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Urzyd Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medveznych i Produktow Biobajezyvch
Al Jerozolunskie 181C. 02-222 Warszawa tel +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

DEPARTAMENT REJESTRU I IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, RTH
UR.DEL.LRM. 01 2. 532 2016 RW.1 2016 -11- 30

Pani
Iwona
Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

. Grojecka 186

02 - 390 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych przekazuje kopi¢ decyzji Prezesa Urzedu o numerze
UR/ZD/1741/16 z dnia 25.11.2016 r. dotyczacg zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Laboratoria Polfak.6dz Alergo Max (Desloratadinum) tabletki
powlekane, 5 mg, nr pozwolenia 20478, ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest firma
Bio-Profil Polska Sp. z 0.0.

W zalaczeniu przekazujemy obowigzujacy wzor ulotki informacyjnej dla pacjenta
dla WyZej wyszegolnionego produktu.

Uwzgledniajgca zmiang kategorii dostepnosci zmiana z: Rp na: OTC weszla w zycie

z dniem 25 listopada 2016 1.
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