dich không màu đến màu hồ phách. 

CHÍ ĐỊNH: 
IMOJEV® duoc chi dinh dé phòng bệnh Viêm não Nhật Ban do virus Viêm não Nhật Bản gây ra ở 

người từ 9 tháng tuổi trở lên.

https://trungtamthuoc.com/
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LIEU DUNG VA CACH DUNG: 
Liéu ding 

Ching ngừa cơ ban: 

Người từ 9 tháng tuổi trở lên: một liều 0,5 ml IMOJEV đã hoàn nguyên. 
Nhắc lại: 

e _ Trẻ em (đến 18 tuổi) 
Nếu muốn có bảo vệ lâu dai*, sau khi chủng ngừa liều cơ bản nên tiêm nhắc lại một liễu IMOJEV® 0,5 
ml. Thời điểm nên tiêm liều nhắc lại: tốt nhất 1 năm sau khi tiêm liều cơ bản, có thể lên đến 24 tháng 

sau khi tiêm liều cơ bản. 

Trẻ em trước đó đã được tiêm liều cơ bản với vắc-xin Viêm não Nhật Bản bat hoạt cũng có thể dùng 1 
liều IMOIEV 0,5 ml để tiêm liều nhắc lại, theo thời gian được khuyến nghị đối với liều nhắc lại của 
vắc-xin Viêm não Nhật Bản bất hoạt. 

* Miễn dịch được duy trì ở nồng độ cao ít nhất là 3 năm sau khi tiêm liều cơ bản 

° Người lớn: 

Đến 5 năm sau khi tiêm 1 liều IMOJEV thì không cần tiêm liều nhắc lại. Số liệu về tính sinh miễn dich 
hiện tại cho thấy ở người lớn tính sinh miễn dịch duy trì ít nhất là 60 tháng sau khi tiêm 1 liều 
IMOJEV®. 
Cách dùng 

Khi vắc-xin bột đông khô được hoàn nguyên hoàn toàn với dung môi kèm theo (xem “Hướng dẫn hoàn 

nguyên vac-xin và sử dụng "), tiêm hỗn dich bằng đường dưới da (SC). 

Người từ 2 tuổi trở lên, vị trí tiêm được khuyến nghị là vùng cơ delta ở bắp tay. 
Người từ 9 tháng đến 24 tháng tuổi, vị trí tiêm được khuyến nghị là mặt trước-bên của đùi hoặc vùng cơ 
delta. 

Không được tiêm vào mạch máu (xem “CẢNH BAO VA THAN TRONG KHI SỬ DỤNG VAC-XIN 
IMOJEV”). 

Không được trộn chung IMOJEV® với bat kỳ vae-xin hoặc thuốc dùng đường tiêm khác. 

Tránh dé tiếp xúc với chất sát khuẩn vì chất sát khuẩn làm bat hoạt vắc-xin virus. 

Hướng dẫn hoàn nguyên vắc-xin và sử dụng 

Áp dụng thủ thuật vô trùng, vắc-xin IMOJEVỶ được hoàn nguyên bằng cách bơm toàn bộ dung dịch 
sodium chloride 0,4% vào trong lọ chứa vắc-xin bột đông khô bằng bơm tiêm và một kim tiêm có sẵn 
trong hộp các-tông. Lắc xoáy nhẹ lọ chứa vắc-xin. Sau khi hòa tan hoàn toàn, dùng bơm tiêm khi nãy rút 
1 liều 0,5 ml hỗn dich đã hoàn nguyên. Lắp kim tiêm thứ hai trong hộp các-tông vào bơm tiêm để tiêm 

vắc-xin. 

Vắc-xin phải được dùng ngay sau khi hoàn nguyên. 

Tiêu hiy 

Sau khi sử dụng, vắc-xin còn lại và lọ chứa phải được tiêu hủy một cách an toàn, tốt nhất là bất hoạt 

bằng nhiệt hay thiêu đốt, tùy theo qui định tại địa phương. 
CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Không được dùng IMOJEV™ cho bat kỳ người nào có tiền sử bị phản ứng di ứng nặng với bat kỳ thành 
phần nào của vắc-xin hoặc trước đây từng bị phản ứng dị ứng nặng sau khi tiêm vắc-xin này hoặc khi 

tiêm vắc-xin có thành phần tương tự.

https://trungtamthuoc.com/



\
A
E
 2
 Z
S
E
/
 
J
 

Phải hoãn tiêm vắc-xin trong trường hợp bị sốt hay bị bệnh cấp tính. 

