Manufactured by/ San xuat bdi: GlaxoSmithKline Biologicals,
637 rue des Aulnois, F-59230 Saint Amand Les Eaux,
France/Phap.

Released by/ Xuat xudng: GlaxoSmithKline Biologicals S.A,
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Diphtheria toxoid/Giai d6c té bach héu.. . 221U,
Tetanus toxoid/Giai d6c t6 uén van .2201LU.
Pertussis toxoid/Giai déc té ho ga 8ug
Filamentous Heamagglutinin (FHA). 8ug
Pertactin (69 kDA OMP) 25 ug
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Material Weight:
N/A

Removable Part(s) No:
1

2D Pharmacode Value:
N/A

Unfolded Dimensions:
N/A

IMPORTANT

GSK LOC is responsible to
approve the change
documentation, artwork brief
and final artwork, ensuring
that it is accurate, consistent
and complete.

Folded Dimensions:
N/A

GSK SDC is responsible for site
technical requirements and
pre-press suitability.

GSK Market is responsible
to advise SDC when changes
required impact the following:

Formulation

e
Tablet embossing 3
Storage conditions 5
Shelf Life g 55 558

2 1 dose/dosis (0.5 ml)
9 Combined dTpa vaccine

X Vaccin combiné dTpa

©_ Vacuna combinada dTpa
4> Storage/Cons.: +2°C/+8°C
Inj/Inyec.: .M. Do not freeze/Ne pas
col;(ge ler/No congelar
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BOOSTRIX
Vic-xin két hop bach hiu - ubn van - ho ga (c6 thanh ph';“m vo bao), (duge hz”ip phu,
thanh ph?m duwge giam khing nguyén)
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY
DE XA TAM TAY TRE EM
POC K¥ HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY.
1. Tén san phim
BOOSTRIX

Vic-xin két hop bach hau - uon van - ho ga vé bao

2. Thanh phz“m dinh tinh va dinh luwong

1 lidu (0,5 mL) ¢6 chira:

Giai doc t& bach hau! khong it hon 2 Pon vi Qubc té (1U) (2,5 Lf)
Giai doc t& udn van' khong it hon 20 Bon vi Quéc té (IU) (5 Lf)
Cac khang nguyén ctia ho ga (Bordetella pertussis)

Giai doc 6 ho ga' 8 microgram
Ngung két t6 hong cau dang sgi! 8 microgram
Pertactin! 2,5 microgram

I duoc hép phu trén aluminium hydroxid, hydrat hod (Al1(OH)3) 0,3 milligram AI?*
va aluminium phosphat (AIPO4) 0,2 milligram AI**

Boostrix 1a hdn dich mau tréng duc. Trong qué trinh bao quan, ¢6 thé quan sat thiy taa trng
va phan nude ndi trong. D6 13 hién tugng binh thudng.

3. Dang bao ché

Han dich tiém »/

4. Piic tinh 1Am sang ‘\%;“

4.1. Chi dinh d

Boostrix dugc chi dinh dé ching ngira nhic lai cho ngudi tir 4 tudi trd 18n chéng lai cdc bénh
bach hdu, uén van va ho ga (xem phan Liéu hrong)

4.2. Liéu lwong va cich ding

Liéu lwong

Lidu khuyén cdo ctia vac xin 14 lidu don 0,5 mL

Boostrix ¢6 thé duoc dung tuan theo thuc hanh y khoa hién tai ctia dia phuong vé viée tiém

ngtra nhéc lai véi vac xin két hop gidm thanh phan bach hau — u6n véan- ho ga.



Boostrix ¢é thé dugc tiém cho thanh thiéu nién va ngudi I6n khong biét tinh trang tiém ngira
hoidc chua hoan tat di lich chiing ngira bach hau, uén van va ho ga (xem phan Duroc dong
hoc). Dua trén dii lidu trén doi tuong nguoi 16n, khuyén céo bd sung 2 lidu vic xin chia
thanh phan bach hau va udn van vao 1 va 6 thang sau liéu dau tién dé t6i uu hoa dap Gng ctia
véc xin chéng lai bénh bach hau va uén vén

Chuing ngira nhéc lai phong ngira bach hau, uén van va ho ga nén duoc thuc hién véi khoang
céch theo cac khuyén céo chinh thirc (thudng 1a 10 nam)

Boostrix duge sir dung trong viéc quan ly céc vét thuong cé nguy co udn van & ngudi trude
do6 da dugce ching nglra co ban véi véc xin udn van. Huyét thanh khéng udn van nén duoc chi
dinh ddng thoi theo céc khuyén cdo chinh thirc.

