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—FIRST AMENDMENTTO ™ | PRI’M_ERA ENMIENDA AL CONTRATO DE.
MANUFACTURING AND SUPPLY - FABRICACION Y SUMINISTRO =~
THIS FIRST AMENDMENT AGREEMENT ESTA  PRIMERA — ENMIENDA AL

(“First Amendment”) is dated as of Tuly 2312021
(“First Amendment Date”) and is made by and

between Pfizer Free Zone Panama, S.de R.L.:

“with offices at Panama City, represented by its

President and 1ega1 representative, Bradley Siicox,
US-citizen, 'with ‘US passport number 642926747
(hereinafter “Pfizer”) and the Government of the'
Dominican Republic duly represented by the’
Ministry of Health and Secial ‘Assistance of

Dominican Republic with offices at' Hector

Homero Av. Tiradentes ‘Street,- ‘8anto Domingo,’

D.N. 10514, represented in this act byt the Minister

of Health and Social Assistance, Daniel Enrique de’
.| Jesus Rivera Reyes ‘appointed. by the Décree 132~
21" granted on " March1st 2021 “(hereinafter

“Purchaser”) and amends the’ Manufacturmg and
Supply Agreement entered into by and between

Pfizer and Purchaser on May 5t 2021 (“Origma‘l :
Agreeinent”). Capitalized “terms used, ‘but miot"

defined hereir, shall have thé i meaning ascnbed to
such term in the Original Agreement

.CONTRATO (‘la “Primera Enmienda™) con

fecha de-23 de julio de 2021 (“Fecha de la
Primera Enmienda™) es suscrita por y entre
Pfizer Free Zone Panama, 8. de R.L. con
domicilio en Ciudad de Panamé, representada en
este acto por su Presidente y tepresentante legal,
Bradley Silcox, ciudadano de los Estados Unidos

de América, portador del pasaporte de su pais
nlimero ‘642926747 (en adelarite “Pfizer”) vy el
Gobierno = 'dé  Repiiblica  Dominicana

_deb:damente representado peor el Ministerio de
Salud y- Amstencla Social :de la Replblica
'Domlmcana “con_oficinas en Avenida Hector.
Homero:Calle: Tiradentes, Santo- ‘Domingo,:D.N.:} . ..

10514, representada eneste acto por el Ministro dé
Salud y Asistencia'Social, Daniel Enrique de Jestis
Rivera Reyes, designado medijante el Decreto 132-
21del -1 de marzo de 2021 (en adelante el
“Comprador”) 'y modlﬁca ¢l Contrato 'de |

Fabricacion’y Suministro ‘suscrito entte Pfizeryel
< Comprador €l 5 de mayo ‘del 2021 {(“Contrato-

Original®). - Los términos en mayfsculas
utilizados, péro no definidos en este documento

| tendran los s1gmf" cados -atribuidos a - dichos

o '. B _termmos en el Contrato 0r1g1na1

WHEREAS in order ‘to address the global'
United -~ States’
government desires to donate Product and diluent .
mc!udmg'
Domlnlcan Repubhc (“US Donanon Program”),

e Donaclones de los Estados Umdos”)

COVID-19  pandemic, - the

from - Pfizer to -certain™ couritries,:

POR CUANTO, para hacer frente a la pandemm
mundial de COVID-19, el gobierno de los Estados
Unidos " desea - donar el Producto y el diluyente
comprados” a ‘Pfizer a ciertos paises, ircluyeéndo
Repiblica’ " Dominicana - (“Programa “de

WHEREAS, Pfizer is in p.oss.éss'io.n'. of ddses 'of'

Product and diluent from US Donation Program;

POR CUANTO Pﬁzer esta en posesion de dosis
del Producto y diluyente del Programa de

Donaciones de los Estados Unidos;
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WHEREAS the Partics desire to entet mto thxs
Amendment to provide free of charge - doses of
Product and diluent by Pfizer to Purchaser, as
allocated from the US Donation Program; =~ .

POR CUANTO las Partes desean suscr;b:r osta
Enmienda  para suministrar dosis - gratuitas del
Producto v diluyente de Pfizer al  Compradar,

i seglin 1o asignado por- el Frograma de Donaclones_
. dc ios Estados Unidos; :

States government ‘donations through its Affiliate

receive the Products accordingly; ~ . .

WHEREAS Pﬁze; cles1res to prowde the Umted-

Pfizer Overseas LLC, and Purchaser agrees to

POR CUANTO Pi" zer desea proporcmnar las
donaciones del Programa de Donacxones de -los
Estados -Unidos a través de su afiliada Pfizer
Overseas LLC, yel. Comprador dcuelda rec:bn' ios

= rProductos de conformldad

WHEREAS, Purchaser has 'ré'quest'ed' :.?ﬁzer to

Authbriz'ati'o'n'

include Pfizer Overseas LLC on the -existing:

POR CUANTO El Comprador ha sclic:tado 2
Pfizer 1a tficlusion de Pfizer Overseas LLC en'la
Autonzac:on existente;

Section 4.2 of the  Original

Overseas. LLC to the existing Authorlzatzon, :

WHEREAS Pﬂzer has submltted pursuant tof
“Agreement
documentatioti- requestmg the addition of  Pfizer.

_;con la Seccion 4.2 del
-docmmentacmn solicitando  la* adicion. de. Pfizer | -
1 Overseas LLC como’ parte” cle T Autanzacmn-
_exxstente

POR CUANTO Pﬁzer ha sometxdo de acuerdo
Contrato_ ‘Original

LLC;

WHEREAS, Purchaser will obtain the necessary';
Governtent tonsents o enable Pfizer to provide-
the donatmns through its Afﬁl:ate Pfizer Overseas

"POR CUANTO, N Comprador obtendra Tos
‘consentimientos necesatios de’ parte del Gobierno

pala perml‘ur a Pfizer proveer las’ donaciones a~

| través de su Afiliada P fizer Overseas LLC;

WHEREAS, (he Parties acknowledge that this
First Amendment is - subject to- Congressmnai

in Section 1.12 of the Original Agl_e_ement and -

Approval by the Dominican Republic as set tortlf

.POR'CUANTO, las Partes reconocen que esta

Primera : Enmienda esta sujeta a aprobacién
Congresual ‘por parte del -Congreso ‘Nacional

| Dominicano’ en 1os términos sefialados en - la
i Secmonl 12 deE Contrato Original; y

accordance with'the terms set f'orth herem _'

WHEREAS in’ acccrdance w:th Section 12 16 of
the Or: gmal Agreement the Partles deme to entel '

POR TANTO de conformidad con 1a. ..Seéci'c";ﬁ"
12:16: dek (,ontrato Or:gmal ‘1as ‘Partes desean’

in’ | suscribir esta ‘Enmienda para modificar dichos
© 7| términos en
| establecidos en este docurnento. .

