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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 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 Tn prima parte a lunii iulie 2021.

Compozitia antigenica a vaccinului este in conformitate cu cea recomandata de OMS pentru sezonul gripal
2021/2022, emisfera nordica:

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Virus gripal (inactivat, fragmentat) din urmatoarele tulpini*:

A/Victoria/2570/2019 (HlNl)pdm09 - tulplna similara

(A/Victoria/2570/2019, IVR-215.. e e e LD MICTOGrame HA**

A/Cambodia/e0826360/2020 (H3N2) — tulpina similara
(A/Tasmania/503/2020, IVR-221) ....ccoiiiiiiiiiii i LD MICTOgrame HA**

B/Washington/02/2019 - tulpina similara (B/Washington/02/2019, tip silbatic).....15 micrograme HA**

B/Phuket/3073/2013 - tulpina similard (B/Phuket/3073/2013, tip salbatic)........... 15 micrograme HA**
per doza de 0,5 ml

* cultivate in oud de gaina fertilizate, provenite din colectivitati de gdini sanatoase

** hemaglutinina

Acest vaccin corespunde recomandarilor OMS (Organizatia Mondiala a Sanatatii) (pentru emisfera nordica) si
deciziei UE (Uniunii Europene) pentru sezonul 2021/2022.
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