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Code article : Sanofi Pasteur | %
EXPORT FAE _
945232 ALTERNATIVE 4 s \\}9'”

Dimension :22 x 22 x 55 mm z . )

5 REF. PANTONE :

Reflex Blue (Texte +Tramé al5%)
333 C (Dégradé)

207 C (Logo LG)

PO

PAl DIEN
TAI THANH PHO'
0 CHI MINH

Thude ; 3 _rh__h___"“———__
i [ =27 VAC-XINVIEM GAN B TAI TO HOP =
| FRREER tiam Hop 1 fo. Ip 1 Béu 0,5 mi} 1 1o 0.5 mi chira 10 meg khang
nauyén bé mdt wius wém gan B (HBsAg) tan ché. Tigm bip. Chi dinh,
chéng chi dinh. cch ding va cac théng ha khdc b nghi xen trong 1o
huéng ddn sir dung kém theo. Boe ki hudng din sir dyng trude khi
diing. Bao quan & nhiét 4§ +2 dén +5°C. Khéng dé déng bing. D& xa
tim tay tré em, 54 16 SX, NSK, HD xem Lot Mo, Mfg date, Expiry date trén
bao bi. Tiéu chudn SX TCCS. Sén wult tai LG Lile Sciences Ltd. 129
Seakam-ro, [ksan-si, Jeallabuk-do, Han Qude
s6 DK

I Mee

T——
Conserver entre + 2°C et + 6°C. No pas congeler Lot bl 1 50 - S18opIOP | R
Keep beoween # 2°C and + B°C. Do not freeze e ISR EAEIEY |
Conservar entre + 3°C y + 8°C. No congelar Mg, date:

air noticelSee leaflet/Véase prospecto.

DNNK Manufactured by iy —~—
@ LG Life Sciences :

129, Seakimera, Baan-al
Jenliabub-ds, Ksres

Agiter avant emploil Shake before uie g xeAan3
‘ Agitar antes del uso. Expiry date:

R Euvax B
=3 Pediatric
WACCIN CONTRE UHEPATITE B,
RECOMBINANT/HEPATITIS B VACCINE,
RECOMBINANT/VACUNA CONTRA LA
HEPATITIS B, RECOMBINANTE
1 flaconfvialifrasee - | doseldosis - 0.5 mi
Vaie inteamusculairefintramuscular route!
| via intramuscular SANOFI PASTEUR v | e
e |
1 flacen (0,5 ml) contient :

~AZHBs purifid . .. 10 pg
- Gel d'hydroxyde d'aluminium (Af) .. ............ 0,25 mg

IPM206286-1

1 vial (0.5 ml) contains:
Euvax B - Purified HBsAg . .
| Bagontvialfrasca - Aluminum Hydroxide
| doseldosis « 6.5 ml




Agitar antes del uso. Expiry date:
Voir noticuSea beaflerViase prospecto.
Dist. Manufactured by
Sanofi Pasteur Ltd. @ LG Life Sclences
mm% T35, 129, Seckamers, Baan-ai,
Seoud 115755, Korea ettt
e
et Euvax B
e Pediatric
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Code article : Sanofi Pasteur

945232 EXPORT FAE

ALTERNATIVE 4

Dimension : 22 x 22 x 55 mm

5 REF. PANTONE :

Reflex Blue (Texte + Tramé a15%)
333 C (Dégradé)

207 C (Logo LG)

183 C (Demi-soleil}

Black € (Texte logo LG)

Pirats O F 1 SN

Al THANH PHB'

. N
VAN PH(‘)NNw
BAI DIEN \= +

Congorver anore # 2°C et + 8°C. Ma pas congaler

Agiter vant emploilShake bafore use

Keep between + 2°C and + BC. Do nat freeze LosiNau
‘Conservar entre + 2°C y + 8°C. Mo congelar Mig. date:

VACCIN CONTRE L'HEPATITE B,
RECOMBINANT/HEPATITIS B VACCINE,
RECOMBINANT/VACUNA CONTRA LA
HEPATITIS B, RECOMBINANTE

1 flaconfvialifrasca - | doseldosis « 0,5 ml

Woie intramusculairefintramuseular rautel

wia intramuscular SANOFI| PASTEUR 3 |

IPM206284-1

L4

Euvax B

| Racontvialfrasco
| dosefdesis - 0.5 ml

1 :
L | flacen (0,5 ml) contient :
~AgHBs purifié ... ... L
= Gel d'hydroxyde d'aluminium (Al) .

