BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péoc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 29263¢/QLD-DK Ha Noi, ngay 10thang 10 nam 20 24
V/v thay doi, bd sung dbi voi thube
da duoc cap GPKLH

Kinh gtri: Vién Vic xin va Sinh pham Y té
Dia chi: 09 Pasteur, P. Xwong Huan, TP. Nha Trang, Tinh Khanh Hoa

Tréa 161 hd so so tlep nhan so 43157/TTOl ngay 28/05/2024 va cac tai ligu lién
quan ctia cdng ty vé viéc thay doi, bo sung d6i véi thude di duoc cap gidy dang ky
luu hanh;

Can cu Théng tu sd 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B6 Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thudc, nguyen lidu 1am thudc;

Can ct Bién ban tham dinh hd so thay ddi/bd sung cua cong ty, Cuc Quan ly
Dugc ¢6 y kién nhu sau:

Dong y v6i ndi dung dé nghi thay ddi, bd sung duge phé duyét keém theo cong
van ndy déi véi thude Huyét thanh khang dai tinh ché (SAR), s6 ding ky
QLSP-0778-14.

Ngoai noi dung duoc phé duyét, cac noi dung khac giir nguyén nhu hé so ding
ky thude luu tai Cuc Quan 1y Dugc.

Cac noi dung thay doi, bo sung néu trén duoc thyc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay d6i, sau 12 thang ké tir ngdy ky cong van ndy, cong ty
phai thuc hién theo ndi dung thay ddi da duoc phe duyét.

Cuc Quan |ly Dugc thdng bao dé cong ty biét va thuc hién dang c&c quy dinh vé
dang ky luu hanh thude.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cuc truong (de b/c); , -

- Luu: VT, BKT ().

. J J,‘___. C / J f
\ ¢ — Nguyen Thanh Lam
‘v \ '/f
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BANG SO SANH CAC NQI DUNG THAY POI HO SO PANG KY THAY POI, BO SUNG SAN PHA QA
IVACRIG (HUYET THANH KHANG DAI TINH CHE)

VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

I/ Noi dung thay d6i MiV-PAI: Thay déi tén thudc thanh phim

A

\
/IVAC\

STT Noi dung d3 phé duyét Noi dung thay déi Giai trinh Iy do Tai licu
i ) i i i tham khso |
L. Huyét thanh khang dai tinh ché (SAR) IVACRIG (Huyé€t thanh khang dai tinh ché) | B6 sung tén thuong mai / ’
cia thuoc do da duge
Cuc s¢ hitu tri tué cap
gidy chung nhén ding
ky nhén hi¢u s6 227131
cho mau nhan hiéu
“IVACRIG”
11/ Ni dung thay doi MiV-PA2: Thay d6i ndi dung ciia hwéng din sir dung va miu nhan
STT Noi dung da phé duyét Noi dung thay déi Giai trinh 1y do Larlign
e i e iliinc . d tham khéo
Hop IVACRIG (Huyét thanh khang dai tinh ché)
Bo sung tén thuong mai /
cua thuée do da duge
’ ) | Cuc s¢ hitu tri tu¢ cap
I Huyét thanh khang dai tinh ché (SAR) IVACRIG (Huyet thanh khéng dai tinh ché) | gidy ching nhan ding

ky nhan hiéu s6 227131
cho miu nhan hiéu
“IVACRIG”

H6 so thay déi tén thube va mau nhan, hudng din sir dung IVACRIG (Huyét thanh khang dai tinh ché)

Trang 1/ 8
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VIEN VAC XIN VA SINH FHAM Y TE / \

Trong 1 lg (5ml) huyét thanh khing dai Trong 1 1o (Sml) IVACRIG chira: Tkong nhit céch
tinh ché chira: “Taimerosal” cho AC
- Khéng thé khang vi rat dai....1000dvqt/lo | - Khang thé khang vi rat dai...1000 dvqt/lo | bd hd so, khong
- Natri clorid..................... 0,85-0,9 % | - Natri clorid....................... 0,85-0.9 % | doi ¥ nghia ndi dung ho
- Merthiolate ....................... <0,01 % |-Thimerosal .... ..........c.vuveennee. <001 % |so
: " ; 5 Z s . Thong nhit cach ghi
Tranh dong da Khong dé dong bang o b b 0
Cép nhét theo thong tu
01-2018/TT- BYT ngay
’ i ) 18/01/2018 v€ quy dinh
Lac tan déu Lac k¥ trude khi €ling ghi nhéan thudc, nguyén
A ) A N - _—
liét lam thudc va to Y
s = P ]
huéng dan so dung V[E
thudc. VAC
7 . Y 2 d: : y VA
Oy ahish dbms o6 Qu}: cach dong g D’- dg:}ng quxy C&_Cl:l d?ng Nip
“Hoép 10 1o x 1000 TU/lo -Hop 6 1o x 1000 TU/1o goi san pham, dap (mg YT
R - - Hop 10 lo x 1003 TU/lo nhe cdu clia ngudi st ~]

