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'THÀNH PHAN CONG THỨC. 
Veriirix là vắc xin đông khô sản xuất từ chủng Oka sống giảm độc lực của. 
virus varicella-zoster bằng phương pháp nhân đôi virus trong môi trường. 
 nuôi cây 1 bảo lưỡng bội MRC-S của người. 
Varirx đâp ưng yêu chu của T8 chức Y 10 Thế Giới đối với sinh phẩm va 
881 với vắc xin phòng thủy đâu. 

Thành phần hoạt chét 
MỖi W vắc xn 0.5mi sau khi hoàn nguyên chừa không dưới 1013 PFU 
(pieqve tomming unie) vins variall.zoster giảm độc lực 
Thành phản t được. xem mục 'Danh sách 14 dược” 
B3t màu kem nhạt đền vàng hay hdng nhat 
Dung m rong và không màu 
DANG BAO CHE 
801 vắc xị đồng khô và dụng mới pha tiệm. 

Varilrix được chỉ định đề tạo miễn dich chủ động phòng bệnh thùy đậu & những. 
người khoẻ mạnh từ 9 tháng trở lên. 
 Nên tiêm phòng cho những người khỏe mạnh tiềp xúc gần g0l với những người. 
có nguy cơ nhiễm thiy đậu nặng để làm giảm nguy cơ lan truyền virus thé 
hoang đại cho những đềi tượng này Những người tp xúc gần bao gồm b8 mọ, 
anh chị em của đối tượng có nguy cơ cao và nhận viên ÿ 

ÿ những đềm sau 
1* - nên ngung hoá trị iệu trước tiệm chùng một tuân và sau têm ching một 

tuần & những bệnh nhân trong giai đoạn cắp của bệnh bạch chu. Bệnh 
 nhân đang xạ trị binh thường cũng không nên tiêm chủng trong giai đoạn trị 

liệu Nói chung. bệnh nhân được tiệm chùng khi họ hoàn toàn thuyên giém 

v mặt huyết học 
. lồng lượng tế bảo lympbo nên ít nhất là 1.200mm" hoặc không có bằng 
chứng nào khác về sự thiệu hụt khả năng miễn dịch 1 bảo. 

'® nén bém vắc xin vài tuần trước khi điều trị ức ché miễn địch & những bệnh 

nhân ghép tạng (như ghép than). 
Liều dùng và cách dùng 
Mỗi iều .5mi vắc xin đã hoàn nguyên chira một ều gây miễn dch 
Lidu ding 
Đỗi tượng khỏe mạnh: 
+ - Trẻ ử 9 tháng đến và bao gồm cả 12 tuổi. 
Trẻ em từ 9 tháng đến và bao gồm cả 12 tuổi nên được tiêm 2 liều vắc xin 
Varirix dễ đảm bảo được hiệu qua bảo vệ 18t nhất với thùy đều (xem phẩn 
Dược lực học) 
Tốt nhất nên têm liệu thứ hai sau liều thứ nhất t nhắt 6 tuần nhưng không tiêm 
trước 4 tuần trong bắt cứ hoàn cảnh nào 
[Ch - Các khuyến cáo chinh thức được áp dung có thé thay dỗi iy theo 
khoäng cách gữa các hêu bêm và theo nhu chu tém một liểu hay hailiểu vắc. 
xin chữa thủy đệu cho trẻ từ 9 tháng đến 12 tuôi 
+ Thanh thiều niên và người lớn từ 13 tuổi trở lên 
Từ 13 tuổi tở lớn. tim 2 liệu. 
ot nhất nên bềm liệu thứ 2 sau iều thứ nhất l nhấtlà 6 tuần nhưng không bém 
trước 4 tuần trong bắt c hoàn cảnh ndo 
D với bệnh nhân có nguy cƠ cao 
Áp dụng ch tiêm ching tương tự như lịch têm ching cho người khoẻ mạnh. 
Có thể yêu cầu đánh g định ky lượng Kháng thể kháng thủy đậu sau khi têm 
phòng & những bệnh nhân ndy để nhận biết những người cần iềm liệu nhắc lại. 

