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SAUDE & Prot e Satde, |

CERTIFICADO DE

AUTORIZAGAO DE IMPORTAGAO PARALELA

No cumprimento do artigo 83.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacgao atual, o

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. certifica que foi concedida, na

data abaixo referida, a Autorizacdo de Importacao Paralela (AIP) para o medicamento abaixo indicado, para

efeitos da sua comercializagdo no mercado nacional.

O titular da presente autorizacdo devera cumprir as disposicoes do Decreto-Lei n.0 176/2006, de 30 de

agosto, na sua redacdo atual, respetiva legislagdo complementar e demais normas aplicaveis.

O Conselho Diretivo

Assinado de forma digital por Rui

Data de Autorizagao:

Clique ou toque para introduzir uma data.
Ndmero do Processo:

24/1P/FR/15/01

Nome do Medicamento:

Vesicare IP

Medicamento Genérico

Medicamento Biossimilar

Medicamento Radiofarmacéutico

Medicamento Derivado do Sangue ou do Plasma Humano

Medicamento Homeopatico

Substancia(s) Ativa(s) e Dosagem:

Solifenacina - 5 mg

Forma Farmacéutica e Via(s) de Administracao:
Comprimido revestido por pelicula - via oral

Titular da Autorizacao de Importacao Paralela:
Agon Pharma, Lda

Lugar de Crasto, Zona Industrial II, Lote 1,
4560-657 Penafiel

N.© de processo: 24/IP/FR/15/01
Vesicare IP
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#¥ REPUBLICA
? PORTUGUESA ! Infarme

SAUDE e Produtos de Satde, I.F

Portugal
N.%(s) de Registo de AIP e Apresentacoes:

5893417
Blister - 30 unidades

Prazo de validade: 3 anos

Classificacdao quanto ao regime de dispensa ao publico:
Medicamento sujeito a receita médica

Fabricante responsavel pela reembalagem:

kohlpharma GmbH

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Alemanha

Distribuidor em Portugal:

Agon Pharma, Lda

Lugar de Crasto, Zona Industrial II, Lote 1,

4560-657 Penafiel

Portugal

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado do medicamento considerado:
Astellas Farma, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 6,

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Identificacdo do medicamento no Estado membro de proveniéncia:
Vesicare

365 515-0-3

Francga

Titular de Autorizacao de Introducao no Mercado no Estado membro de proveniéncia:
Astellas Pharma

9 Place Marie-Jeanne Bassot

92300 Levallois-Perret

Francga

Anexo:

Texto de Rotulagem aprovado, o qual faz parte integrante da presente autorizacao.
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