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Dotyczy:
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Warszawa, 27 luty 2023 r.

zmiana okresu waznosci dla produktu leczniczego:

Nazwa

Posta¢ farmaceu-

Numer pozwolenia produktu Nazwa INN Dawka tyczna Podmiot odpowiedzialny
leczniczego
Pfizer Europe MA EEIG
EU/1/22/1625/001 Paxlovid nirmatrelvir + ritonavir 150 mg + 100 mg Tabletki powlekane Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgia

Szanowni Panstwo,

Pfizer informuje, ze dnia 24 stycznia 2023 r. na terenie Unii Europejskiej (UE) zostat
zatwierdzony nowy okres waznosci produktu leczniczego PAXLOVID.

Informacje o produkcie leczniczym PAXLOVID®, tabletki powlekane, zaktualizowano
0 nowy okres waznosci, ktéry zostat wydluzony z 18 miesiecy do 24 miesiecy.

Powyzsze wydiuzenie okresu waznosci dotyczy produktu wyprodukowanego po tej dacie
zatwierdzenia.

Ponadto to przedtuzenie okresu waznosci mozna zastosowaé wstecznie do wszystkich
serii produktu leczniczego PAXLOVID wyprodukowanych przed datg zatwierdzenia tej
zmiany, wigczajgc serie dopuszczone do obrotu na terenie Polski przed wydaniem decyzji
na dopuszczenie do obrotu.

Produkt leczniczy, ktérego opakowania majg nadrukowany na kartonie lub blistrach termin
waznosci od 11/2022 do 12/2023, mogg pozosta¢ w uzyciu przed dtuzszy okres niz
nadrukowana data.

Paxlovid jest produktem leczniczym skfadajgcym sie z tabletek nirmatrelwiru i rytonawiru,
znajdujgcych sie w jednym opakowaniu, ktére mogg miec rézne daty produkcji. Z tego
powodu zaktualizowanego terminu waznosci nie mozna obliczy¢ przez dodanie 6 miesiecy
lub 12 miesiecy do nadrukowanego terminu waznosci (ktéry zostat ustalony na podstawie
terminu waznosci zatwierdzonego w momencie produkgciji) i musi by¢ uaktualniony zgodnie
Z numerem serii jak przedstawiono ponizej:

Nr serii Nadrukowany termin waznosci Uaktualniony termin
(EXP) waznosci
GD2188 02/2023 11/2023

W zwigzku z wydluzeniem okresu waznosci nalezy rowniez rozwazy¢ obstuge
obowigzujgcej w UE serializacji produktow leczniczych zgodnie z rozporzgdzeniem
delegowanym  Komisji (UE) 2016/161. Nalezy pamietaé, ze podczas
weryfikacji/wycofywania unikalnego identyfikatora dla tych serii pojawi sie alert o uptynieciu
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terminu waznosci. Termin waznosci podany na produkcie oraz dane przechowywane
w repozytorium NMVS nie uwzgledniajg przedtuzenia okresu waznosci.

Uprzejmie prosimy o przekazanie tej informacji aptekom, hurtowniom oraz osobom
upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania produktu leczniczego Paxlovid.

Przed przepisaniem lub wydaniem tego produktu leczniczego, nalezy zapozna¢ sie
z aktualnymi drukami informacyjnymi.

Inne zrédta informaciji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.

Ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow.

Aby uzyskac¢ ulotke dla pacjenta w innych jezykach, nalezy zeskanowa¢ kod, uzywajgc
urzgdzenia mobilnego.

Adres URL: https://pfi.sr/c19oralrx

Z powazaniem,
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