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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Vigtig information om holdbarheden for Paxlovid (nirmatrelvir 150 mg/riton-
avir 100 mg) filmovertrukne tabletter fra Pfizer Aps

Til apoteker, sygehusapoteker, sygehusafdelinger og grossister

Holdbarheden for Paxlovid 150+100 mg filmovertrukne tabletter er blevet forleen-
get. Forleengelsen er sket pa baggrund af nye holdbarhedsdata fra firmaet, som
ikke var tilgeengelige, da de neevnte batcher blev produceret.

Alle pakningerne har derfor en for kort udlgbsdato printet pa pakken.

Da Paxlovid er et sampakket produkt, bestdende af nirmatrelvir- og ritonavirtablet-
ter, som kan have forskellige produktionsdatoer, kan den opdaterede udlgbsdato
ikke beregnes ved at tilfgje et bestemt antal maneder til den trykte udlgbsdato,
(som er baseret pa den holdbarhed, der var godkendt ved produktionstidspunktet),
men skal bestemmes ved at identificere det specifikke batchnummer.

Se oversigt til sidst i dette brev.

Til apoteker:
| kan fortsat udlevere pakninger fra de neevnte batcher, da nedenstdende batcher

har faet forleenget deres holdbarhed.

Udleveringen skal fortsat ske i overensstemmelse med aftalen mellem Danske Re-
gioner og Danmarks Apotekerforening om vederlagsfri udlevering af orale lsege-
midler til COVID-19-smittede efter ordination fra en leege.

| bedes udlevere et informationsbrev til patienterne sammen med medicinen, hvis
den patrykte udlgbsdato er overskredet eller taet pa at blive overskredet. Nar infor-
mationsbrevet udleveres, bedes | krydse af, hvilket batchnummer af Paxlovid, som
patienten far udleveret. Informationsbrev til borgerne er medsendt.

Derudover er batch GK5657 engelske pakninger og den danske indlsegsseddel,
som er medsendt, skal fortsat printes og udleveres til borgeren.

Til sygehusapoteker:
| skal fortsat udlevere pakninger fra de naevnte batcher, da nedenstaende batcher
har faet forleenget deres holdbarhed.

| bedes videresende dette brev samt informationsbrevet til de sygehusafdelinger,
som anvender eller udleverer Paxlovid 150+100 mg filmovertrukne tabletter.

Til sygehusafdelinger:
| kan fortsat anvende og udlevere pakninger fra de naevnte batcher, da nedensta-
ende batcher har faet forleenget deres holdbarhed.

Hvis | udleverer medicinen til patienter, bedes | udlevere et informationsbrev til pa-
tienten sammen med medicinen, hvis den patrykte udlgbsdato er overskredet eller
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teet p& at blive overskredet. Nar informationsbrevet udleveres, bedes | krydse af,
hvilket batchnummer af Paxlovid, som patienten far udleveret. Informationsbrev til
borgerne er medsendt.

Derudover er batch GK5657 engelske pakninger og den danske indleegsseddel,

som er medsendt, skal fortsat printes og udleveres til borgeren.

Til grossister:
I skal fortsat udlevere pakninger fra de naevnte batcher, da nedenstaende batcher

har faet forleenget deres holdbarhed.

Oversigt over Paxlovid 150+100 mqg batcher med forleenget holdbarhed:

Batchnummer Udlgb pa pakningen Nyt godkendt udlgb
MM-AAAA MM-AAAA
GK5657* 04/2023 01/2024
GN5729 10/2023 02/2024

* Engelske pakninger. Den danske indlaegsseddel skal printes ud og udleveres til
borgeren sammen med pakningen og informationsbrevet.

Med venlig hilsen

Leegemiddelstyrelsen
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Vigtig information om holdbarheden for Paxlovid
150+100 mg filmovertrukne tabletter fra Pfizer Aps

Keere borger

Du har faet udleveret en pakke med Paxlovid, hvor den hold-
barhed, som er angivet pa aesken, kan vaere overskredet.

Leaegemiddelstyrelsen har vurderet, at holdbarheden uden risiko
for effekt og kvalitet, kan forleenges. Vurderingen er baseret pa
nye holdbarhedsdata fra producenten. Det betyder, at paknin-
gen kan holde sig leengere end angivet pa aesken.

Nedenfor kan du se hvilke batchnumre, vi har godkendt til for-
lzenget holdbarhed. Du kan finde batchnummeret for din pak-
ning pa aesken.

Den udleve- Batchnum- Udlgb pa Nyt god-
rede pakke (af- | mer pakningen | kendt udlgb
krydses af apo-
teket/sygehus-
afdelingen)
GK5657 04/2023 01/2024
GN5729 10/2023 02/2024

Vi har besluttet, at apoteket/sygehuset fortsat kan udlevere pak-
ninger fra ovenstaende batcher, sammen med denne informa-
tion.

Med venlig hilsen
Laegemiddelstyrelsen

Laegemiddelstyrelsen = Axel Heides Gade 1 = 2300 Kgbenhavn S =
dkma@dkma.dk = 44889595
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