BO Y/'TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phic
So6: 144 /Qb-QLD Ha N¢i, ngay 1% thang 3 ndm 2017
QUYET DINH

Ve v1ec ban hanh danh muc 10 vic xin
dwgrce cap sb dang ky luwu hanh tai Viét Nam - Dot 32

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén ct Luét Dugc ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can cir Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhi€ém vy, quyen han va co céu td chirc ctia B6 Y té;

Can ctr Quyét dinh s 3861/2013/QD- BYT ngay 30/9/2013 ciia B§ truong
B6 Y t& quy dinh chirc nang, nhiém vy, «quyén han va co cdu t§ chirc ecta Cuc

Quén 1y Dugc thudc B Y t4;

Cén ct Thong tur s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua B§' truong Bo6
Y té quy dinh viéc ding ky thudc;

Cin ctr v kién cta Hoi ddng tu vén cap gidy ding ky luu hanh tbmoc
nguyén lidu 1am thudc; :

Xét d& nghi ctia Phong Ping ky thudc - Cuc Quén 1y Duo’c

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 10 vic xin duogc cép
s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 32.

Piéu 2. Cac don vi co véc xin dugc phep luu hanh tai Viét Nam qui dinh
tai Diéu 1 pha1 in s§ ding ky dugc B Y t€ Viét Nam cap 1€n nhén va phai chép
hanh ding cac quy dinh cta phép lut Viét Nam vé san Xut va kinh doanh
thubc. S6 ding ky 6 ky hiéu QLVX-...-17 c6 gia tri 05 nim ké tir ngay clp.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudéc Trung wong va
Giam ddc céc don vi c6 vic xin néu tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyét
dinh nay./.

Noi nhén:
- Nhu didu 4;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. Truong Quéc Cudng, TT. Nguyén Thanh Long
(dé blc); -
- Vu Phép ché, Cuc Y té dr phong, Cuc Quan ly | P2
khdm chita bénh, Thanh tra B Y t, Cuc
KHCN&DT; Vin phong NRABG Y té;

.- Vién V¢ sinh dich té trung wong, Vién Kiém dinh
quoc gia vic xin va sinh phim y té;
- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chmh
- Website cita Cuc QLD, Tap chi Dugc va M§ phdm-
Cuc QLD;
- Luu: VT, KDD, QLCL, DKT (4 ban).
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phiic

DANH MUC

10 VAC XIN PUQC CAP SO PANG KY LUU HANH

CO HIEU LUC 05 NAM - POT 32

(Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .. A4...../OD-OLD ngayi7../..3./2017)

1. Cong ty ding ky: Cong ty 6 phén y t€ Pirc Minh (D/c: s6 51, ngd 205, ngdch
323/83, Xudn Pinh, Bdc Tir Liém, Ha Néi - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuét: Center for Genetic Engineering and Biotechnology (CIGB) (D/c:
Ave. 31 e/158 and 190, Playa, Havana city - Cuba)

STT | Ténthuéc | Hoatchitchinh | Dang’ | Tudi |‘Tiéu | Quycachdéng | S6 dingky

| -Hamlwong | baoché | tho | chuin g6i

Moi 0,5ml dung Lo 0,5ml don-.
1. | QUIMI-HIB ek chis: ?::Eg 36 TCCS lifn Hop 1 o, 9LVX_987-17

Polysaccharide fitm thang Hop 2510, Hop |«

.| polyribosylribitol chira 10 hdp nho |-
phosphate (PRP) x 11lo, Hop chira |~
10mcg cong hop 6 hop nho, mbi

1-véi (20,8 - 31,25 hop ¢6 25 Io
mcg) giai doc td -
udn vén

2. Cong ty dﬁng ky: GlaxoSmithKline Pte Ltd (D/c: 150 Beach Road, # 21-00,
Gateway West, Singapore 189720 - Singapore)

2.1 Nha san xuit: GlaxoSmithKline Biological S.A (P/c: Rue de I'Institut 89, B-1330
Rixensart - Bi)

STT | Ténthubc | Hoatchéitchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycachdéng | S6 ding ky
-Ham lwgng | baoché | tho | chuin goi
2. | HIBERIX Polysaccharide | Bot 36 | TCCS |Ho6p1lovécxin | QLVX-988-17

VO cua dong thing d6ng khé don
Haemophilus kho liéu va 2 kim
influenzae ti€ém, 1 bom tiém
(PRP): 10mcg dung dung dich
PRP cdng hop pha tiém NaCl
véi bién doc tb 0,9% x 0,5ml
ubn vén (TT)
25mcg

3. | Infanri Bién doc t6 bach | . ; -
. | Infanrix Hexa hiu > 30 IU: Bot 36 | TCCS |Hop1lbomtiém | QLVX-989-17
&1 dbe th " § dong ik (DTaP-HBV-