Cach dung

Boostrix dugc dung qua duong tiém bap sau, t6t nhat 1a & ving co delta (xem phan Canh bdo
va thdn trong ddc biét).

4.3. Chéng chi dinh

Boostrix khong chi dinh cho ngudi cé tién st qua man véi bét ky thanh phin nao ciia véc-xin
(Xem ph?ln Dinh luong va Pinh tinh va Danh sach ta duoc) hodc nguoi ¢o d4u hiéu qué man
sau khi tiém c4c véc xin bach hiu, ho ga hodc udn van truge do.

Chéng chi dinh dung Boostrix néu ngudi c6 bidu hién bénh ly néo khong rd nguyén nhén,
xay ra trong vong 7 ngdy sau tiém chiing véc-xin c6 chira thanh phan ho ga truée d6. Trong
trudng hop ndy nén nging tiém vic xin ho ga, va chuong trinh ching ngira van tiép tuc véi
cdc véc xin bach hau va udn vén.

Chéng chi dinh dung Boostrix ddi véi nguoi cé tién sir giam tiéu cdu thoang qua hodc cic
bién chiing vé than kinh sau khi chiing ngira bach hau va/hodc udn van trude dé (co giat hodc
con giam truong luc - giam dap Gmg, xem phan Canh bdo va Thén trong déic biér).

4.4. Canh bao va Thin trong dic biét

Gibng nhu cac véc-xin khac, nén hodn tiém Boostrix cho céc déi tugng dang sbt cao cAp tinh.
Khéng chéng chi dinh khi c¢6 biéu hién nhidm khuén nhe.

Nén hoi tién sir y khoa trude khi tiém ching (nhét 1a tiém chung trude d6 va cac bién cb
ngoai y ¢6 kha nang xay ra) va khdm lam sang.

Néu bt ky biéu hién nao dudi ddy di xay ra trong khoang thoi gian c6 lién quan dén viéc

dung véc xin c¢é thanh phan ho ga, can can nhéc can than khi quyét dinh st dung vac-xin cé

chira thanh phdn ho ga. Nhiing biéu hién bao gdm: P\&/&,\"

o Nhiét do > 40,0°C trong vong 48 gid sau tiém chiing, ma khong phat hién nguyén

nhan nao khac;
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o Truy mach hodc tinh trang gidng shock (dot giam truong luc - giam dap ting) trong

vong 48 gio sau tieém ching;

° Quay khdc kéo dai do khong nin kéo dai > 3 gio, xuat hién trong vong 48 gio sau tiém
chiing;
o Co giat kem hodc khong kém theo sot, xuat hién trong vong 3 ngay sau tiém chung.

O nhiing tré cé cac r6i loan than kinh tién trién, bao gém cac chung co thit & tré nhii nhi,
dong kinh khong kiém sodt hodc bénh ndo tién trién, tt hon nén hodn tiém vic-xin ho ga (vo
bao hoic toan té bao) cho dén khi bénh khoi hozc én dinh. Tuy nhién, quyét dinh c6 tiém vic
xin ho ga phai tily thudc timg truong hop cu thé sau khi da can nhic k§ ludng vé nguy co va
loi ich.

Ciing nhu tit ca c4c vic-xin dang tiém, can ludn c6 sin cac bién phap didu tri y té va theo doi
thich hop dé phong ngira trong truong hop cac phan ting phan vé hiém gip c6 thé xay ra sau
tiém chung.

Nén thén trong khi tiém Boostrix cho nhiing dbi tuong bi giam tidu ciu hodc rdi loan chay
mau vi c¢6 thé xay ra hién tuong chay méu sau khi tiém bap cho nhiing ddi tuong nay. Nén dé
chit vi tri tiém (tranh cha xét) {t nhat trong 2 phut

Khong chdng chi dinh ding Boostrix khi ban than cé tién sir co giat, hodc tién sir gia dinh vé
co giat, va tién str gia dinh c6 tac dung ngoai y sau khi chiing ngira DTP.

Neudi nhidm virus gdy suy giam mién dich & ngudi (HIV) khdng duoce xem 13 chdng chi dinh
cho chiing ngtra bach hau, un van va ho ga. Pap ting mién dich mong mudn cé thé khong
dat dugc sau khi tiém ching cho cac bénh nhén suy giam mién dich.

