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Data: 04.06.2021

DECLARATIE

Prin prezenta, Sanofi Pasteur, divizia de vaccinuri din cadrul Sanofi Romania SRL, confirma si garanteaza
faptul ca vor fi indeplinite si respectate toate cerintele legale referitoare la ambalajul primar si secundar al
vaccinului:

0 Fiecare seringd preumplutd cu vaccin va fi ambalatd intr-un ambalaj individual, pe care se va contine
eticheta standard a producdtorului unde va fi indicat: - Denumirea produsului, tipul si destinatia
produsului, si alte caracteristici ale lui; - Producatorul si datele de referinta a lui;- Cuvantul ,,Steril” (sau
simbolul respectiv); - Numarul lotului; - Termenul de valabilitate (luna si anul expirarii);

0 Seringile cu vaccin vor fi ambalate Tn cutii de carton sau pachete din plastic. Tn fiecare dintre acestea se
va contine instructiunea de utilizare a produsului in limba romana sau rusa si urmatoarele inscriptii pe
ambalaj: - Denumirea si adresa producatorului; - Tipul produsului si alte caracteristici ale lui; - Cuvantul
»oteril” (sau simbolul respectiv); - Numarul lotului; - Termenul de valabilitate (luna si anul expirarii); -
Numaérul de unitéti in ambalaj; - Informatii privind conditiile de pastrare; - Conditiile de transportare si
manuire a produsului.

0 Fiecare ambalaj de transport va fi dotat cu cartela de monitorizare a temperaturii

Variatia postautorizare pentru actualizarea tulpinilor recomandate de OMS pentru sezonul gripal 2021/2022,
emisfera nordica, se va depune in Republica Moldova pana la momentul livrarii.

Variatia este planificatd pentru depunere in Uniunea Europeana in a doua jumatate a lunii iunie 2021, iar
ulterior in Republica Moldova n prima parte a lunii iulie 2021.

Totodata precizam ca machetele ambalajelor primar, secundar si prospect vor fi depuse in cadrul dosarului
variatiei care se va depune n Republica Moldova.

Cu aleasa consideratie

Farm. Prim. Cristina MILEA
Senior RA Specialist Sanofi Romania SRL
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