BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc Iip - Ty do - Hanh phiic
Sé: 144 /QP-QLD Ha Ngi, ngdy ;7 thdng 3 nim 2017
QUYET PINH

Ve vnec ban hianh danh myc 10 vic xin
dwgc cip s6 ding ky leu hanh tai Viét Nam - Dot 32

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cién ctr Luéat Dugc ngé.y 06 thang 4 ndm 2016;

Cin cir Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ciia Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyen han va co ciu tb chitc cia Bd Y té;

Can cir Quyét dinh s6 3861/2013/QD—BYT ngay 30/9/2013 cua Bo truong
B4 Y té quy dinh chirc né.ng nhiém vy, quyén han va co cdu t§ chitc ciia Cuyc
Quan ly Dugc thugc B Y 6;

Can ¢t Thong tur sb 44/2014/TT BYT ngay 25/11/2014 cia B truéng B
Y té quy dinh viéc ding ky thudc;

Cén ctt y klén clia Hoi ddng tu vén cdp gify ding ky luu hanh thubc,
nguyén liéu lam thuoc

Xét @ nghj ctia Phong Ping ky thudc - Cyc Quan ly Dugc,
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 10 vic xin duge cip
s6 ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 32.

Pidu 2. Céc dorn vi ¢6 véc xin dugc phép lru hanh tai Viét Nam qui dinh
tai Di€u 1 phai in s6 ding ky duoc B4 Y té Viét Nam cap 1én nhén va phai chép
hanh dung céc quy dinh ctia phdp luit Viét Nam v& san xudt va kinh doanh

thude. S6 ding ky ¢6 ky hiéu QLVX-...-17 ¢b gié tri 05 nam ké tir ngiy cip.
Piéu 3. Quyét dinh ndy c6 hidu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Dleu 4. Giadm déc S&¢ Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong vé
Giam d6c céc don vj cé véc xin néu tai Pidu 1 chju trach nhiém thi hanh quyét

dinh nay./.

Noi uhﬁn
- Nhur diéu 4;
-BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. Truong Quéc Cudng, TT. Nguyén Thanh Long
(dé blc);
- Vy Phip ché, Cyc Y té dy phong, Cuc Quin I
khdm chita bénh, Thanh tra BQ
KHCN&DT; Vin phong NRAB§ Y té;

. Vlén Vé sinh djch t& trung tég, Vién Kiém dinh
quoc gia viic xin va sinh p y ~ 2 ytme gy
- Téng Cyc Hai quan - B Tai chinh;~” - -/L(?é{? PSP e ga{‘
- Website ciia Cyc QLD, Tap chi Dugc va My phim- 2
Cyc QLD;
= Lwu: VT, KDD, QLCL, PXT (4 ban).
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DANH

Poc lap - Tw do - Hanh phiic

MyC

10 VAC XIN DUGC CAP SO PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: .444...../OQP-QOLD ngéyi-./..3./2017)

CO HIEU LUC 05 NAM - PQT 32

1. Céng ty diing ky: Cong ty cb phan y t€ Dirc Minh (B/c: 56 51, ngd 205, ngdch
323/83, Xudn Dinh, Bdc Tir Liém, Ha Nji - Vigt Nam)
1.1 Nha sin xufit: Center for Genetic Engineering and Biotechnology (CIGB) (D/c:
Ave. 31 e/158 and 190, Playa, Havana city - Cuba)

STT| Ténthudc | Hoatchdtchinh | Dang | Tudi | Titu | Quycichdéng | S5 ding ky
-Ham lwgng | baoché | tho | chuén gbi
M&i 0,5ml dung Lo 0,5ml don
1. | QUIMI-HIB dich chie dDil.;Eg 36 TCCS Tidu; Hop 1 Io, QLVX-987-17
Polysaccharide | .o thang Hop 25 lo, Hop
polyribosylribitol chira 10 hop nhé
phosphate (PRP) x 1 lo, Hfp chira
10meg cdng hop 6 hop nho, mdi
véi (20,8 - 31,25 hop ¢6 25 lo
mcg) gidi doc td
udn vén

2. Cong ty ding ky: GlaxoSmithKline Pte Ltd (P/c: 150 Beach Road, # 21-00,
Gateway West, Singapore 189720 - Singapore)
2.1 Nha sén xuit: GlaxoSmithKline Biological S.A (B/c: Rue de I'Institut 89, B-1330
Rixensart - Bi)