Suy giảm miễn dịch bam sinh hoặc mắc phải làm suy yếu miễn dịch tế bào, kể cả do các điều trị ức chế 
miễn dịch như hóa trị, corticosteroid liều cao dùng đường toàn thân từ 14 ngày trở lên (xem mục “Cảnh 

báo và thận trọng khi sử dụng” và “Tương tác với thuốc khác và các dạng tương tác khác”). 

Không được dùng IMOJEV® cho người nhiễm HIV có triệu chứng hoặc người nhiễm HIV không có 

triệu chứng nhưng có bằng chứng suy giảm chức năng miễn dịch đi kèm. 

Có thai (xem “Phu nữ có thai và cho con bú sữa me’). 

Cho con bú sữa me (xem “Phụ nữ có thai và cho con bú sữa me’). 

CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI SỬ DỤNG VAC-XIN IMOJEV: 
Nhu tat cả các vắc-xin dùng bằng đường tiêm khác, luôn luôn phải có sẵn phương tiện điều trị nội khoa 
và giám sát thích hợp trong trường hợp xảy ra biến cố phản vệ hiếm gặp sau khi tiêm vắc-xin. 

Đối với những bệnh nhân điều trị corticosteroid liều cao đường toàn thân trong 14 ngày hay trên 14 
ngày, sau khi ngưng điều trị nên chờ ít nhất một tháng hoặc lâu hơn cho đến khi hồi phục chức năng 

miễn dịch rồi mới tiến hành chủng ngừa. 

Không được tiêm IMOJ EV® vào mạch máu. 

SỬ DỤNG VẮC-XIN CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy trực tiếp hay gián tiếp ảnh hưởng có hại đối với sự có thai, 

phát triển của phôi thai, sự sinh đẻ hay diễn tiễn sau khi sinh. 

Như tất cả các vắc-xin sống giảm độc lực khác, có thai là một chống chỉ định (xem “CHÓNG CHỈ 
ĐỊNH"). 
Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy trực tiếp hay gián tiếp ảnh hưởng có hại với việc cho con 

bú sữa mẹ. Không rõ vắc-xin này có được bài tiết trong sữa mẹ hay không. 

Chống chỉ định chủng ngừa vắc-xin IMOJEV® ở phụ nữ đang cho con bú sữa mẹ (xem “CHÓNG CHỈ 
DINH”). 

Các nghiên cứu trên động vat không cho thay trực tiếp hay gián tiếp anh hưởng có hại với khả năng sinh 
sản của phụ nữ. 

Không có dit liệu về sự sinh sản ở người. 

ANH HUONG CUA VAC-XIN LÊN KHẢ NĂNG LAI XE VÀ VẬN HANH MAY MOC: 
Chưa có bang chứng về ảnh hưởng của vae-xin lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA VAC-XIN: 
Tương tác 

Khi dùng IMOJEV® cùng lúc với các vắc-xin khác, phải tiêm ở hai vị trí khác nhau và phải dùng hai 

bơm tiêm riêng biệt (xem “LIEU DUNG VÀ CÁCH DUNG”). 

Từ 12 tháng tuổi trở đi, có thé dùng IMOJEV® cùng lúc với các vắc-xin Sởi, Quai bị hay Rubella, hoặc 
là dùng riêng hoặc là dùng phối hợp. 

Đối với trẻ sống ở những nơi có nguy cơ bị bệnh Sởi cao, từ 9 tháng tuổi trở lên, có thể dùng IMOJEV® 

cùng lúc với vắc-xin Sởi, hoặc là tiêm riêng hoặc là tiêm phối hợp với vắc-xin Quai bị và Rubella. 
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Ở người lớn, có thể dùng IMOJEV® cùng lúc với vắc-xin Sốt vàng. 