R4t hiém trudng hop truy mach hodc tinh trang gidng nhu shock (con giam truong luc-giam
dap ung) va co giat trong vong 2-3 ngdy sau tiém ching da dugc bdo céo déi véi vic xin
DTPa va véc xin phdi hop c¢6 DTPa.

Khéng tiém Boostrix vao tinh mach trong bit ké truwdmg hop nao.

Ngét xiu c¢6 thé xay ra sau hogc thdm chi trudc khi tiém ddi véi bat ky vac xin nao nhu 1a mot
phan ting tam ly d6i voi mii tiém. Diéu quan trong 1a quy trinh ching ngira nén & noi tranh b
thuong do ngét xiu.

Nhu véi bat ky véc xin nao khéc, dap timg mién dich bao vé c6 thé khong duoc tao ra & tit ca
tré duoc tiém.

4.5. Twong tac

Str dung dong thoi véi véc-xin bét hoat khéc va véi globulin mién dich khéng dan dén su can_

tro dap ung mién dich.
Khi dugc xem la can thiét, Boostrix c6 thé dugc chi dinh cing véi vac-xin khac hodc

globulin mién dich.
.,
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Néu tiém vic-xin Boostrix cing thoi diém véi vac-xin dang tiém khéc hodic globulin mién
dich, véc xin ludn nén duge tiém & nhting vi tri khac nhau.

Ciing nhu céc véc-xin khéc, ¢6 thé khong dat dugc dép tmg mién dich ddy di & nhiing bénh
nhan bi suy giam mién dich hoic dang didu tri te ché mién dich. Véi nhitng bénh nhan nay,
néu vic-xin ubn van la can thiét déi voi vét thuong cé kha ning bi un vén, thi véc-xin udn
van don sé dugc st dung.

4.6. Thai ky va cho con bu

Kha ning sinh san

Khong c6 dit lidu co san trén ngudi. Nghién ctu trén dong vat khong cho thdy anh hudng giy
hai truc tiép hoac gian tiép dén kha nang sinh san ni (xem phe“m Dit liéu an toan tién lam
sang).

Mang thai

D li€u an toan tor mt nghién ctru quan sat tién ciru, Boostrix dugc dung cho phu nii mang
thai trong 3 thang cudi thai ky (793 két qua ctia phu nit mang thai), ciing nhu dit liéu tir gidm
sat hau mai, khi phu nit mang thai dugc chi dinh véi Boostrix hodc véi Boostrix Polio (véc
xin dTpa-IPV) cho thdy khéng cé tac dung ngoai y lién quan dén véc xin trén thoi ky mang
thai hozic ddi véi sirc khoe cua thai nhi / tré so sinh.

Boostrix c6 thé dugc xem xét sir dung trong 3 thang cudi ctia thai ky.

Khoéng c6 dif lidu tir cac nghién citu tién ciu 14m sang trén ngudi vé viée st dung Boostrix
trong 3 thang dau va 3 thang gitta ctia thai ky.

Dii liéu han ché cho thdy khang thé tir ngudi me c6 thd lam giam cuong do dép (mg mién
dich ddi v6i vai vac-xin & tré nho sinh ra tir cic ba me da duoc tiém Boostrix trong khi mang
thai. Sy lién quan v& mit 1am sang clia quan sat nay chua dugc biét r3.

Nghién ctu trén dong vat khong cho thdy anh hudng gy hai truc tiép hodc gin tiép lién
quan dén viéc mang thai, sy phét trién phdi / bao thai, sinh dé hodc phét trién sau khi sinh
(xem phan Dit liéu an toan tién lam sang).

Boostrix chi nén dugc st dung trong thoi ky mang thai khi nhitng lgi ich mang lai 1én hon
nhiing rii ro ¢ thé ¢ cho thai nhi.

Cho con b

Su an toan cuia Boostrix khi dung cho phu nii cho con bu chua dugc danh gia.

Chua biét Boostrix dugc bai tiét trong sita me hay khong.
Boostrix chi nén dugc st dung trong qud trinh cho con bt khi nhiing loi ich mang lai I6n hon
nhiing rai ro tiém 4n.
4.7. Anh hwéng dén kha ning 1ai xe va vin hanh may méc
Vic xin khong c6 kha nang tao ra anh huéng dén kha ning l4i xe va van hanh may méc.
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4.8. Tac dung khéng mong muén

o Diilidu thir nghiém lam sang

Hb so an toan trinh bay dudi day dua trén dir ligu tir cdac thir nghiém Idm sang, Boostrix
dirge tiém cho 839 tré em (tir 4 dén 9 tuéi) va 1931 ngudi I6n, thanh thiéu nién vé tré em
(trén 10 tuoi)