Nhin IVACRIG (Huyét thanh khang dai tinh ché)

Huyét thanh khang dai tinh ché (SAR)

IVACRIG (Huyét thanh khéng dai tinh ché)

B¢ sung tén thuong mai
ciia thude do da duoc
Cuc sé hiru tri tué cép
gify chimng nhan ding
ky nhan hiéu s6 227131
cho mAu nhin hiéu
“IVACRIG”

HO6 so thay dbi tén thude va mau nhin, huéng dan sir dung IVACRIG (Huyét tkanh khang dai tinh ché)
Trang 2/ 8



(IVAC) VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE /// \\\
Trong 1 1o (Sml) huyét thanh khang dai | Trong 1 lo (5ml) IVACRIG chwa: Théng nhdt cich 7}:’6 QA
tinh ché chira: q “Thimerosal” cho ;p"ai %C
7. - Khéng thé khéng vi rit dai....1000dvqt/lo | - Khang thé khang vi rut dai...”C00 dvqt/lo | bd hd so, khong -’-'ffh-al‘»u--——-—m_.»;-}.h
- Natri clorid..................... 0,85-0,9 % |- Natriclorid................ont 0,85-0,9 % | do6iy nghia ndi dunz ho
- Merthiolate ......oovvevennni, <0,01% |-Thimerosal ................ceeeenen. <0,01 % |so
7
e TN Théng nhat cich 2hi
8. Tranh cong da Khong dé dong bang foiin b8 hvao
Huéng din sir dung IVACRIG (Huyét thanh kkamg dai tinh ché) §
N N
B sung tén thuong mai / XIN
clia thuoc do da crge T
’ ] ' | Cuc s6 hitu tri tué cap 5/
9. Huayét thanh khang dai tinh ché (SAR) IVACRIG (Huyét thanf: khang dai tinh ch€) | gidy ching nhan déng 9
ky nhan hiéu s6 227131 ==
cho mau nhin 1éu
’ , , i “IVACRIG”
Hayeét thanh khang dai tinh ché 1a mot Huyét thanh khang dai tinh ché CVACRIG) | Cap nhat lai thong tin /
dung dich khong mau hodc c6 mau vang | 1a ché phim chira globulin mién dich khang | chung ciia san phar.
10. nhgft, ch rglguc”)’n g(")c' tff még ngua chira dai doan F(ab’)2 didu ché tir huyst thanh gha‘uzl cung cé‘;p Fl}érrg
khang theé khang vi rat dai. ngwra duoc chi dinh dé éidu tri du phong tin o rang, Eie hiéu hon
- : cho nguoi sur dung.
bénh dai.
Trong 1 1o (5ml) huyét thanh khang dai tinh| Trong 1 lo (5ml) IVACRIG chua: Théng nhat cach ghi /
11. |ché chua: “Thimerosal” cho toén
- Khang thé khang vi rat dai...1000dvqt (IU)| - Khang thé khang vi rit dai... 1000 dvqt (IU)| bd ho so.

Hb so thay déi tén thudc va mau nhén, huéng dan sir dung IVACRIG (Huyét thanh kaang dai tinh ché)
Trang 3/ 8



VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

/\..

- Natri clorid..... TSN AR 0,85-0.9 %
- Merthiolate (chat bao quan)...... <0,01 %

' 0,85-2,9 %
- Thimerosal (chat bio quan)....... <201 %=

Huyét thanh khang dai tinh ché dugc sir
dung phbi hop véi vic xin dai dé du phong
bénh dai trong nhitng truong hop do dong
vat nghi dai gy ra nhu:

IVACRIG dugc s dung phdi hop voi vic x n
dai dé du phong bénh dai trong nhimz trudrg
hop do dong vat nghi dai gy ra vér thuorg
muc d§ 3 (WHO/TRS 1012, nam 20!8) theo
phan loai ctia T6 chte Y t& Thé gidi. Cac vat
thuong nhu duéi ddy can dic biét Lru v dé cai
dinh:

- Vét thuong & viing 2an than kinh trung uworg

Bo6 sung céc théng fin—
can thiét vé chi dinh
khi st dung huyét
thanh khéang dai dé
thong tin trong hudng
dan ndi dung nay day
du, logic va dé hiéu

1012, nam
2018 vé
huéng dan
st dung
huyét
thanh
khang dai.