I wial (0.5 mi) contains:

- Aluminum Hydroxide Gel (as Al)..............

_~_

Lo 10pg
. 035 mg

wPurified HBSAG .. +.vvesseresaniaesannias

P 5 - sivapaTep |
adsey eIy |

g xeang

2N

b ™

o

-
2




FEuvax B hép 20 1o, lo 1 liéu 1 ml (20 mcg/1ml) - nhan phu dé nghi duyét

Euvax B hop 20 lg, lo 1 liéu 0,5 ml (10 mcg/0,5ml) — ndi dung nhin phu

R Thuéc ban theo don
EUVAX B Tré em

VAC-XIN VIEM GAN B TAI TO HOP
Hén dich tiém. Hép chira 20 hép 1 19, lo 1 liéu (0,5 ml).
1 1o 0,5 ml chira 10 mcg khang nguyén bé mat virus viém gan B (HBsAg) tinh ché. Tiém bap. Chi
dinh, chéng chi dinh, cach dung va céc thong tin khac d& nghi xem trong t& hwéng dan st dung kém
theo. Poc ki hwéng dan sir dung trwée khi dung. )
Bao quan & nhiét do +2 dén +8°C. Khong dé dong bang. Dé xa tam tay tré em. S6 16 SX, NSX,
HD xem Lot No, Mfg date, Expiry date trén bao bi. Tiéu chuan SX: TCCS.
San xuét tai LG Life Sciences-ttd..129 Seokam-ro, Iksan-si, Jeollabuk-do, Han Quéc.
Sé K- N O F o

r"'
u\

DAl rll“i\r T \\‘

.-| 77 i
\::i s | Tﬁ“ :ri,C NH PH rn || =
r\‘, -"’ '.;. r!

\ HD L.I .' n;e],\"/

Nhén phu Euvax B hdp 20 o, Io 1 lidu 0,5 ml (10 mcg/0,5ml).
Kich thudc nhan phu (90 x 58 mm)

&Thuéc han theo don
EUVAX B Tré em
VAC-XIN VIEM GAN B TAI TO HOP

H&n dich tiém. Hép chi*a 20 hop 1 1o, lo 1 lidu (0,5ml).
1 1o 0,5 ml chira 10 mcg khang nguyén bé mat virus viém
gan B (HBsAg) tinh ché. Tiém bap Chi dinh, chéng chi dinh,
cach dung va cac théng tin khac dé nghj xem trong to hwéng
dan str dung kém theo. Doc kj hwéng dan st dung trwéc
khi dung.
Bao quan & nhiét do +2 dén +8°C. Khéng dé déng bang.
Pé xa tim tay tré em. S6 16 SX, NSX, HD xem Lot No, Mfg
date, Expiry date trén bao bi. Tiéu chudn san xuét: tiéu
chuén nha san xuét.
San xuat tai LG Life Sciences Ltd. 129 Seokam-ro, lksan-si,
Jeollabuk-do, Han Quéc,

W

S6 PK:




72 4N3LSVd IHONVS

JE|NDSNWEJIIUI BIAfINOI JE[NISNLUBIIUI/RIIBINISNLUEIIUL DI0A
|w g°Q - SISOp/2SOp | - OJSEJ}/[EIAJUODE|} | X O

JALNVNIGWOD3Y

‘d SILILVd3H V1 VHLNOD YNNDVA
LNVNIGWOD3Y

‘ANIDOVA € SILILVd3aH
LNVNIGWODO3Y

‘d 3L1LVdIH, T IHLNOD NIDDVA

21DIP3y

g XeAn3

| vial (0.5 ml) contains:
= PUrifled HBsAR svmsunvsavnmminion eawm e A e 10 pg

- Aluminum Hydroxide Gel (as Al) .................. ... 0.25 mg
Immunization against infection caused by Hepatitis B virus.

| frasco (0,5 ml) contiene :
«HBsAg purificado: covi s s s s s 10 g
el de hidréxido de aluminio (A). ..., 0,25 mg

immunizacién contra la infeccién causada por el virus de la hepatitis B.