Tinh hodn 
- . Có thể bêm một liều đơn Varilrx cho ngu đã được tiềm một ều vắc. 

xin có chira thủy đậu khác trước 0 
- . Có thễ têm một vắc xin có chứa thủy đậu khác cho người đã được. 

iêm một u Varlix trước đó. 
Cach dùng 
Varlrix được tiềm dưới da & vùng cơ delta hoặc vùng mé ngoài đùi. 
Xin xem thông tín hướng dẫn cách hodn nguyên thuốc trước khisử dụng 
trong phần "Hướng dẫn sử dụng /Xử " 
Chồng chỉ định 
 Gũng như các vắc xin khác, nôn tr hoãn việc iệm ching & những người 
đang sốt cao cấp tính. Tuy nhiên không chéng chỉ định tiệm vắc xin cho 
 những người Khoẻ mạnh nhiễm khuân nhẹ. 
Chồng chỉ định tém Varilrie cho những người suy giảm miễn dịch dịch 
thể hodc tế bảo mức độ nang như 
1  người suy giảm miễn dich tiên phát hoặc mắc phải c số lượng tế bảo 
lympbo it hơn 1.200/mm›. 

1 người có các bằng chứng khác cho thầy sự thiều hụt khả năng miễn 
Gich 1 báo (v dụ bệnh bạch cầu. ung thư bạch huyễt, loạn tạo máu, 
nhiễm HIV có biểu hién 10 tên làm sảng). 

1  bệnh nhân đang được điều tr U chế miễn dịch bao gồm cả sử dụng 
liệu cao các thuốc coricosleroid. 

 Cũng xem thêm phần “Cảnh báo v thén trọng” 
 Chồng chỉ định bêm Varirx cho những người đã biết quả mẫn với neomycin 
hoặc bt cứ thành phần khác 6 trong vắc xin Không chống chỉ định cho những 
người b bên sử viêm do bép xức với neomycin 
Chông chỉ định tiêm Varlrix cho những người có dấu hiệu quá mẫn sau Wby 
uêm vắc xịn thủy đậu trước 86 Chồng chí định tiệm Varfirix cho phụ nữ có thal 
Nên Vrnh có thai sau kN bêm vắc xin 1 théng (xem mục Phụ nØ có thai và cho 
con ba) 
Cảnh báo và thận trọng 
Người được têm ching có thé bị ngắt xìu sau hoặc thậm chí trước khi têm. 
Đây là một phản ứng m Iy đồi với kim tiêm. Điều quan trọng là nên I chon 
ia điễm thích hợp kN tiệm đề tránh bị thương do ngắt xiu 
Phải đã cho cồn và các chắt sat khuẩn khác bay hơi hết trước kh bém vắc xin 
0 chúng có thế làm bắt hoạt các virus giảm độc lực o trong vắc xin 
Co thẻ đạt được tác dụng báo vệ chồng thủy đậu, tuy còn hạn chd. bằng việc 
b chúng trong vong 72 QỜ sâu khí 
Cùng gồng như các koại vậc xin khác, đêp Ứng muễn địch bảo vệ có thể không 
xuất hiện & tt cá các 061 tượng được bêm vắc xin 
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ự lây truyền virus chúng Oka được quan sát thdy với m 116 t inkp 
& những MU huyễt thanh âm tính tiếp xúc với những đôitượng chúng 