Trường hợp sử dụng liệu pháp ức chế miễn dịch hay điều trị với corticosteroid, xem “CHÓNG CHỈ 

ĐỊNH” và “CẢNH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG KHI SỬ DỤNG VẮC-XIN”. 
Sử dụng vắc-xin trên người trước đó có dùng immunoglobulin: Để tránh sự trung hòa của virus giảm 

độc lực trong vắc-xin, thường thì không được chủng ngừa trong vòng 6 tuần, tốt nhất là trong vòng 3 

tháng sau khi dùng các immunoglobulin hoặc các chế phẩm máu chứa immunoglobulin, ví dụ như máu 

tươi hoặc huyết tương. 

Tương ky 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của vắc-xin, không trộn lẫn vắc-xin này với các vắc-xin 

hoặc thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 
Dữ liệu từ các thử nghiệm lâm sàng 

Dữ liệu từ quần thể người lớn 
Độ an toàn của IMOJEV được đánh giá qua 8 thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên ở người từ 18 tuôi trở 
lên. Trong quá trình phát triển ở quan thể người lớn, gần 2.500 người đã được tiêm vắc-xin IMOJEV®. 
Độ an toàn được đánh giá đối với toàn bộ người tham gia nghiên cứu trong 4 tuần đầu sau khi tiêm vắc- 

xin và các phản ứng bất lợi nghiêm trọng được thu thập trong ít nhất 6 tháng sau khi tiêm một liều 

IMOJEV®. 
Các phan ứng toàn thân thường được báo cáo nhất sau khi tiêm IMOJEV® là đau đầu, mệt mỏi, khó chịu 

và đau cơ. Tất cả các phản ứng này thường được báo cáo với tỉ lệ tương tự như sau khi tiêm vắc-xin 

Viêm não Nhật Bản bắt hoạt hoặc giả dược. 

Các phản ứng tại chỗ thường được báo cáo nhất sau khi tiêm IMOJEV® là đau tại nơi tiêm. TA \cả các 
phản ứng tại chỗ ít được báo cáo hơn so với sau khi tiêm vắc-xin Viêm não Nhật Bản bất hoạt vathuong 

được báo cáo sau khi tiêm gia dược. 

Các phản ứng toàn thân và tại chỗ được phân loại theo từng hệ cơ quan, tiếp đó là theo tần suấi , dùng 

qui ước sau [rất phổ biến (> 1/10); phổ biến (> 1/100 đến < 1/10); không phổ biến (= 1/1.000 đến < 
1/100); hiểm gặp (= 1/10.000 đến < 1/1000); rất hiếm (< 1/10.000), kể cả các báo cáo riêng biệt]. 
Các biến cé bất lợi (AE) có thé có liên quan đến chủng ngừa sau đã được báo cáo trong vòng 30 ngày 

sau khi tiêm văc-xin trong các thử nghiệm lâm sảng: 
v
l
.
 

Các rồi loạn toàn thân và tinh trạng tại nơi tiêm: 

e Rat phé biến:  Mệt mỏi, khó chịu, dau nơi tiêm 

e Phổ biến: Cảm thấy nóng, ớn lạnh, đỏ nơi tiêm, ngứa nơi tiêm, sưng nơi tiêm, bam máu nơi 

tiêm. 

e Không phổ biến: Sốt 
Rối loạn hệ than kinh: 

e Rat phé bién: Đau đầu 

e Phổ biến: Chóng mặt 

Roi loạn cơ xương và mô liên kết: 

e Rất phổ biến: Đau cơ 

e Phố biến: Đau khớp 
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Roi loan tiêu da day — ruột: 

e Phổ biến: Tiêu chảy, buồn nôn, đau bụng, nôn. 