IPM206287-1 ‘m;
DNNK: Manufactured by “i
@ LG Life Sciences p
!
129, Seokam-ro, |ksan-si, e
Jeollabuk-to, Korea v
R
Lot. No.: 'R
Mfg. date: L
Expiry date:
Conserver entre Keep between Conservar entre 20
+2°Cet+8°C. +2°Cand + 8°C. +2°Cy +8°C.
Ne pas congeler. Do not freeze. No congelar. b

Agiter avant emploi.
Voir notice.

Agitar antes del uso.
Véase prospecto.

Shake before use.
See leaflet.

v
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Code article : Sanofi Pasteur
EXPORT FAE
945242 ALTERNATIVE 4

Dimension : [17 x93 x 60 mm

5 REF. PANTONE :
Reflex Blue (Texte + Logo)
333 C (Dégradé)

207 C (Logo LG)

183 € (Demi-soleil)

Black C (Texte Logoe LG)
Tracé

:uvax B
diatric

ACCIN CONTRE L'HEPATITE B,

:COMBINANT/HEPATITIS B VACCINE,

:COMBINANT/VACUNA CONTRA
\ HEPATITIS B, RECOMBINANTE

x | flaconfvial/frasco - | dose/dosis - 0,5 ml
e intramusculaire/intramuscular route/
intramuscular

SANOFI PASTEUR wp

chﬁ theo don
> EUVAX B Tré em

VAC-XIN VIEM GAN B TAI TO HQP

H&n dich tiém. Hop chira 20 hop 1 1o, lo 1 lieu (0,5ml).

1 1o 0,5 ml chira 10 mcg khang nguyén bé mat virus viém
gan B (HBsAg) tinh ché. Tiém bap. Chi dinh, chéng chi dinh,
céach dung va cac thdng tin khac dé nghi xem trong t& hwéng
dan st dung kém theo. Poc kj hwéng dan sir dung trwéc
khi dung. )

Bao quan & nhiét dé +2 dén +8°C. Khéng dé déng bang.
Dé xa tam tay tré em. S6 16 SX, NSX, HD xem Lot No, Mfg
date, Expiry date trén bao bi. Tiéu chudn san xuét: tiéu
chuén nha san xuét.

San xuét tai LG Life Sciences Ltd. 129 Seokam-ro, lksan-si,
Jeollabuk-do, Han Quéc.

Sé DK:
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I vial (0.5 ml) contains:

= Purified HBsAg: s e s S oo avies va s 10 pg

- Aluminum Hydroxide Gel (as Al} .......... ..ot 0.25 mg

Immunization against infection caused by Hepatitis B virus.

| frasco (0,5 ml) contiene :

= HBsAg pUrIficado . ... vonvininnine 25 s SER e T 10 pg
Sel de hidréxido de aluminio (Al). . ....... ..ol 0,25 mg

_amunizacién contra la infecciéon causada por el virus de la hepatitis B.

/f [FM206287-1
3 ] e
Dist: e 2o = Manufactured by ‘
Sanofi Pasteur Ltd. o 5
8th Fl,, Handok bldg., 735, @ LG Life Sciences P

Yoksam |-dong, Kangnam-ku,

Seoul 135-755, Korea

129, Seokam-ro, lksan-si,
Jeollabuk-do, Korea

Lot. No.:
Mfg. date:
Expiry date:

Conserver entre
+2°Cet +8°C.

Ne pas congeler.
Agiter avant emploi.
Voir notice.

Conservar entre

+ 7€y B°C.

No congelar.

Agitar antes del uso.
Véase prospecto.

