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 :1נספח 

 
 תכשירהשל  חזרה לשיווקהודעה על 

Bromsite 

 
 2023.11.16 תאריך ההודעה:

 של: חזרה לשיווקמודיע על  בע"מ אינטרנשיונלתרו בעל הרישום 

 166-23-35657-00 מספר רישום

 ברומסייט התכשיר בעבריתשם 

 Bromsite שם התכשיר באנגלית

 Ophthalmic Solution צורת מינון

 Ocular דרך מתן

 Bromfenac (as Sodium Sesquihydrate) מרכיב פעיל

 W/W% 0.075 חוזק

 For the treatment of postoperative inflammation and prevention התוויה
of ocular pain in adult patients undergoing cataract surgery 

תאריך תחילת הפסקת 
 השיווק

13.08.2023 

תאריך צפי לסיום הפסקת 
 01.10.2023במקום  30.11.2023 השיווק

תאריך חזרה לשיווק )יש 
למלא משבצת זאת עם חזרת 

 (בפועלהתכשיר לשיווק 

12.11.2023 

 לא הכללה בסל הבריאות: כן / לא

השיווק: סיבות סיבת הפסקת 
 תפעוליות / סיבות מסחריות

 תפעוליותסיבות 

גודל/י אריזה )נא לרשום את 
כל הגדלים הרלוונטיים 

 להודעה זאת(

 מ"ל 5בקבוקון 

זמינות של גודל אריזה אחר או 
 חוזק אחר של התכשיר

  אין

 


