
 

 

    4202/80/20תאריך ההודעה:_

 : התכשיר שפרטיו של  הפסקת שיווק זמניתמודיע על  בע"מ מרקט-איי.אל.מדי בעל הרישום 

 166-78-35706-00 מספר רישום 

   אטוסיבן פארמאידיאה   שם התכשיר בעברית 

 ATOSIBAN PHARMIDEA שם התכשיר באנגלית 

 CONCENTRATE FOR SOLUTION FOR צורת מינון                                                  

INFUSION 

 I.V דרך מתן 

 ATOSIBAN ( AS ACETATE ) מרכיב פעיל                                           

 MG/ML 7.5 חוזק 

 Atosiban is indicated to delay imminent pre-term birth in התוויה 
pregnant women with: 
- regular uterine contractions of at least 30 seconds duration at 
a rate of 4 or more per 30 minutes 
- a cervical dilation of 1 to 3 cm (0-3 for nulliparas) and 
effacement of 50 % or more - age: 18 
years and above - a gestational age from 24 until 33 
completed weeks - a normal foetal heart 
rate. 

 מיידי  תאריך תחילת הפסקת השיווק                      

 עד להודעה חדשה   תאריך צפי לסיום הפסקת השיווק 

תאריך חזרה לשיווק )יש למלא משבצת זאת עם  
 (בפועלחזרת התכשיר לשיווק 

NA 

 לא  הכללה בסל הבריאות: כן / לא

סיבת הפסקת השיווק: סיבות תפעוליות / סיבות  
 מסחריות 

 מסחרית 

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

1 x 5 ml (concentrate for solution for infusion) 
 

או חוזק אחר של   זמינות של גודל אריזה אחר
   התכשיר

1 X 0.9 ml ( solution for injection ) 

 

 מרקט בע"מ -איי.אל.מדי בברכה,

 

 