Keep between
+2°C and + 8°C.
Do not freeze.
Shake before use.
See leaflet.
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Code article : Sanofi Pasteur
EXPORT FAE
9 4 5 2 4 2 ALTERNATIVE 4

Dimension : 117 x93 x 60 mm

5 REF. PANTONE :
Reflex Blue (Texte + Logo)
333 C (Dégradé)

207 C (Logo LG)

183 C (Demi-soleil)

Black C (Texte Logo LG)
Tracé

‘'uvax B

diatric

\CCIN CONTRE L'HEPATITE B,
{COMBINANT/HEPATITIS B VACCINE,
COMBINANT/VACUNA CONTRA

\ HEPATITIS B, RECOMBINANTE

« | flaconfvial/frasco - | doseldosis - 0,5 mi
e intramusculaire/intramuscular route/
intramuscular

SANOFI PASTEUR vp

| flacon (0,5 ml) contient :
- AgHBs purifié
- Gel d'hydroxyde d'aluminium (Al)
Immunisation contre l'infection due au virus de I'hépatite B.




VACCIN CONTRE L'HEPATITE B, RECOMBINANT
HEPATITIS BVACCINE, RECOMBINANT

Euvax B-(10 ug/0,5 ml) Pediatric 1 doseldosis

g VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B, RECOMBINANTE
00 Conserver entre/Keep between/Conservar entre +2°C - +8"C
i % Ne pas congeler/Do not freeze/No congelar.
8 Voie intramusculaire/Intramuscular route/ Lot No:
= Via intramuscular. ;
= E [Manuf:~LG Life Sciences Ltd. Mfg.' date:
////'J'” i —Sagoﬁ Pasteur Ltd. Expiry date:
. kS Vl"\' hiuJb\ ;
i h/ DAl pig) -.“'
o\ i , 16
o
'\Z'o\HO CHi Miny /)
\ — g /’
Ry N

02/10/2013 -CT

Codeardue: Sanofi Pasteur
945222  Export FIAIE-ALT 3

Etiquette

Dimension : 18 x 45 mm

2 REF. PANTONE: BlackC
212C

+

Euvax B-{10 pgl0,5 ml) Pediatric 1 doseldosis
VACCIN CONTRE L'HEPATITE B, RECOMBINANT

— HEPATITES B
5 VACUMA CONTRA LA HEPATITIS B, RECOMBINANTE
B Comarvar o i 41 4B
§~ Pk congakont not fraese N congehe
o wriane e’ Lot Mo:
R ———
= Fabytaned: LG Life Scbences Led. Mg, date:
Dt Sanofl Pasteur Ltd, Expiry date:

X



Fuvax B hép 1o, lo 1 lieu 0,5ml (10 meg/0,5ml) - nhidn phy dé nghi duyét

Euvax B hép 119, lo 1 li¢u 0,5 ml (10 meg/0,5ml) — ndi dung nhén phu

R Thuéce ban theo don
EUVAX B Tré em
VAC-XIN VIEM GAN B TAI TO HQP

Hén dich tiem. Hop 1 1o, lo 1 liéu (0,5 ml). 110 0,5 ml chira 10 mcg khang nguyén bé& mat virus viém
gan B (HBsAg) tinh ché. Tiém bap Chi dinh, chéng chi dinh, cach dung va cac thdng tin khac aé
nghi xem trong td hwéng dan st dung kém theo. Boc ki hwéng dan st dung trwée khi dung.
Bao quan & nhiét do +2 dén +8°C. Khéng dé dong bang. Dé xa tam tay tré em. S6 16 SX, NSX,
HD xem Lot No, Mfg date, Expiry date trén bao bi. Tiéu chuén SX: TCCS. San xuét tai LG Life
Sciences Ltd. 129 Seokam ro, lksan-si, Jeollabuk-do, Han Quéc.
S6 PK: =

Nhan phu Euvax Bhop 119,10 1 lidu 0,5 ml (10 mcg/0,5ml).
Kich thwée nhan phu (53 x 22 mm)