STT| Ténthudc | Hoatchitchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycéchdéng | S dingky
-Ham lwgng | bioché | the | chufn goi
2. | HIBERIX Polysaccharide | Bét 36 |TCCS |Hop1lgvécxin | QLVX-988-17
vo cia d6ng théng dong khd don
Haemophilus khé licu va 2 kim
influenzae tiém, 1 bom tiém
(PRP): 10meg dyng dung dich
PRP cdng hop pha tiém NaCl
v6i bién ddc t6 0,9% x 0,5ml
uén van (TT)
25meg.
3. | Infanrix Hexa Ef“;’s‘?g I‘gf’@‘”’h Bot 36 |TCCS |Hép1bomtiém | QLVX-989-17
=g déng (DTaP-HBV-
Biéndgo thubn | 5y, | thing IPV), 2 kim tiém
vén 2 40 IU; Céc s b X ’l
Khéng nguvén v hon val o_b@t déng
4ng nguyc dich khé (Hib)
Bordetella (DTaP-
pertussis gbm HBV-
gidi doe toho gd | 1oy 42




STT

Tén thubc

Hoat chét chinh
- Ham hromng

Dang

bao ché

Tudi
tho

Tiéu
chuén

Quy céich déng
g6i

86 dang ky

(PT) 25 meg va
ngung ket t

héng ciu dang
sgi (FHA) 25
mcg va Pertactin
(PRN) 8 meg;
Khang nguyén bé
mat virus viém
gan B (HBV)
10meg; Virus bai
ligt typ 1 bét hoat
(ching
Mahoney) 40
DU; Virus bai
liét typ 2 bit hoat
(ching MEF-1) 8
DU; Virus bai
liét typ 3 bét hoat
(ching Saukett)
32DU;
Polysaccharide
cua Haemophilus
influenza typ b
10mcg cfng hop
voi 25meg gidi
dbc t4 ubn vén
nhu protein chét

mang (PRP-TT)

pha hdn
dich
tiém

3. Cong ty ding ky: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd. (D/c:Flat/RM 1401 4 & B
14/F &27/F,, Lee Garden Two, 28 Yun Ping Road, Causeway Bay -Hongkong )

3.1 Nha sén xuit: Merck Sharp & Dohme Corp. (P/c: 770 Sumneytown Pike, West
Point, P4 19486 -US4)

STT | Ténthudc | Hoatchétchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycichdéng | S0 déing ky
-Hamhrgng | baoché | the | chuin goi
4. | RotaTeq M3i2ml dung | Dung 24 |TCCS |Hop10tiix1 QLVX-990-17
dich chira: dich théng tuyp nhua 2ml;
Rotavirus G1 udng Hop 1 taix 1
human-bovine tuyp nhyra 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 thudc

Hoat chit chinh
- Ham lwong

Dang
bio ché

Tudi
tho

Tiéun
chufn

Quy céch déng
goi

S6 ding ky

2,2 tridu IU;
Rotavirus G4
human-bovine
reassortant >
2,0 triéu IU;
Rotavirus
P1A{8] human-
bovine
reassortant >
2,3 triéu U

4. Céng ty diing ky: Sanofi Pasteur S.A. (P/c.2 avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon -
France )
4.1 Nha sin xuét: Sanofi Pasteur S.A. (B/c: Dja diém sin 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. Co s& gia cong déng dng, dong khé viic xin Hib: Sanofi
S.P.A. (dia chi: Loc. Valcanello 03012 Anagni (FR) - Italia)

STT | Ténthudc | Hogtchdtchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycichdéng | S§ ding ky
-Ham lwgng | baoché | the | chudn géi
5. | Pentaxim GisidoctSbach | Vicxin | 36 |TCCS |Hépilollidu | QLVX-991-17
hiu tinh ché > 30 | d6ng ik véc-xin dong khd
TU; Gidi doc t5 | khd & (Hib) + I bom
ubn vén tinh ché | (Hib), tiém c6 gin kim
> 40 IU; Céc vic xin tiém nap sin
khing nguyén hén 0,5m] vic-xin
Bordetella dich dang hén djch
pertussis: Gidi | tiém (DTacP-IPV);
doc td ho ga tinh | (DTacP Hop 1 lo, lo 1
ché (PTxd) 25 -IPV), lidu vic xin
meg 3 va Ngl.mg hoan d6éng khd (Hib)
két t6 hong cdu | nguyén va 1 bom tiém
dang sgi tinh ché | thanh khéng gén kim
(FHA) 25 meg; | hén tiém nap sin 0,5
Virus bai liét typ | dich ml vic-xin dang
1 (chiing tiém hdn dich
Mahoney) bét (DTacP-IPV)
hoat 40 DU; kém 2 kim tiém;
Virus bai ligt typ Hop 10 lo, lo 1
2 (chung MEF1) lidu vic xin
bét hoat 8 DU; d6ng khé (Hib)
Virus bai liét typ va 10 bom tiém
3 (chiing c6 gén kim tiém,
Saukett) bét hoat mdi bom tiém
32DU; ngp sén 0,5 ml
Polysaccharide véc-xin dang hén
cua Haemophilus dich (DTacP-
influenzae typ b IPV); Hop 10 Iq,
10meg cong hop lo 1 1idu vic xin
vdi protein udn d6ng khé (Hib)
vén 18-30meg va 10 bom tiém
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STT