Roi loạn hô hap, long ngực và trung thất: 

e Phổ biến: Đau họng-thanh quản, khó thở, chảy nước mũi, ho, thở khò khè, nghẹt mũi. 
Rối loạn da và mô dưới da: 

e Phổ biến: Phát ban 
Viêm nhiễm: 

e Hiếm gặp: Nhiễm siêu vi, ví dụ như giả Cúm 

Dữ liệu ở quần thể trẻ em 

Độ an toàn của IMOJEV® được đánh giá qua 2 thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên ở trẻ từ 12 tháng đến 5 
tuổi. Trong quá trình phát triển ở quan thé trẻ em, gần 1.400 người (gồm 100 trẻ em và 1.300 trẻ tập di 
(toddler) đã tiêm một mũi IMOJEV™ 
Độ an toàn được đánh giá đối với toàn bộ người tham gia nghiên cứu trong 4 tuần đầu sau khi tiêm vắc- 
xin và các phản ứng bất lợi nghiêm trọng được thu thập trong ít nhất 6 tháng sau khi tiêm một liều 
IMOJEV”. 
Các phản ứng toàn thân thường được báo cáo nhất là khó chịu, sốt, đau đầu và đau cơ ở trẻ em (2 đến 5 
tuổi) trước đó được chủng ngừa 2-liéu cơ bản vắc-xin Viêm não Nhật Ban bat hoạt; và sốt, mat cảm giác 
thèm ăn va cáu kỉnh ở trẻ tập đi (12 — 24 tháng) trước đó chưa được chủng ngừa vắc-xin Viêm não Nhật 
Bản. 

Các phan ứng tại nơi tiêm thường được báo cáo nhất sau khi tiêm IMOJEV® là đau/nhạy đau nơi tiêm và 
đỏ nơi tiêm. 

Các biến có bat lợi (AE) ghi nhận được trong các thử nghiệm lâm sàng thường ở mức độ nhẹ và ngắn 
hạn. Sự bắt đầu các triệu chứng toàn thân thường xảy ra trong vòng 3 ngày sau khi chủng ngừa. 
Các phản ứng tại chỗ và toàn thân được phân loại theo từng hệ cơ quan, tiếp đó là theo tần suất, dùng 
qui ước sau [rất phổ biến (> 1/10); phổ biến (> 1/100 đến < 1/10); không phổ biến > 1/1.000 đến < ` 
1/100); hiếm gặp (= 1/10.000 đến < 1/1000); rất hiểm (< 1/10.000), kể cả các báo cáo riêng biệt]. 
Các biến cố bất lợi (AE) được báo cáo trong vòng 28 ngày sau khi tiêm vắc-xin trong các thử nghiệm 
lâm sàng: 

Các rồi loạn toàn thân và tình trạng tại nơi tiêm: 

e Rất phổ biến: Sốt, khó chịu, cáu kỉnh, đau/nhạy đau nơi tiêm và đỏ nơi tiêm. 

e Phổ biến: Sưng nơi tiêm. 

e Không phổ biến: Các phản ứng tại nơi tiêm (cứng, ngứa, bam, tụ máu, chảy máu). 

Rối loạn hệ than kinh: 

e Rat phd biến: Dau đầu, buồn ngủ. 

Rối loạn cơ xương và mô liên kết: 

e Rấtphổbiến: Dau cơ 

Rối loạn tiêu dạ day — ruột: 

e Rấtphố biến:  Nôn mửa. 

Rối loạn chuyên hóa và dinh dưỡng: 

e Rấtphố biến: Mất cảm giác thèm ăn. 

Rối loạn da và mô dưới da: 
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e Hiém gap: Phát ban, may day, ban san. 

Roi loan tâm than: 

e Rat phd biến:  Quấy khóc bất thường. 
Độ an toàn của IMOJEV® cho thấy không có sự khác biệt liên quan đến lâm sàng với đặc tính an toàn 
được mô tả trong các thử nghiệm lâm sang pha III: 

se Trong 149 trẻ từ 9 đến 18 tháng tuổi (một phân nhóm từ 9 đến 11 tháng tuổi (N = 56) và một phân 
nhóm từ 12 đến 18 tháng tuổi (N = 93)); 

© Trong 390 trẻ từ 36 đến 42 tháng tuổi (45/390 trẻ đã tiêm 1 liều IMOJEV®, và 345/390 trẻ đã tiêm 

liều thứ hai (liều nhắc) IMOJEV® lúc 2 năm sau khi tiêm liều đầu tiên); 
e Trong 542 trẻ từ 12 đến 18 tháng tuổi. 