13 - Can hogc cio lam rach da & viing gin ‘ ’ g | hon cho ngudi sir dung.
Chi than kinh trung vong nhu: dau, mat, cd, nhu: dau, mat, co, lung, ngue hay virg nhicu
dinh lung, nguc hay viing nhiéu déu ddy than dau day than kinh nhu: déu ngon tey, ngén
kinh nhu: ddu ngén tay, ngén chan va by | chan va bo phén sint duc. .
n . fr’
p ha_t-n S“}h 0 o R . - Bi dong vat nghi dai liém vao virz da hi -
- Bi nudce bot suc vat nghi dai dinh vao A ; e . 5 5, mis :
. o . | tray xudc hodc bi nuyc bot dong vat nghi dzi VA
niém mac (nhu mat, miéng, niém mac, bd ; . R v - i | ]
. o s dinh vao niém mac (nhu mat, miénz, niém el
phén sinh duc) va viing da bi ton thuong. X _aa § < ol ®\ SINH
mac, by phén sirh duc) va ving dz bi téa Y
thuong. \
3 Liéu ding: ‘ Liéu diing: | Huéng dén chi tiétvé | WHO/TRS
Ca{ch Tré em va nguoi 16n dung cung 1 liéu 14 40 | Tré em va nguoi lon ding chung ciing 1 liés | [jdy ding dé& hiéu cho 1012, ndm
ding | 1U/kg cén nang. t6i da 12 40 TU/kg can ning. ngudi str dung 2018 ve
3 152 huong dan
XE} e s dung
ung huyét

Hb so thay doi tén thude va mau nhén, huéng dan st dung IVACRIG (Huyét thanh khang dai tinh c12)

Trang 4/ 8



VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

/. Nz%?@\

Cdch ditng: Cich diing: Hu6ng dan céch dtmg | WHOZIRS
Hueng dan cia T6 chirc y té thé giéi | Huong dan cia T4 chic y té thé gidi | chi tiét cho san phdm | 1012, nim
\WWHO/TRS 1012, nam 2018) céch dung | (WHO/TRS 1012, ndm 2018) céch dung huyét | Huyét thanh kiang dai | 2018 vé
huy 3t thanh khéang dai nhu sau: thanh khéng dai nhu sau: (IVACRIG) dﬁ:,' du, huéng dan
- Tinh dd luong huyét thanh khang dai can | - Tinh du lugng huyét thanh khang dai ti da logic va dé hién hon st dung
dunz theo cén nang. can ding theo can ning. Déi vé6i huyet thanh | cho nguoi sir dang. huyét
- Thdm hodc nho huyet thanh khang dai | khang dai khong co khuyén cdo vé lidu tbi thanh
cang nhiéu cang tbt vao ngay vi tri vét | thiéu . khang dai
| thuong. - Khong nén tiém huyét thanh khang dai sau va
- S¢ lugng huyét thanh con lai dugc tiém | ngay thr 7 ké tir lidu tiém véc xin dai dau tién, Rabies
bap thit tai vi tri cach xa v6i vi tri tiém vic | bat ké lidu véc xin co duoc nhén vao ngay 3 vaccines:
zin Jai. va ngay 7 hay khong boi vi khang thé sinh ra WHO
do mién dich chi dong da xudt hién . position
- Tiém thim (infiltrate) huyét thanh khéng dai paper —
cang nhiéu cang tét vao ngay vi tri vét April
thuong. Trong truong hop tré em khong khai 2018,
bdo dugc tt ca cac vét thuong, c6 thém Weekly
nhing vét thuong nhd, phoi nhiém véi doi epidemiolo
(vet cin hoic vét xude cia doi khong dé nhin gical
thay hodc phét hién dugc), tiém bap lugng record, No
huyét thanh khang dai con lai xung quanh va 16, 2018,
cang gan cang tdt vi tri phoi nhidm. 93, 201-
- Huyet thanh khang dai dugc tiém thim vao 220,

vét thuong:

+ DPéi v6i nhitng vét thuong nhé nén st
dung mét lwong 16n nhat ¢ thé chip nhan
dugc vé mit giai phau.

