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  /0mg16Exforge 5mg של התכשיר שיווק ל חזרההודעה על 

   2024/50/08 תאריך ההודעה:

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

31567-41-138  מספר רישום   

  מ"ג160מ"ג/5אקספורג'     שם התכשיר בעברית 

 Exforge 5mg/160mg  התכשיר באנגליתשם 

  Film-coated tablets  צורת מינון                                                 

  P.O  דרך מתן 

  Amlodipine (as besylate)  מרכיב פעיל                                           

Valsartan  

 Amlodipine (as besylate) 5mg  חוזק

Valsartan 160mg  

 .Treatment of essential hypertension  התוויה 

Exforge is indicated for patients whose blood 
pressure is not adequately controlled on 
monotherapy 

  08.05.24  תאריך תחילת הפסקת השיווק                     

אצווה  הפסקת שיווק תתממש רק אם לא תשתחרר 
 חדשה כמתוכנן

להפסקת שיווק, לא ניתן  היתכנותכיוון שמדובר על   תאריך צפי לסיום הפסקת השיווק 
  לקבוע תאריך צפי לסיומה. 

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

 לאור הגעת האצווה, לא היתה הפסקת שיווק בפועל

  כן   הכללה בסל הבריאות: כן / לא

תפעוליות / סיבות סיבת הפסקת השיווק: סיבות 
  מסחריות 

  תפעוליותסיבות 

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

 טבליות 28

Exforge 5mg/80mg  זמינות של גודל אריזה אחר או חוזק אחר של התכשיר 

Exforge 10mg/160mg

  