‘conformidad con los términos

premises and the covenants and agreéements set
forth herein, the sufficiency of which is hereby

follows:

NOW, THEREYORE in conSIdelat:on of these.

acknowledged ‘and agreed, and inténding to” be”
fegally bound thereby, the Parties hereby agree as’

POR LO TANTO, teniendo en cuenta estas
premisas y los acuerdos establecidos en este
dch'm'e_ntG, _Cuya - aceptacion y suficiencia "se

‘reconiocen por la presente con'la intencién-de que

e‘st_én legalmente vinculadas, las Partes acuerdan lo
siguiente:
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v AGREEMENT - o

The Parties agrée to amend the Ori gin'él Agréerﬁent
as follows: oL

I._AMENDMENTS TO THE ORIGINAL |

1. ENMIENDAS AL
Las Partes ‘ihddificah el Contrato Origiﬁai de'la
siguiente manera:

—CONTRATO |

hereby deleted in its entirety and replaced with
the following definition of Product:

" BNT162b2; a nucleoside-modified messenger

optimized SARS-CoV-2 full length  spike
glycoprotein (S) in ‘an unpreserved frozen

_.prevention - of ... COVID-19; “including

or any of their Affiliates and approved by the
relevant regulatory authority, -

substance or" antigenic ~ characteristics * of

of BNT162b2 are explicitly excluded from the
scope of the “Product” as defined herein, as are
any other significant product changes as Pfizer
or BioNTech or any of their Affiliates may
reasonably determine. - . o

i.1.Section 1-.-.45 of the" Ofigfhai A’gfeerﬁéﬂ’t’ is

“Product” means the medicinal product beirg
RNA " (mRNA)" vaccine that encodes: an |
multi-dose vial that must be diluted, for which'
Authorization. has been _granted . for . the

subsequent - non-material variations * ds

reasonably determined by Pfizer or BioNTech
For the
avoidance of doubt, changes to ‘the active |

BNT162b2 encoding a variant or new strain of
‘SARS-CoV-2 as well as any new formulation’

1.1.La -’Sgcéién 1,45 del Contrato Original por-eété

medio se climina en su totalidad, y se
reemplaza la definicion de Producto de
conformidad con lo siguie_,nte;_ N

"Producto" significa ¢l producto medicinal
 BNTI6202, tna vecuna de ARN mensajero
(mARN) modificado por nicledsidos la cual
codifica una glucoproteina (S) de pico
optimizadadel SARS-CoV-2, presentadaenun
- vial multidosis congelado sin preservantes que

debe diluirse para su_administracién, para. el.
- cual la-Autorizacion ha sido -otorgada para‘la-

" .prevencion ~del . COVID-19;, " incliyendo
variaciones no materiales subsecuentes, segiin

sea razonablemente determinado por Pfizer o
.BioNTech o cualquiera de sus - Afiliadas y
_aprobado por la autoridad - regulatoria

‘respectiva. Para evitar cualquier duda, cambios

- a ‘la -sustancia activa o a «caracteristicas
antigénicas ‘de BNT162b2 codificando una
variante o una nueva cepa del SARS-COV-2,
asi como cualquier nueva formulacién de
BNT162b2 se “éxcluyen expresamente del
alcance de “Producto” como se define acé, asi
~como cualquier otro cambio significativo del
. producto que Pfizer o BioNTech o cualquiera
“de sus Afiliadas razonablemente determine.

1.2.Section 1.57 of the .Ofiginai Agfeérﬁ'é'nt is
hereby deleted in its entirety and replaced with
the following definition of Vaccine: g

“Vaccine” shall include (a) all vaccines
manufactured, in whole or in part, or supplied,
directly or indirectly, by or on behalf of Pfizer
or BioNTech or any of their Affilidtes that are
intended for the prevention of ‘the “huinan

disease, in each case which is caused by any of
the_virus. SARS-CoV-2, and/or any or all
related strains, mutations, -modifications or
derivatives of the foregoing that - are . 6}

disease - -COVID-19 or any other: human | .

1.2,La Seccién 1.57 del Contrato Original por ese
- medio :se_elimina _en . su totalidad, y se
. reemplaza Ja - definicién de Vacuna de
- conformidad con lo siguiente:

“Vacuna” incluye (a) fodas las vacunas
fabricadas o suministradas, en todo o en parte,
~directa'o- indirectamente, por o-en nombre de
~Pfizer o BigNTech o cualquiera de” sus
 Afiliadas, enfocadas para - prevenir
enfermedades por COVID-19 en hiimanos o
- cualquier otra enfermedad, causadas, en cada
caso, por el virus SARS-CoV-2 y/o cualquier
_otracepa, mutacion, modificacion o derivacion
- de los anteriores que sean (i) ) adquiridas por
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' 'pursuant 10 this Agreement or by way of any 1

other purchase ot donation inclading from any

third “party ‘or - otherwise, whether or not
authorized “pursuant to Sectlon 2.1 and|

whether procured prior to or foilow:ng

execution - of - this- Agreement; ~or . (i) :
administered in the Jurisdiction by or on behalf
of Pfizer (including to-employees and agents), | -

whethér  with - Contracted Doses  or “non-
Contracted Doses, and whether administered
prior to or following execution of ‘this
cAgreement, (b) any " device, technology, or
product used “in the ‘administration of or o

enhance the use or effect of, sich vaccme (c)

any component or coﬂstxtuent material of {a) or

(b), (d) any diluent or syunges pr ov1ded by or:

ot “behalf “of “Pfizer, its ‘Affiliates, or any
Indeminitee trider o in connection with this

. -Agreemenl or(e) any: nse or: appilcatlpr_l_of any
.:product referied to i (a) (b) or (d) PR

.'5'v1rtad de esle ContratoContrato o mednnte

cualqmez otro medio de” compta o danacxon,-

- irichiso de un tercero, o de otra forina de-
'adquismlon ya sea autorizada'ono en vutud de

la  Seccién 2.1, y ya sea adquirida antes o

i después deé la ﬁrma de-este Contrato, o (ii)

administrada en la - Tirisdiceion por- o en

“nombre de Pfizer (mcluso empieados y
-agentes), ya sea conl Dosis Contratadas o con

Dosis no Contratadas, y ya'sea administrada

_antes o después de la firma de este  Contrato;

- .(b) " cualquier
" producto. usado para aplicar -esa vacuna:o
'j'me_]orar 'suuso o Vefecto; 7 (¢) cualqme:

_ 'componente 0 material mtegx ado ¢n.(a) o {b),

o d) cualquier diluyénte ¢ jeringa suministrado
por o en nombre de Pfizer, sus Flilales 0
cualquier. Indémnizado bajo o en conexidn con

© v ‘este Acuerdo, o (e)-cualquier uso-o aplicacidn |
“ide’ cualqurer producto contemdo en (a) (b)o

o

dlsp051tlvo tecnologxa 0

T3 Sections ofthe O’rigin'al Agrecmem is hiereby
'Imended addmg anew Secuon 2 9 as follows

“2.9; Donated Doses

(a) Subj'ect to- the terms and conditions set

forth ‘herein, ‘Pfizer agrees “(and - shall
procure the agreement of its Affiliate
Pfizér Overseas'LLC) to the donation by
the United States governnetit to Purchaser

“of 1.000.350  doses of Product and

1.002.000 doses of diluent (the’ “Dmlatc{!

