Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Vesoxx

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Vesoxx 1mg/ml, Solution pour administration intravésicale

Substance active

Oxybutinine

Laboratoire

Farco Pharma Gmbh

AMM

Lire aussi

Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Vesoxx 1mg/ml, Solution pour administration intravésicale

Critéeres d'octroi

e Hyperactivité du détrusor due a une lésion de la moelle épiniere ou un myéloméningocele (spina bifida)
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e Chez les enfants agés de plus de 6 ans et les adultes
® Qui ont eu recours au cathétérisme intermittent propre

@ Non controlée par les anticholinergiques oraux

Autres informations

e Consulter le RCP belge et lanotice

® Vesoxx peut étre administré au domicile du patient soit par un professionnel de santé aprées une formation du
patient ou de son entourage par des professionnels de santé. Les patients et/ou parents, soignants, doivent étre
formés au CIC et a la procédure d’administration par des professionnels de la santé spécialisés.

® Prescription réservée aux urologues

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)
Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC
En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié

ANSM - Page 2 sur 2 - 06.11.2025 17:20



https://app.fagg-afmps.be/pharma-status/api/files/62bc52a31e5c015ab3b180d3
https://app.fagg-afmps.be/pharma-status/api/files/62bc52a31e5c015ab3b17fb1
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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