Bicn dgetouon | 144, g IPV), 2 kim tiém
van2 401U; Cac | o, pa va 1 Io bt dong
khingnguyén | 4i.p khé (Hib)
Bordetella (DTaP-
pertussis gom HBV-
giai doc to ho ga IPV) dé
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STT

Tén thudc

Hoat chit chinh
- Ham lwong

Dang
bao ché

Tubi
tho

Tiéu
chuan

Quy cach déng
goi

S6 ding ky

(PT) 25 mcg va
ngung két to
héng cdu dang
soi (FHA) 25
mcg va Pertactin
(PRN) 8 mcg;
Khéng nguyén bé
mit virus viém
gan B (HBV)
10mcg; Virus bai
liét typ 1 b4t hoat
(chung
Mahoney) 40
DU; Virus bai
liét typ 2 bat hoat
(chung MEF-1) 8
DU; Virus bai
liét typ 3 bét hoat
(ching Saukett)
32 DU;
Polysaccharide

| cua Haemophilus

influenza typ b
10mcg cong hop
v&i 25meg giai
doc t6 ubn van
nhur protein chat
mang (PRP-TT)

pha hén
dich
tiém

.....

3. Cong ty ding ky: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd. (D/c:Flat/RM 1401 A & B
14/F &27/F., Lee Garden Two, 28 Yun Ping Road, Causeway Bay -Hongkong )

3.1 Nha sén xuét: Merck Sharp & Dohme Corp. (P/c: 770 Sumneytown Pike, West
Point, PA 19486 -USA)

STT | Ténthudc | Hoatchitchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycachdéng | SO dingky
-Ham lwong | baoché | tho | chuén g6i
4. |RotaTeq M3i2ml dung | Dung 24 | TCCS |Hop10tuix 1 QLVX-990-17
dich chira: di,ch théng tuyp nhyua 2ml;
Rotavirus G1 uong Hop 1thix 1
human-bovine tuyp nhua 2ml

reassortant >
2,2 triéu IU;
Rotavirus G2
human-bovine
reassortant >
2,8 triéu IU;
Rotavirus G3
human-bovine
reassortant >
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STT | Tén thubc Hoat chit chinh | Dang | Tudi Tiéu | Quy cich déng S6 ding ky
-Ham lrgng | baoché | tho | chuén g6i
2,2 triéu IU;
Rotavirus G4

human-bovine
reassortant >
2,0 triéu IU;
Rotavirus
P1A[8] human-
bovine
reassortant >
2,3 triéu IU

4. Cong ty diang ky: Sanofi Pasteur S.A. (D/c:2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon -

France )

4.1 Nha sén xuit: Sanofi Pasteur S.A. (P/c: Dia diém sdn xudt 1: 1541 avenue Marcel
Mérieux 69280 Marcy I'Etoile, France; Dia diém sdn xudt 2: Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil — France. Co s& gia cong dong 6ng, déng khé vic xin Hib: Sanofi
S.P.A. (dia chi: Loc. Valcanello 03012 Anagni (FR) - Italia).

STT | Tén thubc Hoat chit chinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich d6ng S6 ding ky
-Ham lwgng | baoché | the | chuén g6i
Pentaxim | Giai doctdbach | Vécxin | 36 |TCCS |Hopllollidu [-QLVX-991-17

héu tinh ché >30 | dbng thing véc-xin. d6ng kho i
IU; Giai d6c to6 | kho (Hib) +.] bom

{-udn van tinh ché | (Hib), tiém c6 gan kim
> 40 IU; Céc véc xin tiém nap sdn
khang nguyén hén 0,5ml vac-xin
Bordetella dich dang héfi dich
pertussis: Giai tiém (DTacP-IPV);
doc t6 ho ga tinh | (DTacP Hop 110,101
ché (PTxd) 25 -IPV), lidu vic xin
mcg va Ngung hoan dong kho (Hib)
két t5 hdng cdu | nguyén va 1 bom tiém
dang soi tinh ché | thanh khong gén kim
(FHA) 25 mcg; hén tiém nap sén 0,5
Virus bai liét typ | dich ml vic-xin dang
1 (chung tiém hén dich
Mahoney) bét (DTacP-IPV)
hoat 40 DU; kém 2 kim tiém;
Virus bai liét typ Hop101lo,lo 1
2 (chung MEF1) lidu vic xin
bét hoat 8 DU; dong khé (Hib)
Virus bai liét typ va 10 bom tiém
3 (ching c6 gén kim tiém,
Saukett) bét hoat mdi bom tiém
32 DU; nap sén 0,5 ml
Polysaccharide véc-xin dang hdn
cia Haemophilus dich (DTacP-
influenzae typ b IPV); Hop 10 1o,
10mcg cong hop lo 1 lidu véc xin
véi protein uén dong kho (Hib)
van 18-30mcg va 10 bom ti€ém
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STT | Ténthubc | Hoatchitchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich déng S6 ding ky
-Ham lwong | baoché | tho | chuin g6i
khong gin kim

tiém, mdi bom
tiém nap sin 0,5
ml vic-xin dang
hdn dich
(DTacP-IPV)
kém 20 kim tiém