Doses™).. The Parties expressly agree that:

the Dorated Dosés shall only be allocated

from the US Donation Program Purchaser
agrees to° waive any’ and all custont du‘nes, s
VAT or taxes: apphcable to the’ Donated'

Doses. The Donated Doses shall be in
addition to the total Contracted Doses
ordered “ by Purchaser - under ~the
Agreement: Pfizer shall proc:ﬂre thiat P fizer
- Overseas LLC shall dehvex the Donated
“'Doses t6 Purchaset to an authmized

~delivery  location '}gzeed upon ‘by “the-
Parties in accordance with the Agréement. -

'For the avoidance of doubt Pfizer Overseas
LG s 1espo:131b!e for - délivering the
Donated < Doses - but~ shall - not - take

1.2.La Seccion 2 del Contrato- Ortgina! por. este

“mediose modifica con la adicion del una nueva
Secmon 2 9 de la s1 gulente manera

“‘2 9 Dosm Donadas

-(2) Sujeto a'los - términos 'y condicmnes
establecidos .en este  documento, Pfizer
acuerda (y procurard el - acuerdo de - s
Aﬁhada Pfizer Overseas LLC) la dondcion’

- por. parte del - gobierno de los “Estados
_:Umdos al Comptador de¢ 1.000.350 dosis
codel - Producto "y 1:002.000 " dosis de

| diluyente (las “Dosis Donadas”). Las

Partes —acuerdan - expresamente . que. las

o Dosis Donadas solo " s¢ asignaran del

“Programa de Donaciones de los Estados
- Unidos. 'El Comprador acuerda -eximir
‘todos -y cada -uno ~de  los -impuestos
" aduarieros, IVA o impuestos aplicables a
las- Dosis Donadas. Las “Dosis Donadas
~ seran adicionalés a las Dosis Contratadas

':' totales . ‘ordenadas -por ¢ Comprador. en
< virtud del Aciierdo. Pfizer debera procurar

- “que Pfizer: Overseas LLC entregiie ‘la
“Dosis . Donadas -a un -sitio- -de-entrega
autorizado acordado entre iss Partes de
-_conformldad con'el Contrata, Para ev;tal
Z--'.'.cuaiquler duda’ anzer Overseas LLC esel

ownership: in-the -Donated “Doses; “ftor{ 00
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transfer - title in the Donated Doses to
-~ Purchaser, nor have any rolein importation
‘as Purchaser shall be the sole importer of
‘the Donated Doses in front of the relevarit
customs authorities. The Donated Doses
are not subject to Sections 3.1, 3.2 and 3.3
of ‘the -Agreement, Notwithstanding
Section 2.4(c) Donated Doses supplied by
Pfizer Overseas LLC pursuant to this
Section 2.9 may be supplied in - cither
volume quantities of 25 vials/150 doses
per tray (6 doses per vial) or the quantity
amounts set forth in Section 2.4(c). In the
event ' Donated Doses are supplied in
volume quantities of 25 vials/I50 doses
per tray, Attachments D1 and E1, attached
hereto  shall apply and supersede
Attachments D and E solely for the
Donated Doses. .. Except as otherwise
expressly set forth in this Section 2.9
(including that such Donated Doses arenot
subject to Sections 3.1, 3.2 and 3.3 of the
Agreement), the Dornated Dosss shall be
subject to the same termsand conditions of
this Agreement for Contracted Doses, as
applicable, and the Donated Doses shall be
deemed Product for purposes of this
Agreeiment. Pfizer shall procure that Pfizer
Overseas LLC shall issue to Purchaser an
invoice for the Donated Doses, in
accordance with the invoicing provisions
of the Agreement. Such invoice shall
include the value of the Donated Doses for
customs purposes only; 1o allow Purchaser
to (i) obtain ~ insurance = during
transportation, and (if) déclare the vahue of
the Donated Doses for customs purposes in
the receiving country.

(b) Section 2.8 of the Origi'nai Agreement is
hereby replaced with the following terms
solely.for the Donated Doses: . -

i.  Delivery of the Donated Doses
shall be CIP.  Pfizer’s liability

responsable de entregar las Dosis Donadas

perono asumird la titularidad de las Dosis

Donadas, ni transferira ¢l tifilo en las

- Dosis Donadas al Comprador, ni tampoco

tendra ningln rol en la importacién toda
vez que el Comprador sera el wnico
importador de las Dosis Donadas frente a
las autoridades aduanéras respectivas, Las
Dosis Donadas no estardn sujetas a las
‘Secciones 3.1,3.2 'y 3.2 del Contrato Sin
perjuicio de la Seccién 2.4(c), las Dosis
Donadas provistas por Pfizer Overseas
LLC de acuerdo con esta Seccién 2.9
‘podrén ser suministradas cantidades de 25
viales/1 50 por bandeja (6 dosis por vial) o

‘en'la’ cantidad sefialada ‘en Ja Seccion

2.4(c). En €l evento en que las Dosis
‘Donadas sean suministradas en cantidades
.de volumen de 25 viales/150 dosis por
bandeja, los Anexos DI y El, que se
adjuntan al presente aplicardn y
reemplazardn los Anexos D y E

~ nicamente para las Dosis Donadas. Salvo

que -se establezca expresamente o
contrarioen esta Seccidn 2.9 (incluyendo
que las Dosis Donadas no estan sujetas a
las Secciones 3.1, 3.2 73.3 del Contrato),
las Dosis Donadas estarén  sujetas a los
mismos términos y -condiciones de este
Contrato para las Dosis Contratadas, en lo
aplicable, y las Dosis Donadas se
consideraran Producto para los efectos de
. este Contrato. Pfizer procurara que Pfizer
Overscas LLC emita una factura al
‘Comprador ‘por-las Dosis Donadas, de
~acuerdo con las provisiones de facturacién
del Contrato. Dicha factura deber4 incluir
el ‘valor de las Dosis Donadas para
propésitos  aduanales unicamente, para
permitir que el Comprador (i) obtenga los
seguros en relacion con el transporte y (i)
declareel valor de las Dosis Donadas para
propositos de aduanas en el pals que
recibe.