Hb so thay dbi #n thude va mAu nhan, huéng dan sir dung IVACRIG (Huyét thanh khang dai tinh ché)
Trang 5/ 8
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IVA(J)}

VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

Ad

+ Dbi v6i nhitng vét _thuong nghiém trong

va nhiéu vét thuong can lugng huyet thanh
khéng dai nhiéu hon heu toi da, c6 thé dugc
pha loang véi nuéc mudi sinh Iy dén thé tich
du dé tiém thiAm hiéu qua, an toan vao moi vét
thuong.
- Péi véi truong hop bi phoi nhiém & niém
mac khong ton throng (bi liém bi giot bén
vao mit) thi c6 the 1hé huyét thanh khang dai
vao khu vyre nién- mac bi phoi nhiém.

/IVAC\

14. Khong tiém huyét thanh khang dai tinh Khong tiém IVACRIG cing bén hoic noi | Cap nhat thong tin canh /
Céanh | ché ciing bén hoic noi tiém vic xin dai. tiém vic xin dai trong truong hop st dung | béo chi tiét trong truong
bao va ddng thoi IVACRIG va véc xin khing dai. hop str dung dong thoi
thin IVACRIG va véc xin
trong khang dai.
khi str
dung _
15. St Thoi ky mang thai: khong chong chi dinh | Théi ky mang thai: khong chbog chi dinh C}:mh sua lai cau tu d? f
dung cho phu nit mang thai, khi can  phai chi dinh | cho phu nit mang thai vi khong cé bét ky bing hiéu hon cho ngudi sir
cho _ | sir dung. Khong c6 bt ky bing chimg rd | chimg 16 rang nao ching to huyét thanh dung
pl’n_l " rang nao chimg t6 huyét thanh khang dai c6 khéng dai c6 lién quan dén bét thudng & bao
& thai lién quan dén bét thuong & bao thai. thai.
va cho
con bu
Khi ¢6 chi dinh, chi tiém huyét thanh khang Huyét thanh khang dai hap thu chdm theo | Cap nhét theo Dugc thu Dugc thu
16. Bac| daj tinh ché 1 lan, thudng vao ngay dau khi duong ti€m bap, <héng the XU hién trong Qudc gia Viét Nam, Quoc gia
tinh bi cin. Néu khong tiém duoc ngay dau, co huyét thanh sau 24 gi0 va van c6 taé phét hién | Nha xuit ban Y hoc Ha | Viét Nam,
dugc | thé tidm bt ctr ngdy nao, cho dén hét ngay | duoc sau 21 ngay. Mic du chua c6 thong tin | Noi, 2018 Nha xuvat

HO so thay dbi tén thudc va mau nhén, huéng dén str dung IVACRIG (Huyét tharh khéng dai tinh ché)

Trang 6/ 8



VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

HG so they 46i t2n thude va miu nhan, huéng dan sir dung IVACRIG (Huyét thanh khéang dai tinh ché)

Trang 7/ 8

dong  thir 7 cta ché do du phong sau khi bi can. | cy thé, huyét thanh khang dai c6 thé qua nhau / oc
hoc Qui ngay thir 7, khong dugc chi dinh huyét | thai, vi céc globulin mién dich khéc qua dugc I A@o
tharh khang dai, vi da bit dau co tao khang | hang rao nhau thai. Haiu nhu tAt ca cac L 8
' thé khang dai chu dong néu dugc tiém globulin mién dich qua nhau thai vao 4 tuan
phéng vac xin dai. Vi huyet thanh khang | cudi thai ky. Thong tin vé phén bé ctia HBIG
dai tinh ché c6 thé e ché mot phan tao | vao sita con chua co. Huyét thanh khang dai
khang thé chu dong khéang dai, nén khong | co thé vao sita, vi cac globulin mién dich
duce vuot qua liéu khuyén céo cho t6i khi (ching han nhu IgA, IgM, IgG) déu c6 trong
nguoi bénh co the chi dong tao khang thé | sita non. Huyét thanh khang dai c6 thoi gian
nho tiém phong véc xin dai. ban hiy hoai khoang 21 ngay.
(127- e pile o Da dang quy cich déng /
uy . opolox Y 6i san pham, dap an
ety | F02 10102 1000 T/ Hop 10 Io x 1000 1U/Io I%hu caupcua ngulzn Slgl
déng dung
20i
18. Nhiét d§ bao quan tir +2°C dén +8°C, Nhiét d§ bao quan tir +2°C dén +8°C, khong | Théng nhat cca ghi /
Dicu tran- dong da dé dong bang toan bd ho so )
kién T
béo ‘;EBN\
uan ‘AC XIN
VA |
H PHAM
2
PR



ITI/ N¢i dung thay d6i MiV-PA31: Thay ddi, bd sung quy cich déng gai thir cép ciia thude thanh phiam /Q

VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

STT

Noi dung da phé duyét

Noi dung thay dbi

Gidi trinh ly dq//

1.