Téc dung khong mong mudn duge bdo cdo va phan loai theo tan suat nhu sau:

Rét phd bién: > 1/10

Phé bién: > 1/100 dén <1/10
Khéng phd bién: > 1/1000 dén < 1/100
Hiém: > 1/10000 dén < 1/1000
Rét hiém: <1/10000

Tré em tir 4 dén 9 tubi

Nhiém khuén va nhiém ky sinh tring

Khong phd bién: nhiém khuén dudng hé hép trén

ROi loan chuyén hoa va dinh dudng

Rat pho bién: chdn dn

R&i loan tAm than

Rét phd bién: kich thich
Réi loan than kinh

Rét phd bién: ngu ga gat
Phé bién: dau dau
Khong phd bién: mét tap trung

Roi loan mat
Khong pho bién: viém két mac.

ROi loan tiéu hoa

Pho bién: ndn, tiéu chdy, roi loan tiéu hda

ROi loan da va md dudi da

Khéng phd bién: phat ban

R&i loan toan thin va tai chd tiém

R4t phé bién: phan tng tai chd tiém nhu dau, do, sung tai chd tiém, mét moi

Phé bién: s6t>37,5°C ( bao gdm st > 39°C) e
V

Khong phd bién: phén ting tai chd tiém khac ( ching han nhu chai cting), dau. \%ﬁl

Nguoi lon, thanh thidu nién va tré em tie 10 tudi tré Ién

Nhiém khuén va nhiém ky sinh tring

-5-



Khong pho bién: nhiém khuan duong hé hap trén, viém hong

ROi loan mau va hé bach huyét:

Khong phd bién: bénh hach bach huyét

ROi loan than kinh

Rét phd bién: dau dau
Phé bién: chdéng mat
Khong phd bién: ngét

R&i loan hd hip, nguc va trung thét

Khong phd bién: ho

Roi loan tiéu hda

Pho bién: buodn nén, roi loan tiéu hda
Khoéng pho bién: tiéu chdy, non muara

ROi loan da va md dudi da

Khéng phd bién: tang tiét md héi, ngira, phat ban

Co xuong khép va rdi loan mé lién két

Khong phd bién: dau khép, dau co, cirng khdp, cling co xuong

ROi loan toan than va tai cho tiém

R4t phd bién: phan ting tai chd tiém ( bao gdm dau, d6, sung), mét méi, khé chiu
Phd bién: sbt> 37,5°C, phan ng tai chd tiém (nhu sung hodc ap-xe vo khuén tai

chd tiém )
Khong phé bién: s6t >39°C, bénh tuong tu nhu cim, dau

Phan 1tng qua man sau lieu nhdac lai Boostrix

Dit liéu trén 146 dbi tugng cho thdy tang it phan ting qua man tai chd (dau, do, sung) khi tiém

nhéc lai theo lich 0, 1, 6 thang & nguoi 16n (> 40 tuéi).

Céc dbi tuong da duge tiém du 4 lidu cin ban bach hdu uén van ho ga toan té bao sau do
thém 1 lidu Boostrix & tudi thir 10 cho thdy mét muc ting phan tng tai chd sau lidu Boostrix
bd sung tiém 10 nim sau d6

* Dit liéu hiu mai

R&i loan mau va hé bach huyét . W 4

Hiém gip: phu mach 733‘)

R&i loan hé mién dich

R4t hiém gdp: phan ting di ting bao g(‘?)m phan ing phan vé va phan Gng dang phan vé

R&i loan hé than kinh

-6-
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Hiém gap: co giat (sét hodc khon sét)
gap g g

ROi loan da va mo dudi da

Hiém gap: noi meé day

R&i loan toan than va tai cho tiém

Hiém gap : sung lan tai chi dugc tiém véc-xin, suy nhugc

4.9. Qui liéu

Céc trudong hop qué lidu da duge bio cdo trong sudt qué trinh gidm sat hdu mai. Céc tac dung
ngoai y da bao céo sau khi ding qua liéu ciing tuong tu nhu nhiing tic dung ngoai y dugc béo
céo sau khi dung lidu khuyén céo.