Dữ liệu trong qué trình lưu hành, phân phối 

Vào thời điểm này chưa có dữ liệu độ an toàn từ quá trình lưu hành, phân phối. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng vắc-xin. 

Báo cáo phản ứng bất lợi đúng ngờ 

Việc báo cáo các phản ứng bat lợi đáng ngờ sau khi sản phẩm thuốc được cấp phép lưu hành là rất quan 
trọng. Điều này cho phép tiếp tục theo đõi cân bằng lợi ích/nguy cơ của sản phẩm thuốc. Nhân viên y tế 
được yêu cầu báo cáo mọi phản ứng bất lợi đáng ngờ qua hệ thống báo cáo quốc gia đến Trung tâm 
Quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc theo địa chỉ email: 

di.pvcenter@gmail.com 

QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ: 
Không có dữ liệu về sử dung vắc-xin quá liều, không dùng quá liều chỉ định của vắc-xin. 

Tích cực theo dõi để có biện pháp xử trí kịp thời. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý điều trị: vắc-xin vi khuẩn 

Mã ATC: J07 (Vắc-xin) B (Vắc-xin virus) A (Vắc-xin viêm não) 

Cơ chế tác động 
Đây là vắc-xin virus sống giảm độc lực. Sau khi tiêm, virus tái tạo tại chỗ và tạo ra kháng thể trung hòa 

và đáp ứng miễn dịch qua trung gian tế bào đặc hiệu với virus Viêm não Nhật Bản. Những kết quả hiện 

có cho thấy sự bảo vệ chủ yếu là qua trung gian các kháng thé trung hòa. 

Trong các nghiên cứu phi lâm sàng, tất cả động vật được tiêm một liều vắc-xin đều có sự sản xuất kháng 

thé trung hòa đặc hiệu chống virus Viêm não Nhat Ban và được bảo vệ chống lại sự xâm nhiễm virus 

Viêm não Nhật Bản có độc lực trong thử thách thực nghiệm. 

Tính sinh miễn dịch 

Từ kết quả kháng thể thụ động trên mô hình động vật nhỏ cho thấy sự bảo vệ qua trung gian kháng thể 

trung hòa và ngưỡng bảo vệ là hiệu giá trung hòa phiến ở mức 1:10.
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Dữ liệu về tính sinh miễn dịch ở quan thé người lớn 
Tiêm một liều IMOJEV® sinh miễn dịch như khi áp dụng phác đồ ba liều vắc-xin Viêm não Nhật Ban 

bất hoạt so sánh trên người lớn từ 18 tuôi trở lên. 

Thường thì 14 ngày sau khi tiêm vắc-xin sẽ đạt được hiệu giá kháng thể ở mức bảo vệ. 
Trong thử nghiệm lâm sàng pha III ngẫu nhiên, so sánh: 410 người từ 18 tuổi trở lên được tiêm 1 liều 
IMOJEVỶ tối thiểu 4,0 log PFU/liều 0,5 ml và 410 người từ 18 tuổi trở lên được tiêm vắc-xin Viêm não 
Nhật Bản bat hoạt so sánh theo phác dé 3 liều 1 ml. 
30 ngày sau khi chủng ngừa, tỷ lệ huyết thanh bảo vệ ở những người tiêm IMOJEV® dat khoảng 99% 
khi đo mức độ của chủng virus tương đồng. Các kết quả này không thấp hơn kết quả ghi nhận được khi 
đo ở người tiêm vắc-xin Viêm não Nhật Bản bắt hoạt so sánh theo phác đồ 3 liều. 
14 ngày sau khi tiêm 1 liều IMOJEV®, khoảng 93% người được tiêm vắc-xin đạt kháng thể trung hòa 
mức huyết thanh bảo vệ. 