B Thuéc bén theo aon  EUVAX B Tré em
VAC-XIN VIEM GAN B TAI TO HOP
FHdn dich Bém. Hop 1 g, I 1 ] (0.5 ml). 110 0.5 ml chira IGmogk dng
nguydn b mit virus wiém gan B (HEsAg) tinh ché. Tiém bip. Chi dink,
endng chi dinh, cach ding va cac thang fin khac dé nghi xem tong 1

huéng din sir dung kém theo. Boc k§ hudmg din sir dung trude khi
ding. Bao quan & nhigt d§ +2 dén +8°C Khéng dé déng bing. Dé xa
tam tay tré em 56 18 SX, NSX, HD xem Lot Mo, Mfg date, Expiry date trén

bac bl Tidu chude SX TCCS Sdn wudt tai LG Life Scences Lid 120
Seokam-ro, [ksan-s, Jeollabuk-do, Han Qude o
Sb 0K

’.\\J.




R Thuée nay chi diing theo don ciia bic si

EUVAX B
VAC-XIN VIEM GAN B, TAI TO HQP

boc k§ hudng dan sir dung trude khi dung.

Néu cin thém thong tin, xin héi bac si dé dwge hudng din thém.

Euvax B chira phan tir khang nguyén bé mit cua virus Viém Gan B (HBsAg) duoc tinh ché
cao d§ va khong gay nhiém, duoc hap phu trén mudi nhém nhu mot té chéit. Pay la vac Xin

—
/' ~\'-, (@] l-

Viém Gan B tai t6 hop DNA ¢6 ngudn gbe tir HBsAg duoc san xuét bang k¥ thuat tai t hop /
me PHI

DNA trén t& bao men (Saccharomyces cerevisiae).

Vic-xin nay dat nhitng yéu cau cia T Chiec Y Té Thé Gidi ddi vai véc-xin Viém Gan B tai ;I
t0 hop. Khong st dung cac chét ¢6 ngudn goc tlr ngudi trong viéc san xuat vac-xin nay, L
THANH PHAN

o Vic-xin dung cho tré em (so sinh, tré nhii nhi va dén dudi 16 tuéi): 1 lieu 0,5 ml véc-xin
chira

- Hoat chit: Khang nguyén bé mat cua virus viém gan B (HBsAg) tinh ché.. 10 microgam
- Téa chat: Aluminum Hydroxide Gel (tinh theo nhdm) .......ccc.ccovvvvevevericseeieee. 0,25 mg

- Taduogc: Potassium phosphate, monobasic,
Sodium phosphate, dibasic,
Sodium chloride

o Vic-xin dimg cho ngui Ion (tix 16 tudi tré én): trong 1 liéu 1 ml véc-xin chita:
- Hoat chét: Khang nguyén bé mit cua virus viém gan B (HBsAg) tinh ché .. 20 microgam
- Ta chat: Aluminum Hydroxide Gel (tinh theo nhom) .......ccoovvvvriiiiirericicenennns ...0,5 mg

- Ta dugc: Potassium phosphate, monobasic,
Sodium phosphate, dibasic,
Sodium chloride

DANG DUQC PHAM

Hon dich tiém. ,

Euvax B 1a hdn dich mau trang duc.
CAC PAC TINH DUQC LUC HQC

Chuén do khéng thé cao hon va gia tri EDsp thép hon dugce ghi nhan khi tiém Euvax B so voi
khi tiém HBsAg din xuét tir huyét thanh (M&u chuin NIBSC : ma s6 85/65) trén chudt nhét
va chudn do khang thé ciing cao hon so v6i rHBsAg dang ban trén thi truong trong thi
nghiém so sanh dé danh gi4 cong hiéu ctia Euvax B (bang 1, 2).

Béng 1: kiém tra cong hi¢u rHBsAg trén chudt nhit

Mau chuin ) EuvaxB
) (NIBSC ma 85/65) ' Vac-xin HBsAg tai to hop
vac-xin HBsAg dan xuat tir huyét
thanh i
EDso
(ia/ml) 0,13 0,09

Bang 2 : kiém tra cong hi¢u cia rHBsAg trén chu{t lang \wp//

Fuvax B, to HDSD (IPM207150-1) 1/5

BAl DI
TA] THF\NI

\ HO CHI 1

.