5. Cac dac tinh dwoe hoc

5.1. Dwge dgng hoc

Nhém duoc Iy — diéu tri: Véc-xin vi khuan dang phdi hop

Ma ACT: J07AI52

Bdp irng mién dich

Pap ting mién dich dbi véi thanh phin bach hau, udn van va ho ga vo bao trong céc nghién
ctiu lam sang dugc trinh bay trong bang bén dudi. Khoang mot thang sau ti€ém ngla ting
cuong vai Boostrix, ti 1& huyét thanh c6 khang thé bao vé/ huyét thanh duong tinh da duogc

quan sat nhu sau:

Khéng nguyén Huyét thanh ¢6 | Nguwdilén va tré trén | Tré tir 4-9 tudi, it nhat
khang thé bao 10 tudi, it nhat 1690 415 ddi twong
vé/ Huyét thanh ddi twong (% dbi twgng duwgre tiém)
dwong tinh (% ddi twgng dwge tiém)
Bach hau >0.1 [U/mL* 97,2% 99,8%
Udn van >0.1 IU/mL* 99,0% 100,0%
Ho ga:
- Giai doc tb ho ga > 5 EL.U/mL 97,8% 99,0%
- Ngung két h(‘”)ng ciu > 5 EL.U/mL 99,9% 100,0%
dang soi > 5 BEL.U/mL 99,4% 99,8%
- Pertactin

* Gibi han duge xem la c6 tac dung bao vé

K&t qua cua cac nghién ctru so sanh vdi cdc vac xin bach hau, uon van thuong mai (dT) cho

thay muc do va thoi gian bao vé khong khéc biét so véi cac vac xin nay dat dugc. &&L

Hiéu e bao vé chéng lai bénh ho ga e



Hién tai khong cd mic bao vé tuong quan dugc xac dinh ddi véi bénh ho ga; tuy nhién hi¢u
luc bao vé cta véc xin DTPa ciia GlaxoSmithKline Biological (Infanrix) chdng lai bénh ho
ga dién hinh theo dinh nghia cia WHO (= 21 ngay ho kich phét véi xét nghiém xéc dinh) da
dugc chiing minh trong céc nghién ciiu 3 lidu co ban sau déy:

« Mot nghién ctiu tiép xic hd gia dinh tién ctru mu déi thuc hién & Pac (lich tiém 3, 4, 5
thang). Dua trén dir lidu thu thap dugc tir tidp xic thi phat trong gia dinh, noi da c6 mot
trudong hop bénh ho ga dién hinh, hiéu luc bao vé ciia vic-xin 13 88,7%. Béao vé ddi vé6i bénh
nhe duoc xét nghidm xac nhan, duoc dinh nghia l1a ho 14 ngay hodc hon déi véi bat ky loai
ho 14 73% va 67% khi ho 7 ngay hodc hon véi bét ky loai ho nao.

* Mot nghién ctiu hiéu luc cta véc xin ho ga thuc hién tai Y, dugc Vién Stc Khoe Quéc Gia
(NIH) tai trg (lich tiém 2, 4, 6 thang). Hiéu luc ctia véc xin 12 84%. Khi dinh nghia cua bénh
ho ga dugc mé rong bao gdm céc truong hop nhe hon trén 1am sang dbi véi loai ho va
khoang thoi gian ho, hiéu luc cta Infanrix da dugc tinh todn la 71% gitip bao vé cac truong
hop ho bét ky > 7 ngay va 73% gitip bao vé cac truong hop ho bét ky > 14 ngay.

Nhiing nguoi dugc tiém Boostrix di dat dugc ndng do khang thé khang ho ga nhiéu hon so
véi nhiing ngudi trong nghién ctu thuc hién tai hd gia dinh ¢ Pic co hiéu luc bao vé la
88,7%.

Duy tri dap 1rng mién djch

Sau khi tiém chiing Boostrix 5 dén 6 nam, it nhat 94% tré em tir 4 tudi trd di dé c6 khang thé
bao vé hodc huyét thanh duong tinh chéng lai tat ca cac thanh phin véc xin, trir thanh phan
giai doc td ho ga (52% dbi tuong 1a huyét thanh duong tinh déi voi giai doc t6 ho ga).

Mudi nam sau tiém chiing Boostrix, it nhit 86% sb ngudi trudng thanh cé khang thé bao vé
hodc huyét thanh duong tinh chdng lai tat ca thanh phan vic xin.

Véi thanh thiéu nién, it nhat 82% nguoi duge khang thé bao vé hodc cd huyét thanh duong
tinh chéng lai céc thanh phan vac xin, trlr thanh phan giai doc t6 ho ga (61% ddi tugng 1a
duong tinh déi véi giai doc td ho ga).

