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Remdezivir — Veklury® 100 mg prasok na koncentrit na infiazny roztok
Aktualizicia tykajica sa ¢asu pouZitel’'nosti

Viézeny zdravotnicky pracovnik,

Spoloénost” Gilead Sciences Ireland UC si Vas po dohode s Ministerstvom zdravotnictva
Slovenskej republiky (MZ SR) dovol'uje informovat’ o nasledujiicich skuto&nostiach:

Zhrnutie

Dria 31. janudra 2023 bol pre liek Veklury 100 mg prasok na koncentrat na inflizny roztok
v Eurépskej unii (EU) schvaleny novy &as pouZitelnosti a informécia o lieku bola
aktualizovan4 v zmysle prediZenia ¢asu pouZitePnosti z 36 mesiacov na 48 mesiacov. Toto
prediZenie &asu pouZitelnosti sa vztahuje len na liek vyrobeny po datume schvélenia 31.
janudra 2023.

Informacia tykajica sa liekov vyrobenych pred 31. janudrom 2023 )

V suvislosti s nevyZiadanou Ziadostou MZ SR tykajlcou sa potencidlneho predlZzenia &asu
pouzitelnosti Sarzi lieku Veklury vyrobenych pred didtumom schvélenia tejto zmeny a na
zéklade udajov o stabilite sa &as pouZitelnosti moZe prediZit na Zar’e uvedené na trh a
odoslané na Slovensko podas pandémie ochorenia covid-19. Zoznam dotknutych Sarzi, ich
vytlatené a prediZené datumy exspirdcie st podrobne uvedené v tabul’ke niZsie.

Cislo 3arze Vytladeny datum | PrediZeny datum
(Lot) exspiracie exspiracie
20411031M 09.2023 09.2024

10043M 01.2024 01.2025

30026M 06.2024 06.2025

Informicia tykajiica sa procesu overovania pravosti lieckov vyrobenych pred 31.
januarom 2023

V pripade vyskytu upozornenia, Ze liek uvedeny v tabulke vy$ie nie je mozné vydat po
datume exspirdcie u 3arZi Veklury, pre ktoré bol schvaleny predizeny &as pouzitelnosti, prosim
vezmite do Gvahy v stvislosti s procesom overovania nasledovné:

V stlade s nariadenim (EU) 2016/161 drzitel’ rozhodnutia o registracii nebude aktualizovat’
Udaje v ndrodnom systéme overovania liekov, preto by sme vés chceli informovat, Ze pocas
overovania/deaktivécie $pecifického identifikatora lieku s predizenym Sasom pouzitenosti sa
zobrazi upozornenie pre danu Sarzu o skonceni ¢asu pouZiteInosti balenia. Datum exspiracie
uvedeny na obale a udaje uchovavané v NMVS (National Medicine Verification System)
tloZisku nezohl'adiiuju predizeny &as pouZitelnosti.

Preto st informdcie o predizenom &ase pouZitelnosti pre vyssie uvedené Sarze dolezité pre
lekarnikov zodpovednych za vyradenie produktu zNMVS (National Medicine Verification
System).

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce iicinky
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Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce
UCinky suvisiace s pouzivanim lieku Veklury na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpec¢nost’ liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce G¢inky liekov.

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hléaseni, prosim, uved’te aj &islo $arze, ktora bola pacientovi podana.
VTento liek je predmetom d'al§icho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie novych
informacii o bezpeénosti.

Kontaktné tidaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce u¢inky moéZete nahlasit” aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
Veklury. Ak budete mat’ d’al§ie otazky, alebo potrebovat dopliujice informéacie obrét’te sa,
prosim, na:

Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Laurinska 18

811 01 Bratislava

e-mail: Safety FC@gilead.com

Prilohy

Prosime zdravotnickych pracovnikov, aby sa obozndmili s aktudlnym Sdhrnom
charakteristickych vlastnosti licku Veklury 100 mg prasok na koncentrat na inflzny roztok
dostupny pod odkazom: https://veklury.eu/sk/. Dalsie informécie o lieku st k dispozicii na
webovej stranke Eurépskej agentlry pre lieky (www.ema.europa.eu). Podrobné informécie o
tomto lieku ndjdete aj na webovej stranke Stitneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
https://www.sukl.sk/.

S pozdravom,

o.

PharmDr. Zuzana Pastirova
Sr Manager, Regulatory Affairs Slovak Republic
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