(b) La Seccién 2.8 del presente Contrato

Original s reemplaza en relacidén a las
- Dosis Donadas con el siguiente texto:

i. - La entrega de las Dosis Donadas
Lo B8 realizara CIP. La
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shall cease at, and title to .the

-'DOn'a'téd Doses; and risk of loss

¢ “damage shall pass to,
Purchaser at”the first point of
en’try in Dommlcan Republic at

any  airport in” Dominican
Republic, _befow customs
clearance  (the - “Point- of

Delivery”). Pfizer reserves the
right to change any supply or
Point of Délivery by giving
Purchaser adequate notice as
accep’sable under the Laws, For
purposes of this Section 2.9, the
terms CIP shall have the
meaning ascribed thereto in
INCOTERMS = 2020 . as
pubhshed by . the ICC Paris,

-Flance

Purchaser ‘shall be the sole
importer of the Donated Doses

“in ‘front of the relevant customs

authorities  in " Dominican
Republic™ (“Importer o oof
‘Record™) ~ and  shall’ be

responisible  to obtain, where
applicable, at its own risk and
expense, - any import ficense or
other official authorization and
carty out all customs formalities
for the import of“the Donated
Dosés in Doriinican 'Republic,
Purchaser -shall “also  be
responsxble ‘to pay, where
applicable, all duties, taxes and
other- charges, ‘as well -as ‘the
costs -of carrying out customs
formalities payable upon {mport
of the Donated Doses. Given the
nature of the Doddted Doses,

-Purchiser unidertakes 16 siipport

the carrier to clear the Donated
Doses from the relevant customns
authorities as soon  as-possible
and, in any event, within one (1)
Busitiess Day from the arrival of
the Donated Doses at the Point
of -~ Delivery; - Purchaser

acknowledges: that any delay.in.

' responsablladad de Pﬁzer cesara

en -y el titulo sobre las Dosis

Doradas ¥ ¢l riesgo de pf}l‘did& 0

*dafio pasard al Comptador en el
~primer_punto de emrada en

Republica

Dominicana, = en
cualquier aeropuerto  en
Repubhca Dominicana; attes de
12 liberacion de aduana (“Punto

dé Entrega”). Pfizer s reserva

el derecho de cambiar cualquier

“suministro ‘0" Punt¢ de Entrega

_ notificando de manera adecuada

al ‘Comprador de ‘conformidad
con las Leyes. Para el proposito

de esta Seccidn 2.9 los términos

cip tendran gl

significado
propio . de . los INCOTERMS |

-+:2020 publicados - por. 1a CCI
"~ Paris, Francia.

i,

‘Bl Comprador serd” el fnico
importador de - las
-Donadas frente a las autoridades

Dosis

_aduaneras coxrespondaentes en

~Reptiblica

: Dominicana
("Importadm de Registro™) y
seré ¢l responsable de obtener,

-de ser aplicable, bajo su entero
“riesgo

'y -gastos, -cualquier

~licen¢ia de importacion u otra
*-gutorizacion oficial y cumplir
~con las formalidades aduaneras

~para 1a 1mportacmn de las Dosis
Donadas =~ en

Repubhca
Domm:cana El Comprador seré

" as{ misnio responsable de pagar,

de - ser -aplicable, "las"

-tasas,
impuestos u otros cargos, asi
como los costos de cumplir con
las  formalidades aduancras
pagaderas con la importacion de

~lag Dosis Donadas, Dada la

naturaleza de las- - Dosis
Donadas,” el - Comprador se
- compromete . a- - apoyar. - al

transportador para  liberar las

Dosis Donadas de 1a autoridad

competente tan pronto como sca

-~ posible, y en todo caso, dentro

del siguierite dia habil posterior
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iii,

iv,

such clearance process might

-affect the overall shelf-life of the
~Donated . Doses. . Subject to
Pfizer’s prior Wntten approval,

the Purchaser can request and
procure any sich customs
clearance * services from the
carrier. The Purchaser confirms
that the required documents for
customs . . clearance of the

_Donated Doses’ are indicated in
Attachiment T,

Without . prejudice . to . the ..
~-generality - of . the .foregoing,
- following the transfer of title to

and risk of the Donated Doses to
Purchaser at the Point of
Delivery as defined under this
Section  2.9(b)(i), . Purchaser
shall be fully responsible for and
liable in relation to any risk of
loss or damage or wastage of the
Donated Doses, and for ensuring
appropriate . disposal - -in
accordance with Sections 2.7(d)
and 2.7(e). For absolute clarity,
even though Pfizer will support
in the transportation of the
Donated Doses from the Point of
Delivery to - the . destination
agreed by the Parties under
Section 2.4 through the carrier,

Pfizer will not be liable for any .

risks of loss or darage to the
Donated Doses after the Point of
Delivery, including = without
limitation, " temperature

excursions, theft, or damages of

any kind to the Donated Doses.

- Without prejudice to. Section..

4.4, Purchaser acknowledges
that Pfizer will not, in any
circumstances,  accept  any

i, .

a la llegada de las Dosis

. -Donadas al Punto de Entrega; €l
. Comprador
_chalquier demodra en dicho
‘proceso  de  liberacién podréd
_afectar la vidaitil de:las Dosis

entiende  que

Donadas. Sujeto a la aprobacion
por escrito de Pfizer, el
Comprador podra -solicitar y

. obtener servicios de liberacién
aduanera de parte = del
“transportador. El Comprador

confirma que los documentos
requeridos para la liberacién
aduanera de las Dosis Donadas

son los indicados en el Anexo L.

“Sin - perjuicio . de las
“generalidades del presente, una
- vez se haya dado Ia transferencia

del titulo a y el riesgo sobre las
Dosis Donadas al Comprador en
el Punto de Entrega tal como se
defisie en Ja Seccion 2,9(b)(i), el

 Comprador serd enteramente

responsable por los riesgos de

‘pérdida o dafio o desperdicio de

las Dosis Donadas, y de asegurar
la -adecuada disposicién - de
conformidad con las Secciones
2.7(d) y 2.7(e). Para absoluta
claridad, aunque Pfizer apoye el
proceso de transporte de las

_ Dosis Donadas desde el Punto
- -de Entrega hasta- el destino
~acordado por las Partes bajo la

Seccidon 2.4 a través  del

“transportador, Pfizer no sera

responsable de ninglin riesgo de

‘pérdida o dafio de las Dosis

Donadas después del Punto de
Entrega,  incluyendo sin

“limitacién "2 variacidénen ‘la

temperatura, robo o pérdida de
cualquier tipo sobre las Dosis
Donadas.

Sin perjuicio de la Seccién 4.4., .
¢l Comprador entiende que
Pfizer bajo ninguna
circunstancia_aceptara ninguna
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returns of Donated Doses (or
any - dose). - In-particular,
following receipt of the Donated
Daoses i accordance with this
Section 2.9, no Donated Doses
returns ‘may take place under
any circumstances (inclusive of
future changes in stock, changes
in ‘Donated Doses allocation,
delivery, demand or new
product laurich). * '

(c) Except as othierwise expressly set forth
in this Sectioft 2.9, the Donated -Doses
shall be subject to the ‘same ‘terimis and
conditions .of this Agreement for
Contracted Doses, as applicable, and the
Dorated Doses ‘shall be deemed Product
for purposes of this Agreement.

(d) The Parties -shall comply with all
applicable . anti-corruption Laws in
connection with the Donated Doses.