, Engerix B ’ Euvax B
(vac-xin HBsAg tdi to hop) (vac-xin HBsAg tdi to hop)
GMT*
(mIU/ml) 32,76 58,87

* GMT: Hiéu gia trung binh nhan
Cic thong tin lién quan dén Euvax B

Nhdm danh gia tinh sinh mién dich va d9 an toan clia vic-xin Viém Gan B téi tb hop DNA
dan xuét tir té bao men (Euvax B) khi tiém theo lich 0-, 1- va 2- thang va theo lich 0-, 1- va
6- thang va so sanh chudn do khang thé sau khi ching ngira vic-xin Viém Gan B din xuit tir
huyét thanh véi véc-xin Viém Gan B téi t& hop, 5 nghién ctu 1am sang da duoc thue hién
trén ngudi Han Qudc khoe manh. Ngoai ra, mdt nghién ciu 14m sang ¢d mau nho da duoc
thuc hién tai Viét Nam dé danh gia tinh sinh mién dich va d6 an toan cua Euvax B. Trong
cac nghién clru ndy, ngudi ta so sanh nhiéu thong sé khac nhau: su khac nhau vé phan bé
tudi va gioi tinh, ty 18 chuyén doi huyet thanh, hiéu gla trung binh nhan gitra nhém véc-xin
thuc nghiém (Euvax B) va nhom viéc-xin chimg (vdc-xin dan xudt tir huyét thanh), cling nhu
dd an toan cua nhom tiém Euvax B.

Su khéc biét nho vé phan bé tudi va giéi tinh khong anh hudng dén viéc so sénh tinh sinh
mién dich gitra 2 nhém. Khong cé su khac biét vé tinh sinh mién dich khi so sanh 2 nhom
cung ap dung mat lich chung ngira, nhung lich ching 0-, 1- va 6- thang dugc dénh gia la 6t
hon lich ching 0-, 1- va 2- thang vé mat sinh mién dich lau dai. Khi xem xét ty & chu\én
d6i huyét thanh va chuan do khang thé, nguoi ta thdy ring tinh sinh mién dich ctia vac-xin
Viém Gan B téi t hop ciing tdt nhu ctia vic-xin Viém Gan B dan xudt tir huyét thanh .

Trong céc nghién ciru nay, khong c6 truong hop nao bi HBsAg duong tinh trong huyét
thanh hay bi dot viém gan lam sang nao dugc ghi nhan. Trong cac nhdm dugc nghién ciru,
céc tac dung khong mong muon sau khi ching ngira & mirc d nhe va triéu chirng chi thoéng
qua.

Nhin chung, céc dir liéu hién c6 cho thay chung ngira phong bénh do nhiém virus Viém Gan
B bing véc-xin viém gan B tai t hop diéu ché tr men do LG Life Sciences Ltd. san xuét
(Euvax B) thi lich tiém 0-1-2 thang va lich tiém 0-1-6 thing déu hidu qua, diéu nay cho phép
chon lua mot trong hai lich tiém pht hop véi ngudi tiém. DY an toan va tinh sinh mién dich
ctia Euvax B déi vdi moi nhom tudi duoc chimg minh.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC
Khéng ép dung
CHI PINH

Tao mién dich phong bénh do nhiém cac phan nhom (subtype) virus Viém Gan B.

LIEU DUNG

- Mot lidu tré em (cho tré so sinh, tré nho va dén dudi 16 tudi) 14 0,5 ml chta 10 meg
HBsAg.

- M0t lidu ngudi 16n (cho ngudi tir 16 tudi tré 1én) 12 1,0 ml chira 20 meg HBsAg.
Ngudi 16n va tré em ap dung cung mat lich tiém.
Lich tiém 0, 1 va 6 thang: gdm 3 liéu vic-xin

- Lidu thtr nhit:  vao ngay lya chon dé tiém ngira
- Liéu tht hai: 1 thang sau khi tiém lieu thir nhat
- Liéu thir ba: 6 thang sau khi tiém liéu thir nhat = “.

