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  Leqvio 284mgשל התכשיר שיווק ל  חזרההודעה על 

   2024.01.24 תאריך ההודעה:

  של: שיווק ל חזרהמודיע על   ðוברטיס ישראל בע"מבעל הרישום 

 167-93-36715  מספר רישום 

  מ"ג 284לקוויו      שם התכשיר בעברית 

  Leqvio 284mg  שם התכשיר באðגלית 

  Solution for injection  צורת מיðון                                                  

  S.C  דרך מתן 

  Inclisiran  מרכיב פעיל                                           

  284mg  חוזק 

 Leqvio is indicated in adults with primary  התוויה 
hypercholesterolaemia (heterozygous familial 
and non-familial) or mixed dyslipidaemia, as an 
adjunct to diet: 

-in combination with a statin or statin with other 
lipid-lowering therapies in patients unable to 
reach LDL-C goals with the maximum tolerated 
dose of a statin, or 

-alone or in combination with other 
lipid-lowering therapies in patients who are 
statin-intolerant, or for whom a statin is 
contraindicate. 

  31/12/2023  תאריך תחילת הפסקת השיווק                      

כמתוכðן  (תתממש רק באם לא תשתחרר אצווה חדשה 
  ) 30/12/2023 - ב

  31/01/2024  תאריך צפי לסיום הפסקת השיווק 

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

23/01/2024  

  כן  הכללה בסל הבריאות: כן / לא

סיבת הפסקת השיווק: סיבות תפעוליות / סיבות  
  מסחריות 

  תפעוליות סיבות 

 Pack of 1 pre-filled syringeגודל/י אריזה (ðא לרשום את כל הגדלים הרלווðטיים  
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 להודעה זאת) 

  NA  זמיðות של גודל אריזה אחר או חוזק אחר של התכשיר 

  


