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Cuc Quan ly Duoc dong y tiém liéu thi 3 cua
vaccine Moderna bang nua liéu co ban

11:34 21/01/2022

Cuc Quéan ly Dugc, BO Y té da dong y doi véi khuyén cdo cla nha san xuat
vaccine Spikevax - tén khac la vaccine Moderna, trong dé da tiém du 2 liéu co
ban thi tiém mdi th& 3 nira liéu, nhirng ngudi chua tiém da liéu co ban thi phai
tiém du liéu co ban.

Cuc Quan ly Dugc, BO Y té vira ¢ van ban gui chi nhanh Cong ty TNHH Zuellig
Pharma Viét Nam vé viéc tiém liéu vaccine Spikevax, tén khéac: Covid-

19 vaccine Moderna). Tai van ban nay, dai dién Cuc Quan ly Dugc cho biét, da
nhan dugc van ban va ho so, tai liéu kem theo clia chi nhanh Céng ty TNHH
Zuellig Pharm Viét Nam vé viéc dé nghi tiém liéu tang cuong (liéu th& 3) cla
vaccine Spikevax.

Can c’ két luan cua H6i dong tu van cap Giay dang ky luu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuoc, Cuc Quan ly Dugc cé y kién dong y véi dé nghi cta chi nhanh
Cong ty TNHH Zuellig Pharm Viét Nam vé viéc dé nghij tiém liéu tang cuong
(liéu th(& 3) cla vaccine Spikevax theo hudng dan cla co s san xuat vaccine.




— —

NOC 807F7-273-10

Moderna

COVID-19
__Vaccine

e SUSpensionfor
Intra| lar Injection
Foruse under

K Emergency Use Authorzt

Multiple-dose viz!

- (10 doses of 0.5m.

Vaccine ngtra Covid-19 cta Moderna. Anh Reuters.

Hudng dan cGa nha san xuat vaccine Spikevax cho biét, d6i vdi liéu co ban cho
nguoi tur 12 tudi trd 1én, vaccine nay dugc st dung theo liéu trinh gom 2 liéu
100mcg (moi liéu 0,5ml), khuyén cdo tiém liéu thi hai, 28 ngay sau liéu dau
tién.

Doi vai liéu thr 3 cho nguoi tir 18 tudi tré 1én, mot liéu bé sung (0,25ml, chira
50mcg mNRA, bang mot nira liéu co ban) cla Spikevax.

Tai van ban nay, Cuc Quan ly Dugc néu rd chi nhanh Céng ty TNHH Zuellig
Pharm Viét Nam phai chiu trach nhiém trudc phap luat vé chat lugng, an toan
doi véi vaccine Spikevax luu hanh trén thi truong va cé trach nhiém théng béo
ngay su thay doi dén Cuc Quan ly Dugc va cac don vi c6 lién quan.

Lién quan dén vaccine Moderna, trudc dé, ngay 12/12/2021, BO Y té da cé van
ban khan hudng dan mai nhat néu ré: D€ sir dung vaccine hgp ly, an toan va
hiéu qud vaccine do Moderna san xuéat, ti€p theo céng van sé 6030/BYT-DP
ngay 27/07/2021 va céng van s6 7548/BYT-DP ngay 10/09/2021, B0 Y té hudng
dan nhitng ngudi da tiém midi 1 vaccine nao thi tét nhat tiém mui 2 bang
vaccine do;

Trong truong hop nguén vaccine han ché, c6 thé phéi hop tiém miii 2 vaccine
do Moderna san xuéat cho ngudi da tiém mii 1 bang vaccine do Pfizer hoac
Astrazeneca san xuat. Khodng cach tiém mii 2 sau mi 1 vaccine do Pfizer san
xuat theo hudng dan cla nha san xuat, khoang cach sau mii 1 vaccine do
Astrazeneca san xuat theo céng van s6 7820/BYT-DP ngay 20/09/2021 cta B6 Y
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