Theo dõi dài hạn trong thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối chứng pha II, 6 tháng sau khi tiêm 1 liều 
IMOJEV®, 97,6% (95% CI, 93,3; 98,8) người đạt mức huyết thanh bảo vệ. 86,8% những người đạt mức 
huyết thanh bảo vệ lúc 6 thang có kha nang duy tri huyét thanh bao vé dén 60 tháng sau khi chủng ngừa. 
Dữ liệu về tính sinh miễn dịch ở quần thể trẻ em 

e Chung ngừa co ban 

28 ngày sau khi chủng ngừa kháng thé bảo vệ đạt mức huyết thanh bảo vệ. 
Tiêm 1 liều IMOJEV” trong 2 thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên ở 1.231 trẻ tập đi (12 đến 24 tháng) 
trước đó chưa được chủng ngừa vắc-xin Viêm não Nhật Bản cho thấy khoảng 95% người tiêm vắc-xin 
có chuyển đổi huyết thanh và có huyết thanh bảo vệ (mức kháng thể trung hòa trên ngưỡng bảo vệ) sau 
28 ngày. 

Tiêm 1 liều IMOJEV® trong thử nghiệm lâm sảng ngẫu nhiên pha III ở trẻ nhỏ và trẻ tập di (9 — 18 
thang tudi) (N = 126) trước đó chưa chủng ngừa vắc-xin Viêm não Nhật Ban cho thấy hơn 99% người 
tiêm vắc-xin có chuyển đổi huyết thanh và có huyết thanh bảo vé sau 28 ngày. 
Sự tồn tại của chuyển đổi huyết thanh đã được đánh giá trong thử nghiệm lâm sàng Pha II và Pha III ở 
trẻ tập đi (12 đến 24 tháng). 
Trong thử nghiệm lâm sàng pha II, khoảng 75% trẻ tập đi chưa được chủng ngừa vắc-xin Viêm não 
Nhật Bản trước khi tiêm 1 liều IMOJEVỶ cho thấy vẫn có kháng thể ở mức huyết thanh bảo vệ đến 3 
năm sau khi chủng ngừa (N = 157). 

Trong thử nghiệm lâm sàng pha III, khoảng 86% trẻ tập đi chưa được chủng ngừa bat kỳ vắc-xin Viêm 
não Nhật Bản nào trước khi tiêm 1 liều IMOJEV® vẫn có kháng thể ở mức huyết thanh bảo vệ đến 2 
năm sau khi chủng ngừa (N = 574). Tất cả các trẻ tập đi trong thử nghiệm lâm sàng này có dữ liệu huyết 
thanh học 28 ngày sau khi chủng ngừa đều có huyết thanh bảo vệ ở thời điểm này. 
Trong thử nghiệm lâm sang pha III khác ở trẻ nhỏ và trẻ tập đi (9 đến 18 tháng tuổi) trước đó chưa 
chủng ngừa vắc-xin Viêm não Nhật Bản, 1 năm sau khi tiêm 1 liều IMOJEV® khoảng 88% người tham 
gia thử nghiệm lâm sàng vẫn có huyết thanh bảo vệ. 

e = Nhắc lại 
- ___ Liều nhắc lại IMOJEV sau khi chủng ngừa liều cơ bản với IMOJEV®. 

Trong thử nghiệm lâm sàng pha III, trẻ em (36 - 42 tháng) (N = 340) được tiêm liều thứ hai (liều nhắc 
lại) sau khi chủng ngừa cơ bản với IMOJEV. Một nhóm trẻ đối chứng (36 — 42 tháng) (N = 39) trước 
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đó chưa từng được chủng ngừa vắc-xin Viêm não Nhật Bản được tiêm IMOJEV® lần đầu dé mô tả đáp 
ứng miễn dịch co bản đối với IMOJEV®. 
Ở trẻ trước đó đã chủng ngừa, từ Ngày 0 đến Ngày 7 sau khi tiêm IMOJEV” thì hiệu giá trung bình 
nhân (GMT) tăng gần 6 lần. Khi so sánh với nhóm đối chứng thi GMT không tăng, do đó chứng tỏ đáp 
ứng trí nhớ miễn dịch ở nhóm tiêm liều nhắc lại. Ở nhóm tiêm liều nhắc, từ Ngày 0 đến Ngày 28 GMT 
tăng gần 57 lần. 

