PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Warszawa,

NrUR/ZD/fG+0 /16

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.o0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawic art. 13e
lit. ¢ wzw. z art. 13¢c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z

12.12.2008 roku, str. 7 z pézn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 21009

na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

INVENTUM
Sildenafilum
tabletki do rozgryzania i zucia, 25 mg

typ zmiany: Il nr C.L z), IB nr C.I. z)

W punkcie ,,Kategoria dostgpnosei”:

zapis:

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp
zastepuje sie zapisem:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Wprowadzenie  punkta »wCzestotliwosé  skladania
o bezpieczensiwie stosowania produktu leczniczego”:

Z Zapisem:

Co 6 miesiecy.

raportow  okresowych

Stronalz2

UR.DZL.ZLN.4020.01756.2016



Na podstawie art. 23a ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne Prezes Urzedu nie
uwzgledni wynikéw istotnych badan przeprowadzomych dla produkta leczniczego
INVENTUM w okresie roku od dnia wydania niniejszej decyzji w przypadku zloZenia
wniosku o zmiang kategorii dostepnosci produktu leczniczego przez inny podmiot
odpowiedzialny, ktoéry jednoczesnie odwola si¢ do istotnych badan przeprowadzenych
dla produlktu leczniczego INVENTUM.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w caloéci zadanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie shizy prawo do
woiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.
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Do wiadomodci:
1. Pelmomocnik strony
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