2023. gada 7. februaris

Cienitais veselibas apriipes specialist!

Deriguma termina pagarinasana zalem PAXLOVID® (nirmatrelvir 150 ma/ritonavir
100 mq) apvalkotas tabletes
Eiropas registracijas apliecibas numurs EU/1/22/1625/001

Inform&jam Jis, ka 2023. gada 24. janvari Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinats jauns
deriguma termins zalem PAXLOVID.

PAXLOVID® apvalkotas tabletes zalu informacija ir atjaunota ar jaunu deriguma terminu,
deriguma termins ir pagarinats no 18 méneSiem lidz 24 méneSiem.

Deriguma termina pagarinajumu piemé&ro zalém, kuras sarazotas peéc S0 izmainu
apstiprinaSanas datuma.

Turklat So deriguma termina pagarinajumu var piemérot ar atpakalejosu datumu visam
PAXLOVID sérijam, kas sarazotas pirms $0 izmainu apstiprindjuma, ieskaitot tas s€rijas, par
kuram sanemta pagaidu atlauja izplatiSanai pirms $o zalu registracijas.

Zales ar iespiesto deriguma terminu uz kastites un blisteriem no 11/2022 lidz 12/2023 var tikt
izmantotas ilgak par uz iepakojuma noradito deriguma terminu.

PAXLOVID ir zales, kas satur divas aktivas vielas nirmatrelviru un ritonaviru divas dazadas
tabletes. Lidz ar to var biit atSkirigi razoSanas datumi. Tad€] pagarinatais deriguma termins
nevar tikt izrékinats uz iepakojuma iespiestajam deriguma terminam (kas noteikts
pamatojoties uz registréto deriguma terminu razos$anas bridi) pievienojot 6 vai 12 ménesus.
Pagarinatais deriguma termins janosaka atbilstosi specifiskai serijai, kas noradita zemak:

Serijas numurs | Iespiestais deriguma termins | Atjaunotais deriguma termins

GP2261 12/2023 02/2024

Saistiba ar So deriguma termina pagarinasanu ir jaapsver ar1 zalu ES serializacijas datu
apstrade saskana ar delegéto Regulu (ES) 2016/161.

Ltdzu, nemiet véra, ka veicot unikala identifikatora parbaudi/dzéSanu paradisies bridinajums,
attieciba uz ietekmétajam serijam, ka ir beidzies deriguma termins. Uz zalu iepakojuma
noraditais deriguma termins$ un NZVO repozitorija saglabatie dati neatspogulo pagarinato
deriguma terminu. Ligums So informaciju nosutit tiem klientiem, zalu lieltirgotavam un
personam, kas ir pilnvarotas vai tiesigas piegadat PAXLOVID.

Pirms So zalu nozimeSanas vai izsniegSanas liidzam iepazities ar speka esoSo zalu
informaciju.
Sis zales ir registrétas “ar nosacTjumiem”. Tas nozimg, ka ir sagaidami papildu dati par §STm

zalém. Eiropas Zalu agentlira vismaz reizi gada parbaudis visu jauniegiito informaciju par
$im zalém un vajadzibas gadijuma atjauninas So lietoSanas instrukciju.



Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $§im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla
vietne.

Lai iegiitu lietoSanas instrukciju citas valodas, ar mobilo ierici noskengjiet kodu.

URL: https://pfi.sr/c19oralrx

Ar cienu
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