28 ngày sau khi tiêm liều nhắc lại, 100% trẻ trước đó đã chủng ngừa với IMOJEV" có kháng thể ở mức 
huyết thanh bảo vệ. 

Khi theo dõi dài hạn để đánh giá thử nghiệm lâm sang pha III, gan như toàn bộ trẻ em (99,4%) được 
tiêm liều IMOJEVỸ nhắc lại lúc 24 tháng sau khi tiêm liều cơ bản vẫn có kháng thể ở mức huyết thanh 
bảo vệ 1 năm sau khi chủng ngừa. 

- Ching ngừa nhac lại với IMOJEV® sau khi chủng ngừa cơ bản với với vắc-xin Viêm não Nhật 
Bản bat hoạt 

Trong một thử nghiệm lâm sàng pha II, IMOJEV® được tiêm cho trẻ em (2 đến 5 tuổi) (N = 97) lúc 6 
dén 38 thang sau khi chủng ngừa cơ bản 2-liéu vắc-xin Viêm não Nhật Bản bat hoạt (vắc-xin Viêm não 
Nhật Bản nuôi cấy trên não chuột). 

Từ Ngày 0 đến Ngày 28, GMT tăng gần 59 lần. 28 ngày sau khi tiêm IMOJEV®, khoảng 93% trẻ tham 
gia thử nghiệm lâm sàng có chuyển đổi huyết thanh và đều đạt mức huyết thanh bảo vệ (hiệu giá trên 
ngưỡng được xem là bảo vệ). 

Khi theo dõi dài hạn dé đánh giá thử nghiệm lâm sàng pha II, gan như toàn bộ trẻ em (97,5%) được tiêm 
liều IMOJEVỸ nhắc lại lúc 6 đến 38 tháng sau khi chủng ngừa cơ bản 2-liều vắc-xin Viêm não Nhật Bản 
bat hoạt vẫn có kháng thé ở mức huyết thanh bảo vệ 3 năm sau khi chủng ngừa. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Không áp dụng. ~ 

My 
NHA | QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: ñ 

Một liều vắc-xin bột đông khô và 1 liều dung môi trong từng lọ riêng (thủy tỉnh loại I), mỗi lọ có nút lọ 7) 
(halo-butyl) và nắp lay (nhôm / polypropylene), kèm theo 1 bom tiêm (polypropylen) va hai kim tiém ở 
(thép không ri). ; 

Hộp 1 lọ chứa vac-xin bột đông khô va 1 lọ dung môi, 1 bơm tiêm và 2 kim tiêm, 

DIEU KIEN BẢO QUAN: 
Dé xa tam tay và tầm mắt của trẻ em. 

| Bảo quan trong tủ lạnh (nhiệt độ từ +2°C đến +8°C). 
Không được để đông băng. 
Bảo quản các lọ trong hộp các-tông để ánh sáng không chiếu vào các lọ. 

TUỎI THỌ 
36 tháng kể từ ngày sàn xuất. Ngày sản xuất là ngày trộn (mixing/blending) bán thành phẩm cuối. 
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HAN DUNG 
Xem ngay hét han dung “EXP” trén bao bi. Không được dùng vắc-xin sau ngày hết han sử dụng được 

ghi rõ trên hộp và trên nhãn sau chữ “EXP”. 

Sau khi hoàn nguyên: sản phẩm phải được dùng ngay. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

TÊN VÀ DIA CHÍ NHÀ SAN XUAT/CONG TY SỞ HỮU GIÁY PHÉP LƯU HANH TREN THỊ 
TRƯỜNG 
Sản xuất bởi: Government Pharmaceutical Organisation — Merieux Biological Products Co., Ltd. 
241 Gateway City Industrial Estate, Moo 7, Huasamrong, Plaengyao, Chachoengsao 24190, Thai Lan 
Chủ sở hữu sản phẩm Sanofi Pasteur Ltd., 

87/2 CRC Tower, D22 lêu Floor, All Seasons Place, Wireless Road, Lumpini, Pathumwan, Bangkok, Thái 

Lan. 

NGAY PHE DUYET NOI DUNG: 

TUQ CUC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHONG 

https://trungtamthuoc.com/