“devolucién -de Dosis Doradas
{ni -'de" ‘ninguna’ dosns) En .
' 3"'particuiar al recibo de las Dosis

-~ Donadas de conforinidad con la

Seceion 2.9, ninguna devolucién

6 Dosis Donadas podra darse

bajo  ninguna  circunstancia
- (mcluyendo cambios futuros en

8l mventano "cambios en la
distribucién ~ delas  Dosis
“Donadas, entrega, demanda o
tanzamiefito de nuevo producto.

(c) Salvo que se establezca expresamente lo
contrarioen esta Seccién 2.9, las Dosis
Donadas estatdn $ujetas a los mismos
términosy condiciones de este Acuerdo

_.para - las Dosis  Contratadas, = segin
“corresponda, -y -las Dosis Donadas se
~ consideraran Producto para los fines de

. este Acuerdo.

(d) Las Partes cumphran cohtodas las Leyes
~anticorriipeion aplicables en relacion con
1as D051s Donadas

1.3, A new _-Sect_i_on_'_ 4.2(6) “is added to the
Ol'igina! Agreeméﬂt as foE&ows:

“(e} Priorto deliver y ofthe Donated Daoses, the
Purchaser -has  requested, - and Pfizer has
submitted for approval Pfizer Overseas LLC
to be listed as an .additional party on the
existing - Conchttonal ‘Approval ‘graited by
MISPAS inorder to prowde for the delivery of
such' Dionated Doses by Pfizer' Overseas LLC.

E4]

1.3 Una nieva " Seccion 4.2(¢) se adiciona al
: 'Contlato Orlgmal dela 51gmente manera:

“(e) Pievxo a la entrega de las Dosis Donadas,
el Comprador ha ‘solicitado .y Pfizer ha
sometidopafa aprobacmn que, Pfizer Overseas
LLC sea enlistado como una entidad adicional
en la Aprobaclén Condlcxonal otorgada por ¢l
- j_-MISPAS -para - poder proveer ‘las’ Dosas
Donadas pm parte de Pﬁzer Overseas LLC.

1.4, The definition of “Indemnitees in Section 8.1
of the Origirial Agreement is hereby amended
with -the addition -of “the United States
Goveriiment” as an additional indemnitee for
purposes of the Donated Doses.

1.4. La deﬁmc:on de "Partes Indemmzadas" en la
Seccion 8. 1 del Contrato Original se modifica
por la presente con laadicion de "el Gobierno
de los Estados Unidos " coino una Parte
Tndeiniiizado ad;c;onai para los fines de las
Dosas Domdas B n

T5.A new Attachment 1 is added to the Original
Agreement in ‘the form-attached hereto as
Attachment 1 :

1.5.Un nuevo Anexo 1es adicionado al Contrato
Original de acucrdocon lo quese incluye como
- :Anexo1 de la presente.
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2. EFFECTIVE DATE

This' First Amendment effective date (“First

Original Agreement, In the event that the entirety
of -this' First Amendment does not Teceive
Congressional Approval, then the terms set forth
herein, shall no longer be binding, and otherwise
have no'legal force of effect. In such event, this
First Amendment shall automatically terminate.

"Amendment Effective Date”) will be the date ifi
which Congressional Approval for the Amendment
IS granted, -as - defined in Section 1,12 of the

2. FECHAEFECTIVA

La fecha efectiva de esta Primera Enmienda
(“Fecha Efectivade la Primera enmienda”) sers la
fecha ‘en la que se obtenga la Aprobacién
Congresual en los términos sefialados en laSeccion-
112" del  Contrato Original. Si esta Primera
Enmienda no es ' ratificada por el Congreso
Nacional, entonces los términos aqui contenidos,
ya no serfan vinculantes, y ya no tendrian efectos
legales. En dicho caso, esta Primera Enmienda

quedaria terminada.

3. CONTINUING ~ FORCE
EFFECT; ENTIRE AGREEMENT

Except as otherwise amended under the terms of
Section | herein, the Original Agreement . shall
Temain . in . full force and effect. .This :First

attachments  may be amended, amended “and

hereby incorporated by reference, constitute the
entire agreement of the Parties with respect to its
subject matter and merges and supersedes all prior
discussions and writings with respect to thereto.
Except as otherwise set out herein, no modification
or alteration of this First Amendment or the
Original Agreement shall be binding upon the
Parties unless contained in a writing signed by a
duly authorized agent for each respective Party and
specifically referring hereto or thereto. o

. Vo

“Amhendment and the Original Agreement; together
withany attachments and amendments(and as such

restated or replaced from tirtie to time), Which are’

"3, VIGENCIA CONTINUA; ACUERDO
COMPLETO
Salvo que se modifique bajo los términos de la

Seccion 1, el Contrato Original permanecerd en
pleno vigor'y efecto. Esta primera Enmienda y el

Contrato Original, “jurito con 'su$ - adjuntos 'y

modificaciones (y como tal Ios adjuntos pueden ser
modificados, modificados y actualizados o
reemplazados de vez en cuando), los cuales se
incorporan por referencia, constituyen el acuerdo
completo de las Partes con respecto a su objeto y
sustituye todas:las discusiones' previas v éscritos
con respecto al mismo. Salvo que se establezea To
contrario en ‘el presente documento, ninguna
modificacion o  alteracién de esta primera
Enmienda del Contrato Original sera vinculante
para las Partes salvo que esté contenida en un
escrito  firmado por -un - agerite " debidamente
autorizado de cada Parte respectiva 'y haciendo
referencia especificamente al presente o al mismo.

4. LAW AND DISPUTES

difference or misunderstanding arising out of or
relating to the interpretation or application of any
term or provision of this First Amendment or claim
arising “out of -or “in" connection’ with  this First
Amendment (including non-contractual disputésor

the terms of the Original Agreement, including but
not limited to, the Negotiations of Dispute,
Arbitration, . Governing Law, Indemnification,
Waiver of Sovereign Immunity, and Limits on
Liability provisions in the Original Agreement.

Any controversy, claim, counterclaim, dispute,

claims) shall be governed by and construed under

4. LEGISLACION Y DISPUTAS

-Cua_lquier -controversia, demanda, reconvencion,
controversia, diferencia o malentendido que surja
de o esté relacionada con la interpretacién o
aplicacion de cualquier término o disposicién de
esta Primera Enmiernida, o reclamo quié surja de o
en conexion con esta Primera Enmienda (incluidos
disputas o reclamos no contractuales) se regiré e
interpretard -seglin los términos del Contrato
Original, lo que incluye pero no se limita a las
Negociaciones sobre disputas, arbitraje, leyes
vigentes, compensacion, renuncia a la soberania
Jurisdiccional y limites a las disposiciones sobre
responsabilidad en el Contrato Original. .