4.2. Nha sin xuit: Sanofi Pasteur S.A. (Dia diém san xudt 1: 1541 avenue Marcel
Meérieux 69280 Marcy I'Etoile, France, dia diém san xudt 2: Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil, France. Nha sin xuit dung méi: Sanofi Pasteur S.A. (dia chi: 1541
avenue Marcel Meérieux 69280 Marcy I'Etoile, France)

STT Tén thude Hoat chit Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich déng S6 ding ky
chinh - Him | baoché | tho | chuén g6i
lwgng
6. | Polysaccharide: | Polysaccharide | Bot 36 TCCS [Hopllo1l lidu QLVX-992-17

Meningococcal | ctia Neisseria dong théng véc xin bot dong

A+C Vaccine | meningitidis kho pha khé + 1 bom -
nhém A 50 tiém tiém nap sin 0,5 |
mcg; 5 ml dung moi
Polysaccharide T*
cua Neisseria
meningitidis
nhém C 50 mecg ok

4.3. Nha sin xuit:

Sanofi Pasteur S.A. (Pia diém sdn xudt 1: Campus Mérieux 1541,

avenue Marcel Mérieux 69280 Marcy I'Etoile, France; Dia diém “sén xudt 2: Parc
Industriel d'Incarville 27100 Val de Reuil -France)

STT | Ténthuéc | Hoatchatchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycachdéng | S6 ding ky
-Ham lwong | baoché | tho | chuén g6i
7. | Tetavax Mbi 0,5 ml hén | Hdn 36 | TCCS |Hop 1 bomtiém | QLVX-993-17
dich chira: giai dich tha nap san 1 li€u 0,5
ne ok K . vin ang 5 .
ddc t0 ubn van tiém ml vac xin

tinh ché > 40 LU

4.4. Nha sin xuit: Shantha Biotechnics Limited (B/c: Medchal Facility Survey No.
274, Athvelli village Medchal Mandal-501 401, Ranga Reddy (Dist), Andhra Pradesh -

India)
STT | Ténthudc | Hoatchitchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycachdéng | S6 ding ky
-Ham hrong | baoché | tho | chuin goi
8. | Shanvac-B M&i 0,5mlhdn | H8n 36 | TCCS |Hop1lo,hop10 | QLVX-994-17
dich chira: dich i lo; H(f)p 3510.Lo
Purified tiém € 1 lidu x 0,5ml

Hepatitis-B
surface antigen
(HBsAg) 10 mcg
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S. Cong ty ding ky: Trung tam nghlen clru san xuit vic xin va sinh pham y té
(D/c:135 Lo Diic, Hai Ba Trung, Ha Noi -Viét Nam ).
5.1 Nha san xuit: Trung tim nghién ctu san xuit vic xin va sinh phim y té (B/e:
418 Vinh Hung, Thanh Tri, Hoang Mai, Ha Ngi -Viét Nam)

STT | Tén thubc Hoat chit chinh Dang Tudi | Tiéu Quy cach dong S$6 dang ky
- Ham lwgng bao ché | tho | chuin goi
9. | Mrvac Virus sdi sbng, Bot 24 | TCCS | Hop 10 lo bdt QLVX-995-17
giam dgc lyc, dong théng dong kho x 10
ching AIK-C > | kh6 lieu. Hop 10 lo
1000 PFU/liéu nudc hdi chinh x
0,5ml; Virus 6 ml
Rubella sdng,
giam ddc luc,
ching Takahashi

> 1000 PFU/liéu
0,5ml

6. Cong ty ding ky: Vién Vic xin va sinh phim y té (IVAC) (D/c: 86 9 Pasteur - Nha

Trang - Tinh Khdnh Hoa - Viét Nam)

6.1 Nha sén xuit: Vién Vic xin va sinh phim y té (IVAC) (B/c: S 9 Pastéir - Nha

- Trang - Tinh Khdnh Hoa - Viét Nam)

v oof

?:é(‘) ding ky

STT | Tén thude Hoat chit chinh | Dang Tubi Tiéu | Quy cich déng
-Ham lugng | baoché | tho | chuén g(iiz ;
10. | Vic xin phong | M3i lo chira: Bot 30 | TCCS | Hop chuaﬁO éng | QLVX-996-17
lao (BCG) BCG song, d6ng | dong thang x 10 liéu (0,5mg)
' kh6 0,5mg 'khé kém 1 hop 20
‘ 6ng natri clorid
0,9% x 1ml
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