Hoép 10 13 x 1000 IU/1o

Hép 6 1o x 1000 IJ/1o
Hop 10 1o x 1000 1U/1o

Da dang quy cach déong
g6i san pham, dap ung
nhu cdu clia ngudi sir
dung

/

HG so thay d6i tén thudc va mAu nhn, huéng dan st dung IVACRIG (Huyét thanh khang dai tiah ché)

Trang 8/ 8
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MAU NHAN IVACRIG (HUYET THANH KHANG DAI TINH CHE)

VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

(Loai hop 6 lo x 1000 TU/lg)

s

Rx
IVACRIG
Huyét thanh khang dai tinh ché

Dang bao ché: Dung dich tiém
Trong 1 lo (5ml) IVACRIG chtra:

- Khang thé khang vi rit dai ... 1000 dvqt/lo
- Thimerosal <0,01%
- Natri clorid 0,85-0,9%
Tiém bap thit

Bao quan G +2°C dén +8°C

Khong d€ dong béng

VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

S6 16 SX (Lot No.) :
NSX (Mfd.)
HD (Exp.)

BB1-IVACRIG 6-01




VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE
MAU HOQP IVACRIG (HUYET THANH KHANG DAI TINH CHE)

(Loai hop 6 1o x 1000 IU/lg)

\

Rx - Thudc ké don

IVACRIG

Huyét thanh khang dai tinh ché
Dang bao ché: Dung djch tiém. Dudng dung: Tiém bap thit
Trong 119 (5ml) IVACRIG chira:

Khdng thé khdng vi rit dal . e 1000 dyvgt/lo
Thimerosal A 5001 %
Natri clorid 0,85-0,9 %

Tiéu chudn chat lugng: TCCS
Hop 6 lo x 1000 10/ioh &' mi

10 X (Lot No.) :
NSX (M1d.)
HD (Exp.)

VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE
9 Pasteur, Nha Trang, Khanh Hoa, Vigt Nam

IVACRIG

Store at +2°C to +8°C.
Avoid freeze.
Shake well before use.

v - Indication
- Administration
- Contraindication
- Other information
=> Please see enclosed leaflet.

o>

See description carefully before use.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

Rx - For prescription only

IVACRIG

Equine rabies immune globulin

Pharmaceutical dosage form: Injectable solution. Intramuscular rout

000 1U/vial
e 80,01 %
0.86-0.9 %

Anti - rables fmmunaglobulin
ThIMEIOsal ...vris
Sadium chloride .

Specfication: Mnf.

1000 t/viall|Box of 6 vials x Simis

INSTITUTE OF VACCINES AND MEDICAL BIOLOGICALS
9 Pasteur, Nha Trang, Khanh Hoa, Viet Nam

IVACRIG

Béo quan ¢ +2°C dén +8°C.

Khéng dé dong bang.

Léc k§ trude khi ding.

Boc k§ hudng dén st dung trude khi dung.
PE XA TAM TAY TRE EM.

- Chi dinh

- Céch dung

- Chéng chi dinh

- Cde théng tin khac

=> Xem trong t& hudng dén st dung
thudc kém theo

SPK (Reg.No.):

BB3-IVACRIG 6-01

X
VHd H!

-~

VA
IX Ov.

~

NIIA
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VIEN VAC XIN V_Aﬂl\iﬂ PHAM Y TE

MAU NHAN IVACRIG (HUYET THANH KHANG DAI TINH CHE)
(Loai hgp 10 Io x 1000 IU/19)

Ve
Rx
Huyét thanh khang dai tinh ché
Dang bao ché: Dung dich tiém o .
Trong 1 lo (5ml) IVACRIG chia: S516 SX (Lot No.) :
- Khdng thé khang vi rit dai ... 1000 dvqt/lp  NSX (Mfd.)
- Na?n clorid 085-09% pp (Exp.)
-Thimerosal <0,01%
— - s BB1-IVACRIG 10-01
Tiém bap thit
Béo quan & +2°C dén +8°C
Khéng dé déng bang
VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE SBK:
Ay
Um,

VIEN
VAC XIN

VA |
SINH PHAM
Y TE



VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE
MAU HOQP IVACRIG (HUYET THANH KHANG DAI TINH CHE)

(Loai hop 10 lo x 1000 IU/lg)

RX - For prescription only

IVACRIG

Equine rabies immune globulin
P ical dosage form: bl

solution.

