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Warszawa, dnia

stellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Poleczki 21
(2 - 822 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2 ustawy z

dnia 6 wrzedmia 2001 1. Prawo

farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 1. Nr 45, poz. 271 ze zm.), w zwigzku z art. 104 ustawy
2 dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 ze zm.) oraz w zwigzku z art. 35 ustawy 2z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo

farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

przedluza si¢ na czas nieokreslony okres waiZnosci pozwol

enia nr 11371 na dopuszezenie

~do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Vesicare S mg

Nazwa powszechnie stosowana:
Solifenacini succinas

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury:
NL/H/487/01/R/01

Podmiot odpowiedzialny:

~ Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul. Poleczki 21
02 — 822 Warszawa

Nazwa i adres wytwdrcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie seril:

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19

2353 EW Leiderdorp
Holandia

Stronalz3

PL/RPL-4031-143/08




Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
Astellas Pharma Europe B.V.
Hogemaat 2
7942 JG Meppel
Holandia

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Solifenacyny bursztynian

Substancje pomocnicze:
Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Hypromeloza 3 mPa-s
Magnezu stearynian

Sklad otoczki:
Opadry Yellow 03F12967:
Hypromeloza 6 mPa-s
Talk
Makrogol 8000
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zolty (E172)

Wielkoé¢ opakowania:
30 szt. — 3 blistry po 10 szt. _xoa: [5] 9] 6] 9[9[ o[ o[ 2[ 1] 5[ 5] 5] 3]

Rodzaj opakowania:
Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania 1 transportu:
Brak specjainych zalecen dotyczacych przechowywania.

Okres waznosct:
3 lata

Kategoria dostgpnoscei:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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Zgodnie 7 ait. 23 ust. 2 ustawy z dn. 6 wrrzednia 2007 1. - Prawo farmaceuiycane (1.j. Dz. L.
; 2008 1. Np 45, poz. 271 ze zm.), wydanic niniejsze) decyzjl jest fGWnOZNACZNe
7 yatwicrdzeniem Charakterystyki Produktu {eczniczega, ulotki oraz opukowail produktu
leczniczego, W Lym jogo ozpakowania, wymagan jakosciowych i meted badan jakesciowych |

produkty lecaniczego.

! Pouczenie:

0d ninigjsze] decyzji. nd podstewie art, 27 § 3 wzw. 2 wil, 129 § 2 ustawy £ dn. 14 caerwea 1960 Kodeks postgpowania
adminisiracyjnego {Dz. U. z 2000 = Mt 98, por. 1071 ze zm.) sironie sfuzy prawe do whissienia wilioskl 0 pORawne
rozpulrzenie sprawy do minisrra whasciwego do spraw Adrowis wier sinie 14 dni nd dria doreczenis deoyaii. :
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