Tén thubc

Hoat chét chinh
- Ham lryng

Dang
bao ché

Tudi
tho

Tiéu
chuén

Quy céch dong
goi

S6 diing ky

khdng gin kim
tiém, moi bom
tiém nap sén 0,5
ml vc-xin dang
hén dich
(DTacP-IPV)
kém 20 kim tiém

4.2. Nha sin xudt: Sanofi Pasteur S.A. (Dia diém sn xudt 1: 1541 avenue Marcel
Mérieux 69280 Marcy I'Etoile, France; dja diém san xudt 2: Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil, France. Nha san xuét dung mdi: Sanofi Pasteur S.A. (dja chi: 1541

avenue Marcel Mérieux 69280 Marcy l'Etoile, France)

STT| Tén thubc Hoat chit Dang | Tudi | Tiéu | Quycéchdéng | 56 diing ky
chinh-Ham | bdoché | tho | chudn goi
lwgng
6. { Polysaccharide | Polysaccharide | Bt 36 |TCCS |Hépllol lidu QLVX-992-17

Meningococcal | ciia Neisseria | dong o véc xin bot dong

A+C Vaccine | meningitidis khé pha J khé + 1 bom
nhém A 50 tiém tiém nap sén 0,5
meg; ml dung méi
Polysaccharide
cuia Neisseria
meningitidis
nhém C 50 meg

4.3. Nha san xufit: Sanofi Pasteur S.A. (Pia diém san xudt 1: Campus Mérieux 1541,

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

STT| Ténthubc | Hoatchftchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycichdéng | Sb ddngky
-Ham lwgng | baoché | thg | chuén gbi
7. | Tetavax M&i 0,5mihén | Hén 36 | TCCS | Hop 1 bom tiém QLVX-993-17
dich chira: giai | dich ; nap sén 1 lieu 0,5
doctbubnvén |tiem | A8 ml véo xin
tinh ché > 40 L.U

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

India)
STT | Ténthufc | Hoatchitchinh | Dang | Tubi | Tiéu | Quycichdéng | S6ding ky
- Ham legng | bao ché | the chuéin goi
8. | Shanvac-B M&i 0,5 mlhdn | Hdn 36 | TCCS | Hop1lo, hop 10 | QLVX-994-17
dich ch{ra: dich than lo; Hép 35 10. Lo
Purified tiém & 1 lidu x 0,5ml
Hepatitis-B
surface antigen
(HBsAg) 10 meg
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5. Céng ty diing ky: Trung tim nghién cfru sin xufit vic xin va sinh phim y té
(D/c:135 Lo Duic, Hai Ba Trung, Ha Ngi -Viét Nam )
5.1 Nha sin xuit: Trung tim nghién ciru sin xufit vic xin va sinh phim y t§ @c:
418 Vinh Hung, Thanh Tri, Hoang Mai, Ha Ngi -Viét Nam)

STT | TénthuSc | Hoatchdtchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycachdéng | 6 ding ky
-Ham lwgng | baoché | tho | chuin goi
9. | Mrvac Virus s&i séng, | Bét 24 |[TCCS | Hop 10 lg bt QLVX-995-17
giam djc lyc, dong théng d6ng khé x 10
ching AIK-C > | khd lidu. Hop 10 lo
1000 PFU/lidu nude hdi chinh x
0,5ml; Virus 6 ml
Rubella séng,
giém ddc lyc,
chung Takahashi
> 1000 PFU/Nidu
0,5ml

6. Céng ty diing ky: Vién Viic xin va sinh phim y té (IVAC) (P/c: S6 9 Pasteur - Nha
Trang - Tinh Khdnh Hoa - Viét Nam)
6.1 Nha san xudt: Vi¢n Vic xin va sinh phim y té OIVAC) (D/c: S 9 Pasteur - Nha
- Trang - Tinh Khdnh Hoa - Viét Nam)

STT | TénthuSc | Hoatchitchinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quycichdéng | S6ding ky
-Ham lugng | bidoché | tho | chuidn g6i
10. | Véc xin phong | M3i lo chira: Bét 30 | TCCS | Hdpchira20 éng | QLVX-996-17
lao (BCG) BCG sbng, d6ng | déng ke x 10 liéu (0,5mg)
khé 0,5mg khd & kém 1 hép 20
dng natri clorid
0,9% x 1ml

Trang 5/ 5
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