A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FLACON CU OPT DOZE, AMBALAJ CU 10 FLACOANE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vaxzevria suspensie injectabila
Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

O doza (0,5 ml) contine nu mai putin de 2,5 x 10® unitdti infectioase
Adenovirus preluat de la cimpanzeu care codifica glicoproteina Spike a SARS-CoV-2 ChAdOx1-S

Acest medicament contine organisme modificate genetic.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: L-histiding, clorhidrat de L-histidind monohidrat, clorura de magneziu hexahidrat,
polisorbat 80 (E 433), etanol, sucroza, clorura de sodiu, edetat disodic (dihidrat), apa pentru preparate
injectabile.

Vezi prospectul pentru mai multe informatii.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila

10 flacoane multidoza

(8 doze per flacon — 0,5 ml per doza)
4 ml

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Pentru informatii suplimentare scanati aici sau accesati www.azcovid-19.com
A se include codul QR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E) DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE




EXP

9.

CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

A se pastra flacoanele Tn ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

A nu se congela. A nu se agita.

A se citi prospectul pentru informatii despre perioada de valabilitate dupa prima deschidere si
informatii suplimentare de pastrare.

10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale pentru deseurile farmaceutice.

11. NUMELE SI ADRESA DEI‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA’[A
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Suedia
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/21/1529/001 10 flacoane multidoza (8 doze per flacon)
13. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>
Lot
‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

| 17.

IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

| 18.

IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN




MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI - FLACON CU OPT DOZE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Vaxzevria injectie
Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])

Administrare intramusculara

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Flacon multidoza (8 doze x 0,5 ml)
4 ml

6. ALTE INFORMATII

AstraZeneca



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE - FLACON CU ZECE DOZE, AMBALAJ CU 10 FLACOANE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vaxzevria suspensie injectabila
Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

O doza (0,5 ml) contine nu mai putin de 2,5 x 108 unitati infectioase
Adenovirus preluat de la cimpanzeu care codifica glicoproteina Spike a SARS-CoV-2 ChAdOXx1-S

Acest medicament contine organisme modificate genetic.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

Excipienti: L-histidina, clorhidrat de L-histidina monohidrat, clorurd de magneziu hexahidrat,
polisorbat 80 (E 433), etanol, sucroza, clorura de sodiu, edetat disodic (dihidrat), apa pentru preparate
injectabile.

Vezi prospectul pentru mai multe informatii.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Suspensie injectabila

10 flacoane multidoza

(10 doze per flacon — 0,5 ml per doza)
5ml

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara

A se citi prospectul Thainte de utilizare.

Pentru informatii suplimentare scanati aici sau accesati www.azcovid-19.com
A se include codul QR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
LASAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |




EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider.

A se pastra flacoanele Tn ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

A nu se congela. A nu se agita.

A se citi prospectul pentru informatii despre perioada de valabilitate dupa prima deschidere si
informatii suplimentare de pastrare.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale pentru deseurile farmaceutice.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Suedia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/21/1529/002 10 flacoane multidoza (10 doze per flacon)

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[ 16.  INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI - FLACON CU ZECE DOZE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Vaxzevria injectie
Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])

Administrare intramusculara

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

Flacon multidoza (10 doze x 0,5 ml)
5mi

6. ALTE INFORMATII

AstraZeneca



