SWiXXQ BioPharma

Modern Medicines for All

Bucuresti, 177/03.05.2022/cc

DECLARATIE

Prin prezenta, SWIXX BIOPHARMA S.R.L in calitate de reprezentant al Sanofi Pasteur confirm
faptul cd variatia postautorizare pentru actualizarea tulpinilor recomandate de OMS pentru
sezonul gripal 2022/2023, emisfera nordica, se va depune in Republica Moldova pani la

momentul livrarii.

Compozitia antigenica a vaccinului este in conformitate cu cea recomandatd de OMS pentru

sezonul gripal 2022/2023, emisfera nordica:
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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

A/Victoria/2570/2019 (H1N1)pdmO9 — tulpina similara
(A/Victoria/2570/2019, IVR-215).cuciierinrercreeeere et et ceses s s

15 micrograme HA**

A/Darwin/9/2021 (H3N2) — tulpina similara
(A/DArwin/9/2021, IVR-228)...ccovtieeeereeteeeetieestees s es s s ree s esesenereserereseses

15 micrograme HA*

B/Austria/135941/2021 — tulpind similar
(B/Michigan/01/2021, tip SEIDAtIC)...ocvvve vt er e e e

15 micrograme HA**

B/Phuket/3073/2013 - tulpina similara
(B/Phuket/3073/2013, tip SAIDALIC)...cci i veeeeeee e e s e

15 micrograme HA™

Per doza de 0,5 ml

* cultivate in oud de gdina fertilizate, provenite din colectivitati de gaini sandtoase

*hemaglutining

Acest vaccin corespunde recomandarilor OMS (Organizatia Mondiala a Sanatatii) (pentru
emisfera nordicd) si deciziei UE (Uniunii Europene) pentru sezonul 2022/2023.

Cu stima3,

Cristina Catargiu

Responsible Pharmacist, RA anager
Swixx Biopharma S.R.L
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SWiXXG BioPharma

Modern Medicines for All

Bucuresti, 178/03.05.2022/cc
DECLARATIE

Prin prezenta, SWIXX BIOPHARMA S.R.L in calitate de reprezentant al Sanofi Pasteur
confirmé faptul ca vor fi indeplinite si respectate toate cerintele referitoare la ambalajul
primar si secundar al vaccinului:

e Fiecare seringa preumplutd cu vaccin va fi ambalatd intr-un ambalaj individual, pe
care se va contine eticheta a producatorului 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 respective); Numarul lotului;
Termenul de valabilitate (luna si anul expirarii).

e Seringile cu vaccin vor fi ambalate n cutii de carton sau pachete din plastic. in fiecare
dintre acestea se va contine instructiunea de utilizare a produsului in limba romana
si urmitoarele inscriptii pe ambalaj: Denumirea si adresa producdtorului; Tipul
produsului si alte caracteristici ale lui; Cuvantul "Steril” (sau simbolul respective);
Numarul lotului; Termenul de valabilitate “luna si anul expirdrii’; Numarul de unitati
in ambalaj; Informatii privind conditiile de pdstrare; Conditiile de transportare si
manuire a produsului.

e Fiecare ambalaj de transport va fi dotat cu cartele de monitorizare a temperaturii.

Variatia postautorizare pentru actualizarea tulpinilor recomandate de OMS pentru sezonul
gripal 2022/2023, emisfera nordica, se va depune in Republica Moldova pand la momentul
livrarii.

Precizim ci machetele ambalajelor primar, secundar si prospect vor fi depuse in cadrul
dosarului variatiei care se va depune Tn Republica Moldova.

Cu stima,
Cristina Catargiu
Responsible Pharmacist, RA & PV ager

SWIXX BIOPHARMA S.R.L &

Swixx BioPharma S.R.L « Piata Charles de Gaulle nr 15 o Clidirea Charles de Gaulle Plaza etaj 3 « Bucuresti » Romania
CUI: 39625420



		2022-05-06T09:05:31+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