wad

Euvax B, to¢ HDSD (IPM207150-1) 2/5



Tiém nhéc: Té Chiic Y Té Thé Gidi (WHO) khong khuyén céo viée tiém nhic, vi ngudi ta
thdy rang mot li¢u trinh tiém 3 lidu véc-xin viém gan B bao vé dén 15 nim, va dap ung bao
vé tur tri nhd mzcn dich van xay ra sau khi phoi nhiém virus viém gan B, tham chi ncu khang
thé bao vé da mét theo thoi gian. Tuy nhién, chuong trinh tiém chung tai mot s& qubc gia
trén thé giol hién van khuyén cdo tiém lidu nhéc lai, va nén tuan theo khuyén cdo cua co
quany té nude so tai.

Lich tiém 0, 1 va 2 thang va nhéc lai lic 12 thang gbdm

- Liéu the nhat:  vao ngay lua chon dé tiém ngira

- Liduth@hai: | thang sau khi tiém li€u thir nhat
- Liéu tht ba: 2 thang sau khi tiém licu thi nhat

- Liéunhéc lai: 12 thang sau khi tiém lidu thir nhét

¢6 thé ap dung cho vai nhom a6i tugng (vi du nhu tré so sinh ¢6 me bi nhiém virus Viém
Gan B, nhiing nguoi trude kia hay gan day c6 nguy co phoi nhiém véi virus ndy, nhiing
nguoi di du lich dén nhiing ving c6 nguy co nhiém bénh cao).

C6 thé yéu cdu céc lidu vac xin bd sung & nhitng nguoi phai loc mau (hemodialysis) hay
nhitng ngudi suy giam mién dich khi ho khong dat duge ndng dd khéng thé bao vé (> 10
1U/1) sau dot ching ngura co ban.

PUONG DUNG

Euvax B chi dung dwdng tiém bép.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh diing & ngudi man cam Vi bat ky chit nao trong thanh phan cia Euvax B.

THAN TRONG VA LUU Y KHI DUNG
Thén trong chung :

- Phai hoan ding Euvax B ¢ nhiing nguoi dang bi b¢nh cép tinh, sdt cao.

- O bénh nhan méc bénh xo cling rai rac, bat ¢ mot kich thich h¢ théng mién dich nao
cling ¢6 thé lam trAm trong thém cac triéu ching cua bénh nay. Tuy nhién, & nhiing
bénh nhan nay can phai can nhéc gitta lgi ich cua viéc tiém nglra Viém Gan B voi nguy
co lam nang thém bénh xo cung rai rac (xem Tdc dung khong mong muon).

- Cén luu y rang viéc tiém ngira khong c6 hicu qua bao vé & bénh nhan Viém Gan B giai
doan tiém 4n hay giai doan tién trién.

- Ciing nhu khi dung cdc vic-xin bing dudng tiém khac, can phai chuan bi sin sang cac
thude va phuong tién diéu tri thich hop dé xu trf trong trudng hop bi sdc phan vé sau khi
tiém véc-xin.

- Trong qué trinh san xuét vic-xin nay co sir dung thimerosal (mét phtc hop thuy ngan
htru co) va trong thanh pham con s6t lai mot luong chat nay. Vi vay, can luu ¥ rang
phan ¢ng man cam ¢6 thé xay ra.

Thén trong khi diing:

- Phai lac k¥ trudc khi dung, vi trong qua lrmh bao quan véc-xin ¢6 thé ling thanh dang
chét trang min véi dich néi bén trén trong sudt khong mau.

- Khéng nén tiém Euvax B ¢ ving méng, va khong duge tiém duong tinh mach.

- Tre sinh non (lthLl thang) (can ndng lic sinh < 2.000 ;,am) nén lam xét nghi¢m kiém tra
nong y 40 khang thé trong mau mot thang sau khi tiém liéu vac xin thir ba dé ddnh gid xem
¢6 can phai tiém liéu nhdc hay khong.

Phu nir cé thai va cho con bu sira me: &E}-\}U
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- Chua danh gia dugc téc dong ciia HBsAg dén su phat trién phoi thai. Tuy nhién, ciing
nhu cdc vdc xin virus bat hoat khac, nguy co doi voi bao thai hau nhu khong dang ké.
Chi nén dung Euvax B trong thai ky khi thuc su can thiét.