EAST\183477562.5
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5, COUNTERPARTS: FACSIMILE

This First Amendment may beé executed in one of

more counterpatts, all of which shall be considered

ong and th¢ same agtcement and shall become

effective when one or more counterparts have been'
signed - by -edch - of “the Parties hereto and’
Congressional Approval ‘is granted as defined in’
Section 1.12 of the Original Agreemient.” This First’
Amgndment may be exectted and delivered by

facsimile transinission, by electronic mail in

“portable document format” (“.pdf™) form, or by~
any other electronic means intended to preserve the |
original “graphic -and plctor:al appearance’ of a

docunient, or by combination of such’ means.

5 EJEMPLAR[}S FACSIMIL

Esta Pumera Enmtenda podra seff e] ecutada en uno

cua!cs ‘deberdn ser considerados como uno y el
mismo actierdo y entrardn en vigor ¢cnando: uno'o

‘més ejemplares hayan sido firmados por- cada una-

de las" Partes del mismo -y se- ha}ra obtemdo la
Aprabaclon Congresuat segin se. establece énla.
Seceion 1,12 del Contrato Orlgma! Esta Primera
Enmienda podra ser ejecutada y enttegada
medidnte su transmision por facsimil, por correo
elecironico ‘en “formato de .documgfito : portat:!"

[ pdf?), o por cﬂaiquler otro mcdm electronioo

dcstmados a- preservar ¢l graﬁco original y la
apariencia pictérica de un documento 0 por unia’

. cornbmacmn de tales med;os

IN WITNESS WHEREOF the Parttes hereto have'
cavised this First Amendment to be-duly executed.'

and dehvered a8 of the First Amendment Date

'_-EN FE DE LO CUAL !as Partes al m;smo ejecutan
| debidamente esta Primera Enmmnda apartirde fa
' Fecha de Ia Primera Emmenda

Bigitatly signed by BRAGLEY ALLEN SILCOK
(FIRLAI
DN serlatiumbersNUP-1§4007360821, -

BRADLEY ALLEN
SILCOX (FIRMA)
Pfizer Free Zone Paﬁama S.deR.L.
Name | Nombre: Bx adley Silcox

5neSILCOX, givenHome sBRADLEY ALLEN,

- ¢=CR, ool REOMA FISICA, ou=EXTRANIERD, -
TermBRADLEY ALLEN SILCOX (FIRMAY

* Daler 20210726 07:48:31 D600

Governmento the Dominican Repubk{%hﬁy eBUaaan '

Assistance of Dominican Republic | Goblem_dg'

¥'by the Ministry of Health and Social
Nblica Dominicana debidamente reptesentado por

el Ministerio de Saled ¥ Asistencia Social de’ la Republ ica Dom;mcana

Name: Daniel Enrique de Jesiis Rivera Reyes -
Title:
Asisténcia Social de Repubhca Doiitinicaiia™

Minister of Health and Socidl Assistatice of Domlmcan Repubhc, [ M;mstro de Saiud Pubhca y
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Attachment D1 - Delivery Specification |
. (25 Pack)

Product Delivery, Storage & Handling
Specifications

Specifications set forth in Atfachment E
(“Thermal Shipper”). At this time, the
minimum package in any shipment shall be one
(1) tray with 25 vials or 150 doses of Product. .

arrival at the Places of Destination a dedicated
person will be-available to receive the Product,

temperature - logger: located in the Thermal
Shipper, and;

(8) . transfer the Product to;

(“ULT”) freezer; oi-
(ii)a -25°C to -15°C freezer; or
(iii}a 2-8°Crefrigerator; or
(b) maintain the Product with sufficient supply
of dry ice in accordance with the protocols
for re-icing set forth below with such initial

sigriature of acceptance of delivery.

Purchaser acknowledges the following stability
timelines as of the Effective Date:

* The Product has a shelf-life of up to 6 months
when stored at a constant -75°C (+/- 15°C)

storage for up to 30 days, as long as dry ice is
replenishied upon receipt and at least every five
(5) days per Pfizer’s guidelines.

* The Product has an effective life of up to 2
weeks when stored in-a freezer at -25°C to -

refrigerator temperatures 2-8°C

Shipments will arrive in a Jong-distance thermal -
shipping -container as provided by Pfizer in -
accordance with the Labelling and Packaging

Purchaser ensures that at the expected time of

sign acceptance for delivery, and, immediately,
no later than 24 hours of delivery, switch offthe - |

(D) a-75°C (/- 15°C) ultra-low tempefature y

re-icing to occur no later than 24 hours from -

* The Thermal Shipper can be used as temporaxjr B

15°C.: The Product has an - effective life of up -
to ~1--month-(31- days) -when -stored —at -

A’neko‘_bl -_Eépéc_ificaciéﬁ de Entrega .
. (Empaguede25)

Especificaciones de Entrega, Almacenamiento
¥ Maniputacién del Producto

Los ¢nvios llegaran en un contenedor de envio
térmico de larga distancia -proporcionado por:
Pfizer de acuerdo con las Especificaciones de.
Etiquetado y Embalaje establecidas en el Anexo
E (“Caja Térmica”). En este momento, el
paquete minimo en cualquier envio serd una (1)
bandeja con 25 viales o 150 dosis del Producto.

El Comprador asegura que a la hora prevista de:
llegada a los Lugares de Entrega una persona
asignada - estard disponible para recibir - el

“Producto, firmar la-aceptacion de la entrega e,

L]

inmediatamente, 2 m4s tardar 24 horas déspués
de ‘la: entrega, apagar el - registrador de
temperatura ubicado en.la Caja Térmica y:

(a) transferir el Producto a:
(i) un congelador de temperatura ultra-baja
o (MULT)a -75°C (+/-15°C); o
(i) uri congelador de -25°C a-15°C; o
{(iii) un refrigerador de 2-8°C; o
(b) ‘mantener ¢l Producto con un suministro
suficiente de hielo seco de acuerdo con los
protocolos para la reposicién de hielo que se
establecen a continuacion, con tal reposicion
de hielo inicial ocurriendo no mas de 24 horas
desde la firma de aceptacion de la entrega.

El Comprador reconoce los siguientes plazos de
estabilidad a partir de la Fecha Efectiva:

El Producto tiene una vida Gtil de hasta 6 meses
cuando se almacena a una temperatura constante

© de-75°C (+/- 15°C)

La Caja Témica se puede usar como
almiacenamiento temporal hasta ‘por 30 dias, |
siempre que el hielo seco se reponga al recibirlo
y al menos cada cinco (5) dias segin las patas
de Pfizer,

ElProducto tieneuna vida itil de hasta 2 semanas

~cuando se-almacena en un-congelador entre -

25°C v -15°C., El Producto tiene una vida util de
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« Onee the Product is thawed and reconsti_tut'ed it
can be retained for up to 6 hours at standard
ambient room temperatures 2-25°C (36-77°F)

Product by Purchaser from the Place(s) of
Destination shall be through a cer tified shipping

of Destination to point of use of the Product; and

compliance with the cold chain requirements for
any further distribution following delivery to a
Place of Destination’ that is not a point of use of
the Product. In afl cases, Pirchaser shall ensure

with the Protocols for re-icing set forth below, or
(b) an alternate shipper purchased by Purchaser,
in each case in a manner to maintain the

costs -associated - with ' receiving;
storing and further clehvery of the Product shall
be the respornsibitity of Purchaser, and Purchaser
shal! ensure that all locations where any Product
is delivered by, or on behalf of Purchaser, shall
comply with the réquirements set’ forth'in this
Attachment. D and shall ‘meet- the standards set
forthherein. . -