Anti - rabies immunoglobulin ... ... 1.000 1U/vial
i =0.01%
Sodium chloride ..o s 0.85 - 0.9 %

Specfication: Maf.

1000 IU/vial | Box of 10 vials X 5ml
INSTITUTE OF VACCINES AND MEDICAL BIOLOGICALS
9 Pasteur, Nha Trang, Khanh Hoa, Viet Nam

IVACRIG

Store at +2°C to +8°C.
Avoid freeze.
Shake well before use.

See description carefully before use.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

- Indication

- Administration

- Contraindication

- Other information

=> Please see enclosed leaflet.

Rx - Thudc ké don

IVACRIG

Huyét thanh khang dai tinh ché
Dang bao ché: Dung djch tiém. Budng dung: Tiém bap thjt
Trong 1 lo (5ml) IVACRIG chira

Khang thé khang vi rut dai .... BR———— [+ N« 71171
Thimerosal . PR . 50,01 %
Natri clori 0,85-0,9%

Tiéu chuin chat lugng: TCCS

Hop 10 1o x1000 |U/lo x 5 ml S616 SX (Lot No.)

VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE NSX (Mfd.)
9 Pasteur, Nha Trang, Khdnh Hoa, Vgt Nam HO (Exp.)

IVACRIG

Bdo quén ¢ +2°C dén +8°C.

Khong dé dong bang.

Lac k§ trude khi dung.

Doc kif hudng dan sir dung trudc khi ding.
DE XA TAM TAY TRE EM.

- Chi djnh

- Cach ding

- Chang chi djnh

- Céc thong tin khdc

=> Xem trong t& hudng déan str dung
thudc kém theo

SBK (Reg.No.):

BB3-IVACRIG 10-01

i
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Rx IVACRIG

Huyét thanh khang dai tinh ché

Huyét thanh khéng dai tinh ché (IVACRIG) 1a
ché phdm chtra globulin mién dich khang dai
doan F(ab’)2 didu ché tir huyét thanh ngua duoc
chi dinh dé diéu tri du phong bénh dai.

THANH PHAN
Trong 1 lg (Sml) IVACRIG chira:

Thanh phin hoat chat Ham lwong
Khéang thé khang vi rat dai | 1000 dvqt (IU)
Thanh phin ti dwoc Nong dd
Natri clorid 0,85-0,9%
Thimerosal (chét bao quan) <0,01%

DANG BAO CHE

Dung dich tiém. La dang dung dich dépg nhét
khéng mau hodc mau vang nhat, khong lang cén,
khong c6 ti€u phan la.

CHi PINH

IVACRIG duoc str dung phéi hop véi véc xin dai
dé du phong bénh dai trong nhitng truong hop do
dong vat nghi dai giy ra vét thuong mirc do 3
(WHO/TRS 1012, nam 2018) theo phan loai cta
T4 chirc Y t& Thé gidi. Céc vét thuong nhu duéi
day can dic biét luu y dé chi dinh:

- Vét thuong & ving gan than kinh trung uong
nhu: ddu, mit, ¢d, lung, nguc hay ving nhiéu dau
day than kinh nhu: dau ngén tay, ngén chan va
bd phan sinh duc.

- Bi dong vét nghi dai 1iém vao ving da bi trdy
xudc hodc bi nudce bot dong vat nghi dai dinh vao
niém mac (nhu mét, miéng, niém mac, bd phéan
sinh duc) va viing da bi t6n thuong.

- Bi cén nhiéu vét hodc vét thuong sdu trén co thé.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu diing:

VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE
HUONG DAN SU DUNG IVACRIG (HUYET THANH KHANG DAI TINH

“Dé xa tAm tay tré em”
“Doc k§ huéng dan st dung trude khi ding”
“Thudc nay chi ding theo don thudc”
“Léc k¥ trudc khi ding”’

Tré em va ngudi 1én ding chung cliing 1 lidu t6i
da 1a 40 IU/kg cén nang.

Cdch dung:

Khong thir phan tmg (test da) cho tit ca cac dbi
tuong c6 chi dinh st dung IVACRIG.

Khai théc tién st ctia bénh nhan néu c6 tién sir di
ung voéi huyet thanh céc loai da dung trude do
hozic ¢6 tién st di tmg véi thude, cac loai thuc
phim, phén hoa, bui nha, héa chét, m¥ pham
bénh di tng nhu viém mii di ung, hen phé
quan... hodc ¢co tién st phan vé& vé6i nhidu di
nguyén khéc nhau.

