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   1:נספח  

  הודעה על חזרה לשיווק של תכשיר 

METHOTREXAT "EBEWE" 2.5 MG TABLETS 

 30/10/2023 :ההודעה  תאריך 

 :של  לשיווק  חזרה על מודיע  .Novartis Israel Ltd ם:הרישו  בעל

 00 30819 29 129 רישום   מספר 

 טבליותמ"ג  2.5מתוטרקסאט "אבווה"  בעברית   התכשיר  שם 

 METHOTREXAT "EBEWE" 2.5 MG TABLETS באנגלית   התכשיר  שם 

 TABLETS מינון  צורת 

 PER OS מתן  דרך 

 METHOTREXATE פעיל  מרכיב 

 MG 2.5  חוזק 

 התוויה

The treatment of acute lymphoblastic leukaemia 
and Burkitt's lymphoma.  
The treatment of severe cases of uncontrolled 
psoriasis, unresponsive to conventional therapy.  
The treatment of adults with severe, active, 
classical or definite rheumatoid arthritis who are 
unresponsive or intolerant to conventional therapy . 

 22/10/2023 השיווק   הפסקת תחילת  תאריך 

 31/10/2023   השיווק  הפסקת  לסיום  צפי  תאריך 

  למלא  לשיווק (יש  חזרה  תאריך 
  התכשיר חזרת  עם  זאת  משבצת
 ) בפועל  לשיווק

30/10/2023 

 כן לא   /  כן :הבריאות  בסל הכללה 

  סיבות :השיווק  הפסקתסיבת  
 מסחריות  סיבות /  תפעוליות

 תפעוליות   סיבות

 כל  את  נא לרשום(  אריזהי  /גודל 
 )זאת  להודעה  הרלוונטיים   הגדלים

50 Tablets 

  חוזק  אחר או  אריזה  של גודלזמינות 
 התכשיר   של  אחר

 לא 

 