ra có phát bạn Sự lây truyền virus chúng ke tU một 384 lượng bém 
VẤc xin không b phái ban cho mội người o xúc b huyềt Panh âm tính. 
chưa được loại Iu 
Giống như các vắc xin êm khác. luôn có sẵn các phương iện đều U 
thich hợp phông khi phần Ứng phan vộ xây ra dù hiểm sau khítiệm phòng. 
vắc xin Vi lý do này mà người iệm nên được theo đối về mật y khoa 
ương 30 phút sau kN iêm vắc xin 
D0 liệu và việc SỬ dụng Varliriz cho các 081 tượng suy giảm mễn dich con hạn. 
chb, do đ việc bôm chùng cần được xem xéi thận rọng. chỉkhi c ý kiện của bác 
1 và ot íc vượt VÔI 80 với nguy cơ €0 thễ mắc phải 
 Các đối tượng suy giảm min dịch không có chẳng chỉ định với việc m ching 
(xem “Chắng chỉ định), cô thể 50 không có đáp ứng như những người bình 
thướng, do đó, một số vrường hợp này vẫn cô thả mắc thủy đậu mặc đủ đã 
được tệm phong dly đủ, Cần theo 0 các dbu hiệu của thủy đâu lrên các 4 
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tượng nây. 
 Có rắt 1 báo cáo về trường hợp thủy đậu lan 18a đến các cơ quan nội tạng sau 
 chủng ngira với vắc xin chùng Oka chủ yêu rên người suy giảm miễn dịch 
 Không được tiêm Varilrx vào tính mach hoặc trong đa. 
Tương tác thuốc 
Nếu cần thir phản ung 120 thì nên tiền hành trước hoặc cùng lức với việc bém 
chủng, do đã có báo cáo cho thầy vắc xin thủy đậu có thé gây ức ché tạm thời. 
phân ứng nhạy cằm lao trên đa. Do sự ức chế này có thễ kéo đàilên đền 6 tuần, 
không nên xét nghiệm phản ứng 180 trong thời gian đô sau khi bêm chùng để 
tránh kbt quả âm tính giả 
O những người đã dung giobukn miễn dich hay truyền mâu, nên hodn việc bêm. 
chùng it nhất 3 tháng vì có khả năng ching ngừa thất bại khi bêm vắc xin do 
kháng thé kháng thiy đôu đạt được một cách thụ đông 
Nên tránh dùng salicylate trong 6 tudn sau tiêm vắc xin thủy đậu do đã cô báo 
cáo về Hỏi chứng Reye sau khi đùng salcylate trong thời gian nhiễm virvs thủy. 
ậu tự nhiên 
Người khoẻ manh 
Varirix có thé tiêm cùng lúc với bắt kỳ vắc xin nào khác. Các vắc xin dang tém 
khác nhau nên 16m & những vị rí khác nhau. 
Các vắc xin bắt hoạt có thể được dùng vào bắt ky thời gian nào khi dung 
Variidx 
Nếu không thd tiêm vắc xin có chứa sởi cung lức với Varilix, nên bém hai vắc 
in này cách nhau it nhất một tháng do vắc xin sởi có thé gây ức ché ngắn han 
áp ứng miễn dịch qua trung gian lế bảo. 
Bênh nhân 00 nguy cơ cao Không sử dụng Vamiri cung lúc với vắc xin sống giảm độc lực khác Các vắc 
i bắt hoạt 0 thễ được đùng vào bắt kỷ thời gian nào khi đùng Variiri mễn 
là không có chồng chỉ định đặc biệt nào, Tuy nhiên, các vắc xin khác nhau nén 

iêm & những vi trị khác nhau. 
Tinh tương ky 
Không nên trộn Varilrix cùng với các vắc xin khác trong cùng một bơm tém 
Phy nữ có thai và cho con bú 
Khả năng sinh sin 
Không o sẵn dữ liệu. 
Phụ nữ có thai 
Không được tiêm vắc xin Varilrix cho phụ nữ mar 
khi tiêm vắc xin 1 tháng. Cản khuyên các phụ nữ 
i hoãn thai k. 
Không có sẵn dữ hiệu đầy đủ về việc sử dụng Varliix trong tha ky và nghiên 
cứu độc tinh sinh sản trên động vật chưa được tiền hành. 
Phy nữ cho con bi 
Chưa o6 sốliệu nghiên cứu liên quan đến việc sử dung vắc xin & phụ nữ dang 
cho con b 
Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy méc 
Tiêm vắc xin được cho là không ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hanh 