Trong truong hop c6 tién st di tng véi khang
huyét thanh thi viéc thir phan tmg trén bénh nhan
va/hodc giai min cam nhanh phai duoc tién hanh
tai chuyén khoa di tmg-mién dich 14m sang hoic
do céc bac st da duoc tap hudn vé phong, chin
doan va xu tri phan vé thuc hién (théong tu
51/2017/BYT ngay 29/12/2017).

Huyét thanh khang dai tinh ché can st dung ddng
thoi véi véc xin dai (vol day du sé mili tiém theo
phéc dd co ban). Huyet thanh khang dai tinh ché
phai duge tiém & vi trf khac véi noi tiém véc xin
phong dai.

Khi tiém huyét thanh khang dai tinh ché phai sén
sang thudc va cac bién phap chong phan vé.

Hudng din ctia T6 chirc y té thé gisi (WHO/TRS
1012, nam 2018) cach dung huyét thanh khang
dai nhu sau:

- Tinh da lugng huyét thanh khang dai ti da cin
ding theo cén ning. P6i v6i huyét thanh khang
dai khong c6 khuyén cdo vé lidu tbi thidu .

- Huyét thanh khéang dai chi st dung 1 14n, cang
som cang t6t, ¢ thé tiém vao thoi didm cung véi
lidu tiém vic xin dai dau tién.

- Khong nén tiém huyet thanh khang dai sau ngay
thu 7 ke tir lidu tiém véc xin dai du tién, bit ké
lidu véc xin ¢6 duge nhén vao ngdy 3 va ngay 7

m



hay khong boi vi khang thé sinh ra do mién dich
chu dong da xuét hién .

- Tiém thim (infiltrate) huyét thanh khéang dai
cang nhiéu cang tt vao ngay vi tri vét thuong.

Trong trudng hop tré em khong khai bao dugc tit
ca cac vét thuong, c6 thém nhitng vét thuong
nho, phoi nhiém véi doi (vét can hodc vét xude
ctia doi khong d& nhin thiy hoc phat hién dugc),

tiém bap luong huyét thanh khang dai con lai
xung quanh va cang gin cang tot vi tri phoi
nhiém.

- Huyét thanh khang dai duoc tiém thidm vao vét
thuong:

+ Ddi v6i nhitng vét thuong nho nén st dung
mot luong 16n nhét c6 thé chép nhan duoc vé mit
giai phau.

-+ B01 vo1 nhimg vét thuong nghiém trong va

nhiéu vét thuong can lugng huyet thanh khéang
dai nhiéu hon liéu t6i da, c6 thé dugc pha lofing
v6i nuéc mubi sinh 1y dén thé tich di dé tiém
thAm hiéu qud, an toan vao moi vét thuong.
- B6i v6i truong hop bi phoi nhidm & niém mac
khong ton thwong (bi liém, bi giot bin vao mét)
thi c6 thé nho huyét thanh khang dai vao khu vuc
niém mac bi phoi nhiém.

CHONG CHI PINH
Phan l’mg di g da duoc biét trudc véi cac
thanh phéan ctia IVACRIG.

C6 thé str dung IVACRIG trong cac trudng hop
nay néu loi ich vuot trdi so véi nguy co (xem
canh bdo va thdn trong khi sir dung).

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

Trong khi tiém IVACRIG cho céc dbi tugng co
nguy co phan tng, can phai co y, bac si truc tiep
theo d&i va xur ly.

Néu c6 phan tmg v6i IVACRIG, 14p tic didu tri

ngay bang adrenalin, thudc khang histamin va
corticoid néu can.

Khong tiém IVACRIG cung bén hodc noi tiém
vac xin dai trong trudng hop st dung dong thoi
IVACRIG va véc xin khang dai.

Khong tiém IVACRIG vao tinh mach.

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

Than trong dbi vei ngudi gidm tiéu cau hoac rdi
loan chay mau, cé thé chay méu khi tiém bap.

Truong hop c6 phan tng phu nhe nén
thudc khéng histamine va giam dau. //

Cén can nhic k¥ gifta loi ich van
céc ddi tuong sau:

- Nhimg bénh nhan c6 co dia di .
- Bénh nhén c6 tién sir di mg véi khang huyet
thanh ngudn gbc ngwa.

- Bénh nhén suy giam mién dich.

SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA
CHO CON BU

Thoi ky mang thai: khong chéng chi dinh cho
phu nit mang thai vi khong c¢6 bat ky bang chimg
15 rang nao chimg to huyét thanh khang dai c6
lién quan dén bat thudng & bao thai.

Thoi ky cho con bu: khong chdng chi dinh d6i
véi phu nit trong thoi ky cho con bu. Hién chua
c6 thong tin vé& sy phan bd ctia huyét thanh khang
dai vao sita me; ciing chua o néu huyét thanh
khang dai truyén sang tré bt me c6 gay nguy co
bét thudng nao cho tré b hay khong.

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

Chua c6 nghién ctru nao cho thy tac dung cua
thudc anh huong dén kha nang 1ai xe va vin hanh
may moc.

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

IVACRIG c6 the anh hu'ong dén dap ung mién
dich ctia mot s6 loai véc xin vi rat song nhu s6i,
quai bi, rubella; néu cac vic xin nay phai ding
nén str dung sau khi tiém huyét thanh khang dai
it nhét 3 thang.

Twong ky cia thubc:

Do khong c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cua
thude, khong tron lan huyét thanh nay véi cac
thuoc khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tén thuong hay céng cting co thé xay ra & vi tr
tiém va ton thuong mdt vai gio sau tiém, mot sd
it truong hop ton tai t6i 3 ngay.

C6 thé xay ra sbt nhe, ndi mé day, ban d6 lan toa
tir noi tiém, ngtra, phit né, dau khép, mét méi, cac
phén tng phu nhe s& dan dan tu khéi, tu theo ddi
dién bién tinh trang phan Gmg phy va tu vén cua
béc si khi can thiét.



Truong hop nang cé thé bi choang, sbc phan vé,
c4c di chiimg bénh huyét thanh nhu: viém khép,
viém than.

Biéu hién phan tmg, di tmg c6 thé x4y ra ngay
tire thot sau khi ti€ém huyét thanh, sau vai gio, vai
ngay hodc tham chi sau 7-10 ngay.

Hoi chung ,than hu c6 thé x4y ra nhung méi lién
h¢ véi huyét thanh khang dai chua dugce thiét 14p.

QUA LIEU VA XU TRi
Qud liéu: Khong c6 dit liéu v& str dung thude qué
lidu, khong dung qua liéu chi dinh.

Cdch xi tri khi diing thuéc qud liéu: Thong bao
cho bac st cac tac dung khong mong mubn gap
phai khi str dung huyét thanh. Chua c6 ghi nhin
trudng hop nao duoge cho 1a qua lidu.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1ly: JO6AA :Immune sera: Huyét
thanh mién dich

Mi ATC: JO6AAQ6: rabies serum: Huyét thanh
khang dai

Huyét thanh khang dai tinh ché tao ra mién dich
thu dong trong thoi gian ngén cho nhing ngudi
tiép xtic voi bénh dai hodc vi rut dai. Khang thé
khang vi rat dai c6 trong ché phidm nay cé tac
dung trung hoa, lam chdm sy lan téa vi rit dai &
vét thuong, do d6 cac tinh chat giy bénh va gdy
nhiém s& bi trc ché. Nhu vay, huyét thanh khang
dai bao v¢ dugc nguoi bénh cho téi khi cac khang
thé khéng dai chi dong dugc san sinh nhu da
tiém véc xin khang dai.

tai chd vét thuong, gdy mién dich thu
chu dong, da c6 hiéu qua 100%.
PAC TiNH DUQC DONG HOQC

tiém bap, khang thé xuét hién tr

sau 24 gid va van c6 thé phat hién duoc sau 21

ngay. Méc du chwa c6 thong tin cy thé, huyét
thanh khéng dai c6 thé qua nhau thai, vi cac
globulin mién dich khéc qua duge hang rao nhau
thai. Hiu nhu tét ca cac globulin mien dich qua
nhau thai vao 4 tudn cudi thai ky. Thong tin vé
phan bd ciia HBIG vao sita con chua c6. Huyét
thanh khang dai c6 thé vao sita, vi céc globulin
mién dich (ching han nhu IgA, IgM, IgG) déu c6
trong stta non. Huyét thanh khang dai c6 thoi
gian ban huy hoai khoang 21 ngay.

QUY CACH DONG GOI

Hop 6 1o x 1000 IU/19

Hop 10 1o x 1000 IU/Io

PILU KIEN BAO QUAN:

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

HAN DUNG: 24 thang
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co so.

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

09 Pasteur, Nha Trang - Khianh 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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