Protocols for Unpacking Product and ‘Re-
icing: See Exhibits [ and 2 of Attachment D

Reqmrements of Delivery Location: oo
‘BUA, .- Pre-approval, . Post—ﬂppl oval
vaccmat!on pointswith -75 oC (+/- 15 OC) ULl
freezer
2. "EUA, .. Pre-approval, Post~approvai
vaccination points with a -25°C to -15°C freezer
3. EUA, Pre-approval;
vaccin-ation points with 2-80C refrigerator

Any further shipment -or distribution of the -

_servxce or use of its own logistics system,that”
will ensure next day dehvery troim the Place(s)

Purchaser shall be liable for ensuring contmual e

that all Productis tr_anspmtcd in (&) the Thermal
Shipper with ré-icing peiformed in accordance "

temperature reqmrcments set forth below. All .
_handling,

. Post- approval N

hasta 1 mes (31 dias) cuando s’é"alma‘ce’na a una
temperatara de refrigerador de2a8°C: -

» Una vez descongelado y 1econs£1tmdo ¢l
Producto, puede conservarse hasta 6 horas a
tempeiatura ambiente -estandar 225°C (36~
71°F). .

Incluir lo siguiente si se espera una: distribucion
adicional: * “Cualquier envio o distribucién
adicional de! Producto por parte del Comprador
desde el (los) Lugar (es) de Desting se hard'd traves

| deun'servicio de envio certificado, ¢ elusodesu |
: propao sistema’ Togistico, que asegurara la entrega
‘al dia s1gulente desde el (los) Lugar(es) de Destirio

hasta el punto de uso del Producto; y el Cornprador
serd responsable de  garantizar el cumplimiento
continuo.de los requisitos de la cadena de frio'para

cualquier. distribucién -posterior _después ‘de la

entrega a un Lugar de Destifio que no'sea un punto .
de wiso-del Producto.. Eii” todos 1os" casos; el
Compradm se asegurari de que todo Producto sea
transportado en (a) la Caja Térmica con la
reposicion de hielo realizada de acuerdo corn los
Protocolos para repos:cxén de hieloestablecidos a |

_jcontmuamén o (b) ‘un  contenedor alternativo

comprado por el Comprador en cadd caso deuna
manera © para -mantener :los rcqms;tos de

temperatura establecidos & continuacion. Todos los

costos asociados con la recepeion, manipulacion,
almacenamiento y entrega posterior del Producto

| serdn’ responsab;lidad del ~Comprador, 'y el
: Comprador se -asegurard - de que: todas las

ubicaciones donde. atgln: Producto sea entregado
por el Comprador, 0 en su nombre, cumplan con-
los requisitos establecidos en este Anexo D y
deberd - curnplir con los estandares - aqui
eStablecidos'

l’wtacolos para . Desembalar el Producto y

“volver ‘a" congelarlo: Ver Adjuntos 1y 2 del

Anexo D

-Reqms:tos del Lugar de Entrega:-

1. EUA, Puntos de vacunacion, pre aprobacmn y
pos aprobacmn con- congelador ULT a=75°C
(- 15%C) e

2.EUA, Puntos de vacunacmn pie aprobamény
pos dprobacién, con congeladol de -25°C a -

15°C

3. EUA, Puntos de vacumcnon pre aprobacaon y

EAST\LB3477562.5
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Attachment D Delwery Spe(:lficatmn :
Exhibit3 = Unpackmg and Re-icing: Thermia
Shipper A & B

Seeattached

Vaccme Preparatmn & Admmlst: atlon

' ".:_-Anexo D- Espe(:lflcac:ones de Entrega

" Adjunto 3 < Desembalaje y reposicién de hielo:
Caja Térmica A & B

Ver adjunto

Instructions

Removing the Vials to Thaw

recipients according to planned vaccinatiofis
schedule.

* Vials may be stored. in the refrigerafo‘r for 1
-month (31 days) . ... N

Diluting the Vaccine . .

use as a diluent. Do not use any alternate
diluents.
» Dilute the thawed vial by addmg 1.8 mL of

with a 21 gauge or narrower needle. R
* Ensure .vial .pressure . is - equalized ''by
w1thdrawmg 1.8 mL air into the empty diluent
syringe before removing the needle from the
vial. :

Preparing the Dose

solution into a new sterile dosing syringe with
a needle appropriate for mtramuscuiar
injection. :
* For cach additional dose, use a new stenie

is cleansed with antlseptlc befme each
~withdrawal, et

Vaccine Administration

(36-77°F).
* Asingle 30 meg/0.3 mL dose is followed by a
second dose 21 days later.

+ From storage, remove 1 vidl for every 6

+ Obtain 0:9% Sodium Chloride Tnjection; for

0.9% Sodium Chloride Injection into the vial -

* Draw up 0.3 mL of the dilutéd dosing

synnge and needle and ensure the vial sfopper

* Diluted vials must be used within 6 hours frqm .
. the time of dilution and stored between 2-25°C

o Instrucc:ones de Preparacmn Y Admsmstracxén

de Vacunas
Retirarlos Vi’ales_para Descongelar

» Del almacenamiento, extraiga 1 vial por cada 6
receptores . de acuerdo con el programa ‘de
vacunacion planificado.

* Los. viales se pueden almacenar en el

. refrigerador durante | mes (31 dias).

Diluir la vacuna -

* Obtener una Inyeceion de Cloruro de Sodio'al
0.9%, para usar como diluyente. No unhce
diluyentes alternativos.

= Diluya el vial descongelado agregando 1.8 mL

-de Inyeccion de Cloruro de Sodio al 0.9% en el
vial con una aguja de calibre 21 o més angosta.

* Aseglrese de que la presién del vial se iguale
extrayendo 1,8 mL de aire en la jeringa de
diluyente vacia antes de retirar laaguja del vial.

Preparar la Dosis

. Extrael 0,3 mL de la solucién dosificadora
diluida en una nueva jeringa dosificadora
esteril con una aguja adecuada para inyeccién
intramuscular.

* Para cada dosis adicional, use jeringa y aguja
estériles nuevas y asegitrese de que ¢l tapén del
vial esté limpio con antiséptico antes de cada
extraccion. .-

Administracién de la Vacuna
* Los viales diluidos deben usarse dentro de las 6

horas .desde ¢l momento de_ la dilucién_y
almacenarse entre 2-25°C (36- 77° F)
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< TUna dosis unica de 30 meg/0.3 mL es seguida '
“por una segunda dosis 21 dias después. ;.

Attachment El Labelimg and Packagmg
Specifications (25 pack) - -

Product Labelling Specifications :
Product labels for primary, secondary and
tertiary packaging will be shared closer to
country. regulatory filings.

