UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vesicare 1 mg/ml peroralni suspenze
solifenacini succinas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml peroralni suspenze obsahuje solifenacini succinas 1 mg, coz odpovida solifenacinum 0,75 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Methylparaben (E218), propylparaben (E216), bezvody ethanol, propylenglykol (E1520), kyselina
benzoova (E210).

Dalsi informace najdete v piibalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

150 ml peroralni suspenze

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepejte.
Perorélni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvicky smi byt ptipravek uchovavan po dobu 28 dni.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




Uchovavejte v plivodni lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Astellas Pharma s.r.o.
Rohanské nabrezi 678/29
Praha 8 - Karlin

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

73/447/15-C

| 13.  CISLO SARZE

Lot

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Baleni tohoto piipravku obsahuje prostfedek k jeho podavani: 5 ml stiikacku k peroralnimu podani a
adaptér.
Prosim, pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

|16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

vesicare 1 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vesicare 1 mg/ml peroralni suspenze
solifenacini succinas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml peroralni suspenze obsahuje solifenacini succinas 1 mg, coz odpovida solifenacinum 0,75 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Methylparaben (E218), propylparaben (E216), bezvody ethanol, propylenglykol (E1520), kyselina
benzoova (E210).

Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

150 ml peroralni suspenze

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Peroralni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni lahvicky smi byt ptipravek uchovavan po dobu 28 dni.



| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodni lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Astellas Pharma s.r.o.
lzraha 8
Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

73/447/15-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

[ 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého ptipravku vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

Datum otevieni:

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




