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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUGC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 29263¢/QLD-DK Ha Néi, ngay 10thdang 10 nam 20 24
V/v thay doi, bo sung doi véi thude
da duoc cap GDKLH

Kinh guri: Vién Vic xin va Sinh phim Y té
Dia chi: 09 Pasteur, P. Xuong Hudn, TP. Nha Trang, Tinh Khdnh Hoa

Tra 161 hd so so tlep nhén s0 43157/TT91 ngay 28/05/2024 va cac tai licu lién
quan cua cong ty vé viéc thay ddi, bd sung dbi véi thude da duoc cip gidy dang ky
luwu hanh;

Cin c&t Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia B Y t& quy dinh
viéc dang ky lwu hanh thudc, nguyen liéu lam thuéc;

Can ctr Bién béan thdm dinh hd so thay dbi/bd sung cia cong ty, Cuc Quan 1y
Duoc ¢6 ¥ kién nhu sau:

Dong y v61 nd1 dung deé nghi thay dbi, bd sung duoc phé duyét kem theo cong
vin nay ddi voéi thudc Huyét thanh khang dai tinh ché (SAR), s6 ding ky
QLSP-0778-14.

Ngoai né1 dung duoc phé duyét, cac né1 dung khac gilt nguyén nhu hé so ding
ky thudc luru tai Cuc Quén ly Duoc.

Cac no1 dung thay dbi, bo sung néu trén duoc thuc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Ri€éng nd1 dung thay ddi, sau 12 thang ké tir ngay ky cong van nay, cong ty
pha1 thuc hién theo ndi dung thay dbi da duoc phe duyét.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cong ty biét va thuc hién dung cac quy dinh vé

dang k¥ luu hanh thude.

Noi nhgn: KT. CUC TRUGNG
- Nhu trén;

_ Cuc trudmg (dé blc); PHO CUC TRUONG

-Luu: VT, DKT ().

Nguyén Thanh Lam
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VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

HUONG DAN SU DUNG IVACRIG (HUYET THANH KHANG DAI TINHG

o IVACRIG

Huyét thanh khéang dai tinh ché

Huyét thanh khéng dai tinh ché (IVACRIG) la
ché pham chira globulin mién dich khang dai
doan F(ab’)2 diéu ché tir huyét thanh ngua dugc
chi dinh dé diéu tri du phong bénh dai.

THANH PHAN
Trong 1 lg (5ml) IVACRIG chira:

Thanh phin hoat chat Ham lwgng
Khang thé khang viratdai | 1000 dvqt (IU)
Thanh phin ti dwge Nong d
Natri clorid 0,85-0,9%
Thimerosal (chét bao quan) <0,01%

DANG BAO CHE

Dung dich tiém. La dang dung dich dé{ng nhét
khong mau poac mau vang nhat, khong lang cén,
khong c6 tiéu phén la.

CHi PINH

IVACRIG dugc st dung phéi hop véi véc xin dai
dé du phong bénh dai trong nhimng truong hop do
dong vat nghi dai gdy ra vét thuong muc d6 3
(WHO/TRS 1012, nam 2018) theo phén loai cta
T6 chitc Y t& Thé gidi. Céc vét thuong nhu dudi
ddy can dgc bigt luu y dé chi dinh:

- Vét thwong & ving gin thin kinh trung wong
nhur: d4u, mit, cd, lung, nguc hay ving nhiéu dau
day than kinh nhu: diu ngén tay, ngén chan va
bd phén sinh duc.

- Bi dong vét nghi dai liém vao ving da bi tray
xudc hoac bi nudc bot dong vat nghi dai dinh vao
niém mac (nhu mit, miéng, niém mac, bd phan
sinh duc) va viing da bi ton thuong.

- Bi cén nhiéu vét hoac vét thwong sau trén co thé.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu diing:

“Pé xa tm tay tré em”
“Poc k§ huéng din st dung trude khi ding”
“Thudc nay chi ding theo don thudc”
“Léc k¥ trude khi ding”’

Tré em va ngudi 16n ding chung cing 1 lidu tdi
da la 40 TU/kg cén néng.

Cach diung:

Khong thir phan g (test da) cho tit ca cac dbi
tuong co chi dinh st dung IVACRIG.

Khai thac tién st ciia bénh nhan néu c6 tién st di
ung voi huyet thanh céc loai d3 dung trudc do
hoic ¢6 tién str di tng véi thude, cac loai thuc
pham, phan hoa, bui nha, héa chit, m§ pham
bénh di rmg nhu v1em miii di Umg, hen phe
quan... hoic c6 tién sir phan vé véi nhidu di
nguyén khéc nhau.