máy móc 
Tác dụng không mong muồn 

thai. Nên tránh có thai sau 
có dự định mang thai nén 

Hơn 7 900 b tượng đã tham gia vào các thir nghiệm lâm sàng đánh g4 tinh 
sinh phan ứng của vắc xin khi bêm riêng 1 hodc têm đồng thor Vo1 các vắc xin 
khóc Tính an toàn của vắc xin được trình bây dưới đây dựa tên tổng số 5 369 
liều Varlirix têm nẽng ré cho trẻ em, thanh thiếu niên và người lớn. 
Tân suất được phân loại như sau. 
Rất phỗ biển > 1110/ Phả bidn > 1/100 đền < 1/10/ 
Không phỗ bién:  1/1000 đền < 1100/ 
Hibm > 1/10 000 đến < 1/1 000/ Rắt hiểm < 1/10 000. 
Phinioạihậthốngcơquan| Tầnsuất | Tac dụng không 

mong muốn, | 
|Rhyễm trùng và nhễm Ky sinh |Không phố bén |Nhiễm  tùng. đưỡng | 
ring hô hdp trên, viêm hdu 

[Rội loạn hệ lympho và mâu _ |Không phd biến | Viêm hạch lympho. 
loạntôm thân …úmMm Obchu i 

i oanhỏ bống [k o ền |pou 3B 
loạn nhân k Viêm mang kết mac 

Rỗi loạn hô hấp, ngực và |Không phd biến |Ho, viêm mũi 
trung thắt 

[Rỗi loạn dạ day ruột. Không phổ biện |Buồn nôn. nôn. 
Hiểm L Đau bụng, tiêu chdy 

DavatBdhcduGide- - |Phổ bn Phat ban 
Không phd biến |Phat ban giống thùy! 

đâu. ngừa 
Hếm May đay 

3ẹwmmumw Không phd biến. |Đạu khớp, viêm khop 

(Tình Uạng toãn than vô tại|Rất phổ bién — |Đau, đỏ 
chd tiêm. Phd biến. Sung tại chỗ bệm". sốt 

|Không phd biến |sốt (nhiệt độ đo ởï 
ménginach > 39.0°C 
hoậc ở tve vàng 
> 395°C), một môi 
lwe ch 

ˆ Tiệu chứng tưng tại Chỗ tiệm và 8 nhạ được bứo cáo là 1 phổ biên trong 
nghiên cửu được tiền hãnh & thanh thiều niên và người K. Triệu chưng sung 
Vài chỗ êm cũng được B8O cáo là ri phỗ budn sau bêm KU 1 hai & 1% em 
dượ133) 
T 800,808 g o0 hướng cưo hơn u s 115001 620 
v iên tệu o 

00 sự khác nhau về tính sinh phận Ung gidra các đổi tượng Vước đỏ o8 

huyệt thanh & tính hay dương tính. 



0 cao, 
y thờ nghiệm lâm sang trên những bệnh nhân nguy cơ: 

a0 mắc thùy đậu nộng con rắt hạn chế. Tuy nhiên, tác dụng không 
mong muốn lin quan đến tiệm vắc xin (chủ yêu là sản mụn nước và SÓI) 
thường nhẹ. Giống như người khỏo mạnh, ban đỏ, sung và dau tại chỗ 

ệnh nhân. 
58 hệu cô 

W thường nhẹ và thoảng qua 
Quảm sát hãu mãi 
Trong qua rinh giảm sat hậu môi, các phản ựng sau đã được Dáo cho 
oo iy 5 s . 

co quan | Tắc dụng không mong muỗn | 
e T I nomes zoster | 
sinh tring - 
RS/ loạn mâu và hệ bach| |Giảm o cầu 

Phan ung qua mẫn, phần ung IR vt e 
(e e ] iphinvd 4 . x ị 

Viêm não, tại biển mạch mâu| 
kih, nao, viêm liểu náo, hội chưng 

lgồng viêm tâu não (bao gồm 
b loạn dáng đi và mắi điều hòa 

= thoang qua). co giật — 
Rỗi loạn mạch mau Hiểm - [Viêm mạch (bao ẵỆ\›ur| xuất, 

huyềt Henoch Schonlein và hội 
i | ching Kawasakl 

Rỗi oạn da và tổ chức|Hiểm - |Bạn đó da hinh 
dướia 
Thông báo ngay cho bac sy hoạc được sỹ những phân ưng có hại 
08 phải khi sử dụng thuốc. 

