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Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Rozsirenie ¢asu pouZitel’nosti pre liek PAXLOVID® (nirmatrelvir 150 mg/ritonavir
109 mg), filmom obalené tablet
EU registracné ¢islo: EU/1/22/1625/001

Spolo¢nost’ Pfizer si Véas dovoluje informovat, ze dita 24. januara 2023 bol v Eurdpskej tnii
(EU) pre lick PAXLOVID® schvaleny novy ¢as pouzitelnosti.

Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku PAXLOVID® filmom obalené tablety bol
aktualizovany s novym ¢asom pouZitel'nosti, ktory sa rozsiril z 18 na 24 mesiacov.

Toto prediZenie ¢asu pouzitelnosti sa vztahuje na liek vyrobeny po tomto datume schvalenia.

Okrem toho sa prediZenie ¢asu pouZitePnosti moZe spitne uplatnit’ aj na vietky $arze
liecku PAXLOVID® vyrobené pred tymto schvalenim.

Balenia s vytlacenym datumom exspiracie 11/2022 az 12/2023 na vonkajSom alebo
vnutornom obale sa mézu pouzivat’ dlhSie po vytlacéenom datume.

PAXLOVID® je kombinovany liek pozostavajuci z tabliet nirmatrelviru a ritonaviru, ktoré
mozu mat’ odlisné datumy vyroby. Z tohto dovodu sa aktualizovany datum exspiracie nemoze
vypocitat’ pridanim 6 mesiacov alebo 12 mesiacov k vytla¢enému datumu exspiracie (ktory
bol ur¢eny na zaklade schvaleného ¢asu pouzitel'nosti v ¢ase vyroby) a musi sa urcit
identifikovanim konkrétneho ¢isla Sarze, ktoré je uvedené v zozname nizsie.

Cislo 3arze Vytladeny datum exspiracie Aktualizovany datum
exspiracie

GC2118* 02/2023 10/2023
GC0763* 02/2023 10/2023
GJO819 03/2023 01/2024
GP2969 12/2023 02/2024

* PrediZzeny ¢as pouZitePnosti je taktieZ aplikovateny aj na balenia lieku s ¢islom SarZe
GC2118 a GCO0763, ktoré sa nachadzaju u poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.
Balenia vS§ak neboli preznacené novym datumom exspiracie pomocou samolepiacej
nalepky. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Cislo $arze: GJ0819 a GP2969
Vytlaceny datum exspirdcie lieku na vonkajsom obale sa bude preznacovat’ aktualizovanym
datumom exspirdcie pomocou samolepiacej ndlepky s novym datumom exspirdcie.

SarZa & GJ0819 bude prezna¢ena nasledovne:

Na vonkajSom obale predmetnej SarZe lieku bude uvedeny text: “Povolenie preznacenia
SUKL ¢& 01/2023“ a informdcia ,, Vniitorny obal je nepreznaceny!“. “Pévodny ¢as
pouZitel’nosti exp. 03/2023 bude preznaceny na exp. 01/2024.“




Sarza & GP2969 bude prezna¢ens nasledovne:

Na vonkajSom obale predmetnej SarZe lieku bude uvedeny text: “Povolenie preznacenia
SUKL ¢& 02/2023“ a informdcia ,, Vniitorny obal je nepreznaceny!*. “Pévodny cas
pouZitel’nosti exp. 12/2023 bude preznaceny na exp. 02/2024.“

Overenie Specifického identifikatora pravosti lieku pri vyskyte upozornenia, Ze liek nie
je mozné vydat’ po datume exspiracie u $arzi liecku PAXLOVID®, pre ktoré bol
schvaleny prediZeny ¢as pouZiteInosti

V désledku predizeného ¢asu pouZitelnosti je potrebné zvazit' vplyv na Overovanie pravosti
lickov podla delegovaného Nariadenia Komisie (EU) 2016/161.

Dovol'ujeme si Vas upozornit’, ze pocas overovania/deaktivacie Specifického identifikatora sa
zobrazi upozornenie pre danu Sarzu o skonceni ¢asu pouzitelnosti balenia. Datum exspiracie
uvedeny na obale a idaje uchovavané v NMVS (National Medicine Verification System)
tlozisku nezohladiuji predizeny &as pouzitelnosti. Slovenské organizacia pre overovanie
lickov (SOOL) bola informované o prediZeni ¢asu pouZitelnosti vietkych dotknutych arzi.

Pred predpisanim alebo vydajom lieku si, prosim, precitajte aktualny suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Europskej agentury
pre lieky: http://www.ema.europa.eu.

Sahrn charakteristickych vlastnosti licku/pisomna informacia pre pouzivatel'a su dostupné
vo vsetkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej agenttry pre lieky.

Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku/pisomna informéacia pre pouzivatel'a v slovenskom
jazyku st dostupné aj na stranke Statneho ustavu pre kontrolu lieCiv (www.sukl.sk) po zadani
nazvu lieku do vyhl'adavaca.

Naskenujte kod vasim mobilnym zariadenim, aby ste ziskali sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku/pisomnu informaciu pre pouzivatela v r6znych jazykoch.

URL: https://pfi.sr/c19oralrx
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