- Tac dong lén tré b slta cua ngudi me tiém Euvax B chua dugc danh gié trén thi nghiém
lam sang. Khong cé chong chi dinh nao dugc xac dinh.

Twong tac thube:

Thong thuong, vic-xin viém gan B ¢6 thé sir dung clng lic véi vic-xin BCG (lao), DTP
(bach hau — ubn van — ho ga), MMR (sdi - quai bi - rubella) va véc-xin bai liét, nhung phai
tiém o 2 vi tri khac nhau.

Anh huéng kha ning l4i xe va van hanh may méc:
Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac tac dung khong mong mudn duge xép theo nhém va tan s6 xuét hién va ap dung quy
udc sau:

Rét thuong gap: = 10%

Thuong gap: > 1% va < 10%

Khéng thuong gip: > 0,1% va < 1%

Hiém gap: >0,01% va < 0,1%

Rét hiém gap: < 0,01%, bao gém ca nhitng bo cdo riéng I&.

R&i loan da day-rudt

Hiém gap: budn non.,
Thuong gap: dau bung, ti€u chay, nodn.

R&i loan toan than va tai noi tiém

Hiém gap: khé chiu, mét moi.

Thuong gip: sot, cling tai chd tiém, sung, nhay dau, viém
Rat thuong gip: dau chd tiem.

Nhiém tring

Khoéng thuong gap: nhiém nim, viém mii.

Xét nghiém

Hiém gap: ting men gan (transaminase) thodng qua.

R6i loan chuyén héa va dinh dudng

Thuodng gap: biéng an.

A x A qra £
Roi loan co xwong va mé lién ket

Hiém gap: dau co, dau khép

R&i loan hé than kinh:

R4t hiém gdp: viém than kinh thi, liét mat, hoi ching Guillain-Barré, lam nang thém bénh xo
cling rai rac.

Hiém gap: dau dau, chéng mat.

Thuong gip: qudy khoc bat thuong, budn ngu.

Tinh trang thai kv, sinh dé va chu sinh
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Khéng thudng gap: vang da so sinh.

A ” A
Roi loan tim than

Thudng gip: mét ngu, bdn chdn, cau kinh.

Roi loan da va mé dudi da

Thuong gip: phat ban do, ban do.
Khéng thuong gdp: vay phén hong (pityriasis rosea), phat ban, ban san.

Rbi loan mach miu

Thuong gép: tu mau.

Khi sit dung vic-xin, can bio ngay cho bac si hay duge si néu ban gap phai bét ky tdc
dung khong mong mudn nao dwge néu trén diy hay chuwa duge dé cap dén trong to
hwéng din sir dung nay.

QUA LIEU

Tai liéu y van khong co bat ky dit liéu nao vé téc dong bat loi khi dung qua liéu véc-xin nay.
BAO QUAN

Dé xa tam tay tré em.

Khéng dung khi da qua thoi han sir dung ghi trén bao bi bén ngoai.

Vie-xin phai duge bao quan & nhiét dj + 2°C dén + 8°C (trong ti lanh). Khong dwoc
dé dong bing.

QUI CACH PONG GOI

- Hop 1o, lo 10 meg /0,5 ml

- Hop 20 hop, hop 1 lo 10 meg /0,5 ml
Hop 1 1o, 9 20 meg / 1 ml

- Hop 20 hop, hop 1 1o 20 meg / 1 ml

1

NHA SAN XUAT

LG Life Sciences, Ltd.

129, Seokam-ro, Iksan-si, Jeollabuk-do, Han Quéc
PON VI PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
Sanofi Pasteur S.A.

2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon - Phap

TUOI THO: 36 thang ké tlr ngay sén Xuét.

HAN DUNG:
Xem “Expiry date” trén bao bi.
Khong duge str dung sau han dung “Expiry date™.

TIEU CHUAN SAN XUAT: Tiéu chuin co's6. /

Phién ban: 16/03/2015 QS}U i

Ngay phé duyét t& HDSD: "
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