Quá liêu 
Các trường hợp tim vắc xin Varllrix nhiều hơn so với hều khuyến cáo cũng. 
83 được bao cáo Trong các rường hợp nây, các tác dụng không mong mubn 
được báo cáo gồm hôn mô và co giặt, Không có tác dụng không mong mubn 
nào khác được báo cáo 081 với các trường hợp dùng quá iy 
CÁC DAC TÍNH DƯỢC LY 
Đặc tính dược lực học 
Nhóm được Iy đều trị vắc xin ngữa virus thủy đậu, Mã ATC. J07BKOY 
Co chế tác dụng 
Variin tạo ra hiện tượng nhiễm virus thủy đậu giảm độc lực không điễn hinh 
trên lâm sang & các đôi tượng gễ mắc 
Su xuất hiện của kháng thé được chấp nhận như là dầu hiệu bảo vệ của vắc 

Hiệu lực của các vắc xin thủy đậu ching Oka của GlaxoSmithKne trong phong 
bệnh thủy đậu được xác định (bang Polymerase chuỗi phản ung (PCR) hoặc 
phơi nhiễm với trường hop bị thủy đậu) đâ được đánh giá qua một thử nghiém 
lâm sang có đối chung chủ động đa quốc gia quy mô lớn & trẻ tử 12-22 tháng 
tuổi, được tiệm một liệu Varilrix hoặc hai hệu vắc xin phối hợp Sở: quai by 
rubella và thủy đậu ching (Oka) Hiệu lực của vắc xin chồng la thiy đâu đã xác 
lđịnh & bt ky mức độ nào và thủy đậu đã xác định & muc độ trung binh hoặc 
năng được chứng Minh sau quá trình theo dôi rong 2 năm (thời gian trung bình 
3.2 năm) Hiệu lực duy trì quan sát được trong một nghiên cứu tương tự rong 
thời gian theo doi kéo dai 6 năm (thời gian rung bình 6 4 năm) và 10 nam (thời 
gian trung bình 9 8 năm) Dữ liệu được trình bây & bảng dưới đây 
ˆ Nhóôm - |Thơi gian | Hiệu lực chống lại thủy | Hiệu lực chống lại 

đậu xác định với bắt cứ | thủy đậu xác định 
.mức độ nghiêm trọng | . trung bình hoặc 

nào nghiêm trọng 
Năm2 54 % 907% 

(97.5%CI 572.721) |(975% CI 859 939 
Nam 601 7.0% % 

(95%C1 618.714) | (95% CI. 86.0:928) 
'Năm 100 o7, 89,5% 

(85% G1 623.715) | (95% CI 86.1.92.1) 
Vắc xin phỗi | Năm 2 S4 9% 5955 
hợp sới, qual (87.5%CI 92.4.966) |(g75% CI-975:999) 
bị,rubella | Nam 611 950% %0% 

và thủy đậu (85% 1 936.962) | (95% CI 97.7.996) 
(Oka) - [Năm 1067 954% 9 1% 

(@ libo) (85% C1.940;96.4) | (85% CI 979 996) 
N=2489 

N= 56 lượng bệnh nhân tham gia và đã bém ching 
(1) nghiên cứu mô th 
Hiệu quả kh bém một iều Varllrx được đánh giá qua những cách khác nhau 
(những lần bùng phát dịch, nghiên cứu 48 chứng và cơ sở dữ lu) và đao đông 
từ 20%-92% đối với bắt ky trường hợp bị bệnh thủy đậu nào và tử 86%-100%. 
b1 với rương hợp vừa vã nang 
Toc động của việc bém một Wby Varltix 681 với việc giản số trẻ om phải nhập 
viện và đến khâm do bị nhiễm thủy đậu làn lượt là B1% và 87% 

DO liệu về hiệu quá cho thầy sau khi liệm hai b vắc xin thì mức bảo vộ. 
m1…V…mm…uum………………m…… 