Trong trudng hop c6 tién sir di tng v6i khang
huyét thanh thi viée thir phan (g trén bénh nhan
va/hoiic giai man cam nhanh phai duoc tién hanh
tai chuyén khoa di tmg-mién dich 14m sang hoic
do cac béc si da duoc tap hudn vé phong, chin
doan va xur tri phan vé thuc hién (thdng tw
51/2017/BYT ngay 29/12/2017).

Huyét thanh khéng dai tinh ché cn sir dung ddng
thoi voi véc xin dai (voi ddy du sé mii tiém theo
phac dd co ban). Huyét thanh khang dai tinh ché
phai duoc tiém & vi tri khéc véi noi tiém véc xin
phong dai.

Khi tiém huyét thanh khang dai tinh ché phai sin
sang thudc va c4c bién phap chéng phan vé.

Huéng dan ctia TG chie y té thé gigi (WHO/TRS
1012, nim 2018) cach dung huyét thanh khang
dai nhu sau:

- Tinh du luong huyét thanh khang dai t6i da cin
dung theo can ning. P6i v6i huyét thanh khang
dai khong c6 khuyén céo vé liéu t6i thiéu .

- Huyét thanh khéng dai chi s dung 1 14n, cang
som cang tot, ¢6 thé tiém vao thoi diém cung véi
lidu tiém vic xin dai dAu tién.

- Khong nén tiém huyét thanh khang dai sau ngay
thtr 7 ké tir lidu tiém vic xin dai dau tién, bat ké
lidu véc xin c¢6 dwoc nhin vao ngdy 3 va ngay 7
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hay khong béi vi khang thé sinh ra do mién dich
cht dong da xuét hién .

- Tiém thdm (infiltrate) huyét thanh khang dai
cang nhiéu cang t6t vao ngay vi tri vét thuong.
Trong trudng hop tré em khéng khai bao duge tit
ca cac vét thuong, c6 thém nhimg vét thuong
nho, phoi nhiém véi doi (vét cin hodc vét xude
ctia doi khong d& nhin thdy hozc phat hién duoc),
tiém bap luong huyét thanh khang dai con lai
xung quanh va cang gan cang tdt vi tri phoi
nhiém.

- Huyét thanh khéng dai duoc tiém thAm vao vét
thuong:

+ Dbi v6i nhimg vét thuong nhé nén sir dung
mot lugng 16n nhét ¢6 thé chip nhén dugc vé& mit
giai phﬁu

-+ £)01 v6i nhiing vét thuong nghiém trong va

nhiéu vét thuong can luong huyet thanh khang
dai nhiéu hon liéu tbi da, c6 thé dugc pha lodng
v6éi nude mudi sinh ly dén thé tich du dé tiém
thdm hiéu qu4, an toan vao moi vét thuong.
- B6i véi truong hop bi phoi nhim & niém mac
khéng t6n thuong (bi liém, bi giot ban vao mét)
thi c6 thé nho huyét thanh khang dai vao khu vuc
niém mac bi phoi nhiém.

CHONG CHI PINH
Phan tmng dj ing da duoc biét trude vei cac
thanh phan ctia IVACRIG.

Co thé st dung IVACRIG trong céc trueong hop
nay néu loi ich vugt trdi so véi nguy co (xem
canh bdo va than trong khi sir dung).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Chii § dé phong va than trong khi sir dung:

Trong khi tiém IVACRIG cho cac dbi tuong ¢6
nguy co phan tmg, cin phai c6 y, bac si truc tiép
theo doi va xur ly.
Néu c6 phan tng v6i IVACRIG, 14p tuc didu tri
ngay bang adrenalin, thudc khang histamin va
corticoid néu can.

Khéng tiém IVACRIG cung bén hodc noi tiém
véc xin dai trong trudng hop sir dung ddng thoi
IVACRIG va vic xin khang dai.

Khong tiém [VACRIG vao tinh mach.

Khéng str dung bom kim tiém chung véi véc xin
dai.

Than trong d6i véi ngudi giam tiéu cau hodc rbi
loan chay mau, c6 thé chay mau khi tiém bap.

Trudng hop c6 phan tmg phu nhe nén I
thudc khang histamine va giam dau. // ‘A
Can cén nhic k¥ gifra loi ich va n, /
cac doi tugng sau:

- Nhitng bénh nhan co6 co dia di

- Bénh nhén c6 tién sir di tmg véi khéng huyet &

thanh ngudn gdc ngya. ~
- Bénh nhan suy giam mién dich.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA
CHO CON BU

Théi kp mang thai: khong chéng chi dinh cho
phu nit mang thai vi khong c6 bat ky bang ching
16 rang nao chimg to huyét thanh khang dai ¢
lién quan dén bat thuong & bao thai.

