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DECLARATIE

Compania Tetis International Co SRL declara:

inregistrarea variatiilor postautorizare prin actualizarea tulpinilor recomandate de OMS
pentru sezonul gripal 2026/2027, emisfera de nord, pind la momentul livrarii.

Compozitia antigenica a vaccinului sa corespunda celei care va fi recomandata de OMS
pentru sezonul gripal 2026/2027, emisfera de nord

livrarea vaccinului cu respectarea conditiilor lantului de frig neintrerupt (t° 2°C-8°C) pe tot
parcursul traseului de la producator pana la destinatar, fapt confirmat prin dispozitive
speciale de inregistrare a temperaturii

termenul de valabilitate restant la momentul livrarii va fi nu mai putin de 9 luni

Fiecare lot de vaccin va fi insotit de -certificat de eliberare a lotului emis de catre
autoritatea nationald de control din tara de origine si Certificatul de conformitate emis de
producator si protocolul testelor si investigatiilor efectuate de producator care certifica
calitatea produsului, Certificatul de origine a produsului

Fiecare seringd preumplutd cu vaccin va fi ambalatd intr-un ambalaj individual, pe care se
va contine eticheta standard 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 respectiv); - Numarul lotului; - Termenul
de valabilitate (luna si anul expirarii);

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

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

Cu stima,

Administrator Igor Perepelita
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