CỞ những đồi tượng từ 11 tháng đn 21 tháng, 1 lô chuyén đỗi huyt 
thanh khi do bằng phương pháp ELISA (60mlUImI) 6 tuân sau khi bêm 
VA xi 14 80.6% sau khi tiệm một êu vác xin và 100% sau khi tim liều 
vác xinthứ hai 
Db với trẻ tự 9 tháng đền 12 tuổi. t lệ chuyễn đôi huyềt thanh toàn thể 
khi 80 bằng Thử nghiệm min dịch huynh quang (FA) 6 tuần sau khibêm. 
Vắc xin là >98% sau ki hêm một iy vắc xin 
Ô vô 1 9 hang đền 6 tuổi, ÿ lệ chuyén đôi huyềt thanh khi đo bằng IFA 
tại thời điểm 6 tuận sau khi hêm liêu thứ hãi l 100% Hiệu giá kháng 
thể tàng lên đăng kb sau liu thứ hai (5 đến 26 lần hiệu giá trung bính 
nhân.CMT 
& những i tượng 13 tuổi trở lên, 1 16 chuyén đỗi huyềt thanh được 
G0 bằng IFA tại then điểm 6 luận sau Khi liôm u thứ hai là 100% Tht 
B cac 06 tượng này đều cb phân ưng huyềt thanh dương tính một năm 
sau khi bêm chúng 

Trong các thù nghiệm làm sâng. phân lơn những người iềm vắc xin mà sau 
s nhiềm s thệ hoang i 56 hoặc là được bảo vệ hoàn toán khỏi bệnh thùy. 
liệu tiên lêm sáng hoặc tiêu hiện bệnh nhọ hơn (như 8B lượng mun nước l 
không sbt) Chưa có số liệu đy đủ đánh giá về 116 bảo vộ chồng biện chưng 
của thủy đậu như viêm não, viêm gạn hoặc viêm phối. 
ệnh nhân cô nguy G0 <0 Số ệu cô sân 10 các thứ nghiện làm sàng trên những bệnh nhân có nguy co 
oo là rật hạn chỗ, Nhin chuïy, 1y lộ huyt thanh dương tinh ở những bộnh. 
nhân nây là :80% 
l những bệnh nhân nguy cơ cao, nên kiệm tra định ky không thể kháng thủy 
880 sau kh bềm ching đề xi định có cần tiệm liu chứng lại hay không 
Lan truyền ywus vắc, 1 dong OB được xác định bằng phân lập và xác dinn 
s vong 4 1801 hợp là anh chị em của những người 180 thương miễn dịch. 
e bêm vậc xinvà có sân mụn nước , Sau khi tip suc, à xUât hiện ban Ở anh. 
h e của người e thương miễn dịch đã bêm vắc xin nhưng thường (B nhọ. 
Đặc tinh được động học 
Khóng yêu cầu danh gia đặc tinh được động học 81 với vắc xin 
Các nghiên cưu làm sàng 
Xem phần “Dược lực học” 

https://trungtamthuoc.com/ 

84 liệu an toán tiền lâm sáng. 
00 liệu tiên lâm sâng về an loân cho thầy không ¢ nguy hại đác tiệt 
nào đôi với người dựa trên các thử nghiệm an toàn n hành Vên động. 
VALt nghiệm 
CÁC DAC TÍNH DƯỢC HOC 
Danh sách tá dược 
TA dược của vắc n amino ackd, lectose, manniol, sorbiol 
Dung môi nước cắt pha bém 
Noomyoin sulphato là sản phẩm cén dự rong qua trinh sán xuất 
Quy cách đóng gói 
Hộp 1 lọ vắc xin đông khô, 1 bơm tiệm đóng sẵn dung mới hoàn nguyên. 
(05m)) và 2 km têm 
Hạn dụng 
24 tháng trong điều kiện báo quản 2 8'C 
Vắc xin hoàn nguyên 83 được chứng minh là báo quản được lới 00 phút 
& nhiệt độ phòng (25°C) và lới B giờ khi 06 ở tủ lạnh (nhiệt 80 2'C 8 C) 
Thận trọng khi bảo quản. 
Nên báo quán vắc xin đông khô trong 1 lạnh lư +2°C đến +8°C và tránh ánh 
sóng. Có thể bảo quản dung môi Vong t lạnh hoặc nhiệt độ phóng Vắc zin 
đồng khô không bị ảnh hướng khi đã đông đá. 
Khi vắc xin Varlir được phân phối đi ử kho lạnh, cằn vận chuyễn tong dây 
chuybn lạnh đặc biệt trong điều kiện khi hậu n6ng 
Nên tiêm vắc xin ngay sau khi hoan nguyên (xem “Hạn dùng? 
Điều kiện bảo quản được ghi 10 rén nhân 
BẢN CHAT VA NI DUNG BAO BI ĐÔNG GOI 
Variirx được đựng trong lọ thủy tình 
Dung môi vô khuẩn được đựng trong ồng hoặc bom tém đóng sẵn. 
Không phải tắt cả các dạng đóng gôi đều e & Mol quốc gia 
Hướng dẫn sử dụng/xử Iy 
Do hơi thay đôi về pH. mau vắc xin hoan nguyên cé thd thay đối l môu đáo. 