Thoi kp cho con bii: khong chdng chi dinh d6i
v6i phu nir trong thoi ky cho con bu. Hién chua
c6 thong tin vé sy phan bd cia huyet thanh khang
dai vao sita me; ciing chua rd néu huyét thanh
khéng dai truyén sang tré bu me c6 gy nguy co
bat thuong nao cho tré ba hay khong.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE,
VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ctru nao cho thdy tac dung cua
thuoc anh hudéng dén kha néng 1ai xe va van hanh
may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic ciia thudc:

IVACRIG c6 the anh huong dén dép tng mién
dich ctia mdt sb loai vic Xin vi rut séng nhu séi,
quai bi, rubella; néu cic véic xin niy phai ding
nén st dung sau khi tiém huyét thanh khang dai
it nhét 3 thang.

Tuwong ky ciia th ubc:

Do khong 6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cla
thuoc, khong tron 13n huyét thanh nay véi céc
thubc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tén thuong hay cing cimg co thé xay ra & vi tri
tiém va ton thuong mt vai gio sau tiém, mot so
it trudong hop ton tai téi 3 ngay.

C6 thé xay ra sbt nhe, ndi mé day, ban do lan toa
tir noi tiém, ngira, phii né, dau khép, mét méi, cac
phan tmg phu nhe s& dan dan ty khéi, theo doi
dién bién tinh trang phéan {ng phu va tu vén cla
bac si khi cén thiét.

VIFN
VAC X1

VA
NH PH.
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Truong hop nang cé thé bi choang, sdc phan vé,
cac di chimg bénh huyét thanh nhu: viém khép,
viém thén.

Biéu hién phan tng, di ung c6 thé xay ra ngay
tire thoi sau khi tiém huyet thanh, sau vai gio, vai
ngay hodc tham chi sau 7-10 ngay.

Hoi cht’mg,théjn hu c6 thé xay ra nhung méi lién
hé v6i huyet thanh khéng dai chua dugce thiét 14p.

QUA LIEU VA XU TRi
Qud liéu: Khong c6 dit liéu vé str dung thudc qua
lieu, khong dung qua liéu chi dinh.

Cdch xit tri khi diing thudc qud liéu: Thong béo
cho bac si cac tac dung khong mong mudn gip
phai khi str dung huyét thanh. Chua c6 ghi nhan
trrong hop nao duoc cho 1a qua lidu.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge 1y: JO6AA :Immune sera: Huyét
thanh mién dich

Mi ATC: JO6AA06: rabies serum: Huyét thanh
khang dai

Huyét thanh khéng dai tinh ché tao ra mién dich
thu dong trong thodi gian ngén cho nhiing ngudi
tiép xtic v6i bénh dai hodc vi rut dai. Khang thé
khéng vi rat dai ¢6 trong ché phdm nay c6 tac
dung trung hoa, lam chdm su lan téa vi rit dai &
vét thuong, do d6 cac tinh chét gay bénh va giy
nhidm s& bi rc ché. Nhu véy, huyét thanh khéng
dai bao vé dugc nguoi bénh cho t6i khi cidc khang
thé khang dai chu dong dugc san sinh nhu da
tiém véc xin khang dai.

tai chd vét thuong, gdy mién dlCh thu
chti ddng, da c6 hiéu qua 100%.

PAC TINH DUQC DONG HQC

Huyét thanh khang dai hap thu chj
tiém bap, khang thé xuét hién tr
sau 24 gid va van c6 thé phat hién dugc sau 21
ngay. Mac du chua c6 thong tin cu thé, huyét
thanh khang dai c6 thé qua nhau thai, vi céc
globulin mién dich khée qua duge hang rao nhau
thai. Hau nhu tat ca cac globulm mien dich qua
nhau thai vao 4 tudn cudi thai ky. Thong tin vé
phén bb ciia HBIG vao sita con chua co. Huyét
thanh khéng dai c6 thé vao sita, vi céc globulin
mién dich (ching han nhu IgA, IgM, IgG) déu c6
trong sita non. Huyét thanh khang dai c6 thoi
gian ban huy hoai khoang 21 ngay.

QUY CACH PONG GOI
Hop 6 1o x 1000 IU/lo

Hop 10 lo x 1000 IU/lo
PIEU KIEN BAO QUAN:

Nhiét @ bao quan tir + 2°C dén + 8°C, khong dé
dong bang.

HAN DUNG: 24 théng
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn co s3.

NHA SAN XUAT: VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE (IVAC)

09 Pasteur, Nha Trang - Khédnh Hoa - Viét Nam
DT: (84. 258) 3818898 - 3822408 Fax: (84.258) 3823815
E-mail: ivac@ivac.com.vn

- Website: www.ivac.com.vn
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