Ddp iing mién dich sau 1 liéu nhdc Boostrix

Tinh sinh mién dich ctia Boostrix dugc chi dinh 10 nam sau miii tiém nhéc trude do, véi vic
xin ¢6 thanh phan khang nguyén cta bach hau, uén van va ho ga vo bao dugc giam ciing
dugc danh gid. Mot thang sau khi tiém ngla, trén 99% ddi tuong cé khang thé bao vé chéng
lai bénh bach hau, ubn véan va huyét thanh duong tinh chéng lai bénh ho ga.

Bdp ieng mién dich ¢ cdc déi rong khéng cé hodic khéng rd tién sir chimg ngiva

O thanh thiéu nién tudi tir 11 dén 18 tudi, chua ching ngira ho ga trude d6 va khéng tiém
chiing véc xin bach hau, uén van trong 5 nam trudc, 1 lidu Boostrix da tao dép tng khang thé

chong lai ho ga va tat ca cac doi tugng déu duge bao vé chong lai bach hau va udn vén.
-8-
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Trong cdc doi tuong > 40 tudi ma van chua tiém bat ky vac xin ndo ¢ thanh phéan bach hau
ho#c udn van trong 20 nam qua (ké ca nhiing ngudi chua bao gio duge tiém phong hodc tinh
trang tiém chung khéng 18), mot lieu Boostrix tao ra mot dap g khang thé chong lai bénh

ho ga va bao vé chdng lai bénh udn van va bach hau trong phan 16n cac truong hop.

5.2. S6 liéu an toan tién lim sang

Poe tinh véi co quan sinh san

Kha nédng sinh san

Dii liéu phi 1am sang thu dugc v6i Boostrix cho thdy khong c6 mdi nguy hiém cu thé cho
ngudi dua trén cdc nghién ctu thong thuong d6i v6i kha nang sinh san nit & chudt va thd.
Mang thai

Dii liéu phi [am sang thu duogc voi Boostrix cho thdy khong c6 mdi nguy hiém cu thé déi véi
ngudi dua trén cdc nghién ctru thong thuong cta sy phat trién phoi thai/bao thai & chudt va
thod, va trong qud trinh sinh dé va ddc tinh sau khi sinh ¢ chudt cling vay (tinh dén cudi thoi
ky cho con bu).

Déc tinh trén dong vdt va/hodc dwoc hoc

Dir lidu tién 14m sang khong thdy c6 mébi nguy hiém dic biét cho con nguoi dua trén cic
nghién ctiu thong thudng vé an toan va ddc tinh.

6. Cac dic tinh dugc hoc

6.1. Danh sach ta dugc

Natri clorid, nudc pha tiém.

Formaldehyd, polysorbat 80, glycin tdn du trong qué trinh san xuét.

6.2. Tuwong ki

Khong tron 1an Boostrix voi véc-xin khac trong cting mot bom tiém.

6.3. Han dung

Han diing ctia vic-xin dugc ghi trén nhan va vé hop.

6.4. Than trong dic biét khi bdo quin

Vic- xin Boostrix nén dugc bao quan & +2°C dén +8°C. Phai tuan thu khuyén cao vé didu

kién bao quan vac-xin trong qué trinh vén chuyeén. D/
\Y

Khéng dé déng da hdn dich Boostrix . Loai bd néu véc-xin bi dong da. &
6.5. Quy cach déng goéi

Boostrix 12 hdn hop tring duc dugc déng sin trong bom tiém hogc trong lo thiy tinh don
lidu.

Lo va bom tiém déng sin dugc lam tir thiy tinh trung tinh loai 1, tun theo céc tiéu chuin clia

Duoc dién Chau Au.
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6.6. Huéng din sir dung/xir ly

Truéce khi tiém ching, nén lic k§ dé c6 duge hdn hop mau tring duc ddng nhét va kiém tra
bang mét dé xem c6 nhiing phén tir la va / hodc bién déi v& mat vat 1y. Trong trudng hop thiy
¢ van dé, phai loai bo vic xin.

Vic xin nén duoc ding ngay sau khi mé hop (khéng qua 8 gior sau khi mé nap).

Bét ky san phdm khong st dung hodc chit thai nén duge xir ly phti hop véi yéu cdu cia dia
phuong.

San xuét tai

Co s& san xuit dang bao ché, vao lo, dong goi: GlaxoSmithKline Biologicals

Rue des Aulnois, 637, 59230 Saint Amand Les Eaux, France/Phdp

Co s& chiu trach nhiém xuit xuwéng: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89 lb/

B-1330 Rixensart, Belgium/Bi. \

TCCL : TCCS &
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