ang đến mâu hồng. 
Nên kibm tra dung môi và vắc xin được hoàn nguyên bằng mắt thường đề xem 

có các phân tử lạ vàhhoặc những thay đôi náo về hình thức hay không, rước khi 
hoân nguyên hoặc trước khi sử dụng để tiêm, Không sử dung dung mới hoặc 
vắc xin được hoàn nguyên nêu xuất hiện bắt ký phân 

Varlrix được hoàn nguyên bằng cách cho toàn bộ lượng dung môi trong bam 
tiêm đóng sẵn vào lọ chưa bo1 vắc xin 
D4 gắn kim tiệm vào bơm iêm, đọc kỹ hướng đẫn trong hình 1 và 2 Tuy nhiên, 
bơm tiêm được cung cắp với Varlirix cô hơi khác 50 với bơm bém được mô t 
rong hình vé- 

e Kim tiệm  Truckmubm o 
kimuem 

Nép bơm têm 
Hinh 2. Hình 1 

Luôn cằm bơm tém & thân, không cằm vào pit tòng hoặc bộ chuyển đỗi khóa 
Luer (Luer Lock Adaptor - LLA), và gir kim iệm thẳng theo truc bơm tém (như: 
inh 2) Lâm sai bước nay oó thễ dẫn tới LLAị bóp méo và 10 1. 
Trong khi gắn vào bơm bêm, néu bộ chuybn đỗi khỏa Luer bi o1 ra hi cdn thay 
liều vắc xin khac (bơm tiệm và lọ vắc xin mới) 

1. Văn náp bơm tiệm bằng cách xoay ngược chiều kim đồng hỗ (như hình 1) 
2 Gắn kim tiém vào bơm tiềm bằng cách chạm nhẹ trục kim iêm vào bộ 

chuyển 661 khóa Luer va xoay 90" theo chiều kim đông hỗ cho đến khi ban 
thấy nó được khóa (như hình 2) 
Tháo nắp bảo vệ kim tiệm, cô thể hơi rịt một chit 
Cho đụng môi vào lọ bột. Sau đô lắc kỹ đã bột vắc xin tan hoán toàn trong 
dùng môi Nên dung vắc xin ngay lập tức sau khi hoan nguyén 
Hút toàn bộ dung dich trong lọ 
ử dụng một kn têm mới đễ tiệm vắc xin Thao km bềm khỏi bơm têm va 
 gắn kim tiệm khác bằng cách lập lại bước 2 

Sản phẩm hoặc vật lệu không sử dụng nén được hủy bỏ theo quy định của 
nước sở tại. 

Tiêu chuẩn chắt lượng: Tiêu chuẩn cơ sở: 
San xuất bởi 
Sản xuất dạng bao ché vắc xin 
Corixa Corporaton dba GlaxoSmithKiine Vaccines 
325 North Bridge Sroel, Maretta. Pennsyvania 17547, Hoa Ky 
Sân xuất dung môi 
Catalont Balgum SA 
Font Saint Landry, 10, 1120 Brussels, 81 
Và Aspen Nobe Dame óo Bondovilo 
1, rụo de FAbbaye, 76960 Notre Dame do Bondevilo, Pháp 
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