Prodlouzeni doby pouzitelnosti l1éCiveho
pripravku Paxlovid

31.3.2023 - | Statni astav pro kontrolu léciv

U registrovaného humanniho lécivého pripravku Paxlovid 150 mg + 100 mg potahované
tablety, kéd SUKL: 0255450, reg. ¢.: EU/1/22/1625/001, drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Europe MA EEIG, Brusel, Belgie, bylo aktualizovano rozhodnuti o registraci a v bodé
6.3 souhrnu udaju o pripravku a byla prodlouzena doba pouzitelnosti na 2 roky.

Toto prodlouzeni doby pouzitelnosti 1ze pouzit i se zpétnou platnosti na vSechny Sarze pripravku
Paxlovid vyrobené pred schvalenim této zmény nasledovné:

Krabicky nebo blistry s

vytisténym datem Schvalena doba Datum

pouzitelnosti od 11/2022 do ouzitelnosti oii pouzitelnosti Aktualizované

12/2023 mohou byt pouzivany p , p vytisténé na datum pouzitelnosti
. v baleni v

déle nez je uvedeno na obalu. krabickach

Cislo sarze

GK3901 12 mésicu 03/2023 01/2024*

GJ5809 12 mésicu 04/2023 01/2024*

GN3275 18 mésicu 11/2023 02/2024*

Toto prodlouzeni doby pouzitelnosti nema zadny vliv na bezpecnost, uc¢innost a kvalitu 1écivého
pripravku Paxlovid.

Toto prodlouzeni doby pouzitelnosti se zpétnou platnosti je umoznéno rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi CR ze dne 28. 3. 2023 o do¢asném povoleni pouZivani registrovaného humanniho
1é¢ivého pripravku Paxlovid zpisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci: Opatreni-
MZ-PAXLOVID prodlouzeni-doby-pouzitelnosti.pdf (mzcr.cz)

K této zméné pripravil drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Pfizer, informacni dopis :
PAXLOVID DHCP Shelf Life 112023 final.pdf, soubor typu pdf, (131,79 kB)

Sekce registraci

http://www.sukl.cz/prodlouzeni-doby-pouzitelnosti-leciveho-pripravku-paxlovid
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