@ Pﬁzer

Pfizer Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirki i Wigury 16B
02-092 Warszawa (Polska)

Warszawa, 08 luty 2023 r.

Dotyczy: zmiana okresu waznosci dla produktu leczniczego:
it " — . - : =
Numer pozwolenia produktu Nazwa INN Dawka G5 SENeRTy Podmiot odpowiedzialny
I P tyczna
Pfizer Europe MA EEIG
EU/1/22/1625/001 |  Paxiovid nitmatrelvir + ritonavir | 150 mg+100mg | Tabletki powlekane e Lt
Belgia

Szanowni Parnstwo,

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

Informacje” o produkcie leczniczym PAXLOVID®, tabletki powlekane, zaktualizowano
o nowy okres waznosci, ktory zostat wydtuzony z 18 miesiecy do 24 miesiecy.

Powyzsze wydtuzenie okresu waznoséci dotyczy produktu wyprodukowanego po tej dacie
zatwierdzenia.

Ponadto to przediuzenie okresu waznoéci mozna zastosowaé wstecznie do wszystkich
serii produktu leczniczego PAXLOVID wyprodukowanych przed datg zatwierdzenia tej
zmiany, wigczajac 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 sktadajgcym sig z tabletek nirmatrelwiru i rytonawiru,
znajdujacych 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 miesigcy do nadrukowanego terminu waznosci (ktory zostat ustalony na podstawie
terminu waznosci zatwierdzonego w momencie produkgji) i musi by¢ uaktualniony zgodnie
Z numerem serii jak przedstawiono ponizej:

Nr serii te?’r:?;uvtg;f:gci Uaktu:laniigggctiennin
(EXP)
GMo668 11/2023 01/2024
FX7145/00 01/2023 10/2023
FT0016 /00 11/2022 11/2023
FX4624 /00 01/2023 12/2023
FX0257 / 00 11/2022 12/2023
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FX7851 /00 01/2023 10/2023
FTOO17 /00 1142022 11/2023
FY2641 0172023 08/2023
FY2642 01/2023 08/2023
FY2643 01/2023 06/2023
FY2644 01/2023 08/2023
FY2645 01/2023 08/2023
FY2646 01/2023 08/2023
FY4401 01/2023 08/2023
FY4411 01/2023 08/2023
FY4414 0172023 08/2023
FY4415 01/2023 08/2023
FY4416 01/2023 08/2023
FYB819 01/2023 09/2023
GA2426 01/2023 00/2023
GLo763 0212023 10/2023
GCO765 02/2023 1012023
GC1427 0212023 . | 10/2023
GC2118 02/2023 10/2023
GCBE8Y1 02/2023 10/2023
GD7192 03/2023 11/2023
GD7193 03/2023 11/2023
GDe738 02/2023 11/2023
GE3344 02/2023 T [ 1142023
GE3500 02/2023 1242023
GET696 032023 1212023
GET697 03/2023 12/2023
GF0640 03/2023 1212023
GF2195 03/2023 1202023
GF5095 03/2023 12/2023
GF5006 02/2023 12/2023
GF5097 03/2023 12/2023
GF5008 03/2023 12/2023
GGH44E 03/2023 11/2023
GGH449 03/2023 12/2023
GGY450 03/2023 1272023
GGo451 032023 1212023
GG9452 03/2023 122023
GH2795 03/2023 12/2023
GH8510 0372023, 12/2023
GH8511 03/2023 12/2023
GHas12 0412023 12/2023
GH8513 04/2023 1212023
GHB514 04/2023 01/2024
GJO275 03/2023 01/2024
GJ0819: 03/2023 01/2024
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GJ0820 03/2023 01/2024
GJ5803 0312023 01/2024
GJ5809 04/2023 01/2024
GJ5820 03/2023 01/2024
GK3901 03/2023 01/2024
GK3911 03/2023 01/2024.
GK4337 03/2023 01/2024
GK4340 04/2023 01/2024
GK4702 04/2023 01/2024
GK4802 04/2023 01/2024
GK4903- 03/2023 01/2024
GK5657 04/2023 04/2024
GK8643 03/2023 01/2024
GK8100 04/2023 01/2024
GK9111 04/2023 01/2024
GL4045 04/2023 01/2024
GL4439 04/2023 01/2024
GL4506 04/2023 01/2024.
L4598 04/2023 01/2024.
GL4601 04/2023 0172024
GL5580 04/2023 01/2024
GL5887 04/2023 02/2024.
GL5889 ﬂ 04/2023 02/2024
GL5890 04/2023 02/2024
GL594T 0472023 01/2024
GL5948 04/2023 01/2024
GL8698 04/2023: 01/2024
GL8693 04/2023 0172024
GM0129 0412023 { 0112024
GMO132 04/2023 01/2024
GM3793 10/2023 01/2024
GM3794 10/2023 01/2024
GM3795 11/2023 01/2024
‘GM3796 11/2023 01/2024
GM3797 1112023 01/2024
GM3798 11/2023 01/2024
GM3799. 11/2023 01/2024
GM3805 11/2023 01/2024
GM3806 1112023 01/2024
GM4653 10/2023 0112024
GM4654 1142023 01/2024
GM4655 1112023 02/2024
GM4656 1112023 01/2024
GN1528 1172023 02/2024
GN1533 11/2023 0212024
GN3275 11/2023 0272024
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GN4873 11/2023 02/2024
GN4874 11/2023 01/2024
GN4875 11/2023 01/2024
GN4876 11/2023 01/2024
GN4877 11/2023 01/2024
GN5729 10/2023 02/2024
GNB222 10/2023 02/2024
GN8782 12/2023 01/2024
GN9168 11/2023 02/2024
GN9273 12/2023 02/2024
GP0874 11/2023 02/2024
GP2261 12/2023 02/2024
GP2264 12/2023 02/2024
GP2266 12/2023 02/2024
GP2270 12/2023 01/2024
GP2959 12/2023 02/2024
GP2960 12/2023 0212024
GP2969 12/2023 02/2024
GP2971 12/2023 02/2024
GP2973 12/2023 02/2024

W zwigzku z wydluzeniem okresu waznosci nalezy roéwniez rozwazyé obstuge
obowigzujgcej w UE serializacji produktéw leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem
delegowanym  Komisji (UE) 2016/161. Nalezy pamigta¢, ze podczas
weryfikacji/lwycofywania unikalnego identyfikatora dla tych serii pojawi sie alert o uptynieciu
terminu waznosci. Termin waznosci podany na produkcie oraz dane przechowywane
w repozytorium NMVS nie uwzgledniajg przediuzenia okresu waznos$ci.

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 zapoznac sie
z aktualnymi drukami informacyjnymi.

inne zrédta informacji

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

Ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej
Agenciji Lekow.
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Aby uzyskac ulotke dla pacjenta w innych jezykach, nalezy zeskanowaé kod, uzywajac
urzadzenia mobilnego.

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

Z powazaniem,

Agnieszka Mréz
Dyrektor Dziafu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Pfizer Polska Sp. z o.o0.
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