It is currently envisaged that the fél!owmg will

be part of the initial product artwork:

Primary Packaging (Vial):
+ Linear barcode: Scdnsas the Global Tr ade Item

Number (GTIN} -that  includes  the~ human-

readable National Drug Code (NDC) number.

Secondary Packa ging (Carton Tr_zijr):
+ Linear barcode: Scans as the GTIN number that
includes the human-readable NDC numbe:

+ QR code: When scanned, this code links to a
landing page where a copy of the Fact Sheets

for the Healthcare Provider, pat:ent/;ecxpwm,
and Emergency .Use "Authorization Product
Insert (i.e. e-leaflet) will be available. - -

« 2D GS1 DataMatrix: Scan of the 2D code will -
inglirde the GTIN nuriber,: lot “and -expiry

information,

Product Packaging Specifications -

Pri nnary Packagmg

« 2'mL type 1 glasa preservative free multi=

dose vial (MDV)

« MDV has 0.45 mL frozen liquid drug product

« 6 doses per vial

Secondary Packaging “25 Pack”
» Single 25 Packholds 25 vials
+ 150-doses per 25 Pack

e 25 pack dirmensions:3.26” x 3,267 x 1.54"7

primarios,
--¢ompartiran - mas -cerca. de ‘las- pIGSEntaCIOHES
' Z_reglamentanas del pais. '

~ Actualmente se prevé que lo mgu:ente formara
parte de la ilustracion inicial del producto: -

o e v
- Anexo E 1- Especificaciones de: Ethuetado y

Embalaje (Empaque de 25)

Especificaciones de Etiguetado del Produicto
Las enquetas de los productos para envases
secundarios vy terciarios  se

Envasade Primario (Vial): .

"+ Codigo debarras lineal: Escaneos como el
- Nuimero de‘Articulo Comercial Global (GTIN}:

- que incluye ¢l nimero del Coddigo Nacional de
‘Medicamentos (NDC) legible por humianos.

Embalaje Secundaric (Bandeja de Carton):

+ Codigo de barras lineal: Escancos como el
~nimero GTIN que- mcluye el- numero NDC
" Tegible por humanos. .

» Codige QR cuanio se escanea, cste codtgo 5C.
vincula-a una pagina de destino donde estaré
. disponible una copia de las Hojas Informativas
para el . Proveedor - Sanitario, - ¢l
pabiente/destxnatarxo y el - Prospecto - del
CProducto ¢ de - Autorizacion de - Uso -de
Emergenma (es decir, el folletoe ectromco)

'+ 2D GS1 DataMatrix: El escaneo del codigo 2D

incluird el niimerc GTIN, lote e informacidn
del venc1m1ento

j Espec:ficacwnes de Empaque del Producto

Envases Prlmauos

* Vial muilfidosisde vxdrm tipo 1 sin conservantes
(MDV}de2 ml.

» MDV tiene 0,45 mL de producto farmacéutico

- liquido congelado

6 dosispor vial

'Envases Secundarios "Paquete de 25"

v Paquete individual de 25 con cap'tc;dad para 25
vialés -

¢« 150° dosss_pdi‘ Paquetede 25, Dimensiones del -

paquete: 3.26" x 326" x 1.54 "

Envases terciarios: Caja térmica (Softbox)
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Tertiary  Container:
(Softhex)

the shipper
of 20 Kg of dry ice pellets (10mm ~ 16 mm

pellets)
* Thermal shipper (softbox) dimensions:

241 mm

560mm

assistance with returns, please contact

For assistance on re‘mrns
you can contact:

US number: +1701-540-4038
EU/UK number: +44 161-519-6199 -
pfizer.logistics@controfant.com .

Thermal Shlpper
» Three 25 Packs stacked in a payioad area of :

» Payload carton submergect w:th a mmlmum:

olnternal Dunensmns 245mm X 245mm X .

| Pfizer proveerd una etiqueta de devolucién pre-

Pfizer will provide a pre-paid return shlppmg _
label within- the Softbox. For any - spec:af _

* Tres Paquetes de 25 apilados en un irea de |

-cargadelacaja .
» Caja de cargasumergida con un’ minimo de 20
- Kg de granulos de hielo seco (granulos de 10
mm - 16 mm)
* Dimerisiones de la Caja Termnca (Softbox):
o Dimensiones internas: 245 mm X 245 mm
241 mm
‘o Dimensiones externas: 400 mu X 400 mm 3
560 mm -

pagada con el Softbox. En caso de requerir asistenc
especial con la devolucién, por favor contacte a:

*| “Forassistance onreturns,

you carz contact:

US number: +1 701 S‘iﬁ 4039 o
EU/UK riimber: &4 181-518-6194

ptizer.logistics@controlant.com
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_Attachme'nt L

 Anexol

Customs Clearance Documentition

Documentacién de Despacho de Aduanas

1. Shipping Dc}cu'ment/Airway Bill "TAWB"’
2. Commermal Invoice (3 orlgmals)
3. 'Packmg LIS[

4, Copy of the Cert;ﬁcate of Analyms’ “COA”

1 .'DbCuiﬁf_:ﬁto de Envio/ A:‘FW&}BE!!' ":‘)I'_WB"’ -

2. Factira Comercial (3 originiales)

3. Lista de Embalaje

a 4 Copla del Cernf'lcado de Anélisis’ “COA”

For the Donated Dose% and durmg the Term

+ Any other. documcnts not mchded SWE the'
above-mentioned list of docurrients, including but.
not limited to import permits, will be waived by the

Purchaser or any other Government guthority.

* Any notarization, legalization  and/or

certification of .the above-mentioned - list of

documents will bé waived by the- Pmchasel or any
other Government authority. :

+ Any required analysis to ;elease any of the
shipments upon arrival at Point of Delivery and/or
Place(s) of Destination will be waived by the
Purchaser or any other Governient authority.

Pfizer will use its commercially reasonable efforts
to provide the information detailed in this
attachment 48 hours in advance of Product receipt.

‘| Para las Dasis Donadas y durante el Plazo:

<Rl Comprador y cuaiqu:ei otra ‘entidad
gubemamenta] femuncian a requerir cualquier otro
documento - no - incluido  en- - la = lista  antes
mencionada, incluidos, entre otros, los permisos de
importacion. ' ' -
. - Bl -Comprador y cualquier ‘otra ent:dad

guberﬂamcmal renuncian & - requerir - cualqmer

| notarizacién, autenticacion y/o certificacion de la

lista de documentos mencicnados.

+ . El Comprador y cualquier otra entidad
gubernamental, renuncian -a cualquier analisis
requerido para liberar cualquiera de losenviosas

| Hegada'al Punto de Eritrega y/o a los Lugares de

Entrega. -

Pfizer wusard sus esfuerzos comercialmente
razonables para proveer la informacién detallada
en este -anexo 48 horas antes de la recepcion del
Producto,
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