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DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
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DEL-LRP.460.945.2023

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zataczeniu kopi¢ decyzji Prezesa Urzedu z dnia 31.08.2023 r. o0 numerze
UR/ZD/123323 dotyczaca produktu leczniczego SILDEROS MAX (Sildenafilum), tabletki
powlekane, 50 mg, numer pozwolenia 26939. Podmiotem odpowiedzialnym ww. produktu
leczniczego jest Synoptis Pharma Sp. z o.0.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC wchodzi
w zycie z dniem 31.08.2023 r.

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zalaczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke¢ dla pacjenta.

Z powazaniem
Lukasz Burda
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatgczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzedu nr UR/ZD/1233/23 z dnia 31.08.2023 r.
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego SILDEROS MAX

Do wiadomosci:
1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
. Naczelna Izba Aptekarska
Naczelna Izba Lekarska
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny
PASMI

IR

RODO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje si¢ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe).
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