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   1:נספח  

 הודעה על חזרה לשיווק של תכשיר     

 12FENTADOL  

 11.8.2024 :ההודעה  תאריך 

 :של שיווקל חזרהמודיע על  Sandoz Pharmaceuticals Israel Ltd הרישום:  בעל

 154-83-34317-00 רישום   מספר 

 12פנטאדול  בעברית   התכשיר  שם 

 FENTADOL 12 באנגלית   התכשיר  שם 

 PATCHES מינון  צורת 

 TRANSDERMAL מתן  דרך 

 FENTANYL פעיל  מרכיב 

 MG/PATCH 2.1 חוזק 

 התוויה

Management of chronic pain and intractable pain requiring 
opioid analgesia. 

Fentadol should only be used in patients who are already 
receiving opioid therapy, who have demonstrated opioid 
tolerance. 

  הפסקת תחילת  תאריך 
 השיווק

30/07/2024 

  הפסקת  לסיום  צפי  תאריך 
   השיווק

10/08/2024 

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

 )בפועל 

/08/202407 

  כן :הבריאות  בסל הכללה 
 לא  /

 לא 

  :השיווק  הפסקתסיבת  
  סיבות /  תפעוליות  סיבות

 מסחריות

 תפעוליות   סיבות

  נא לרשום(  אריזהי  /גודל 
  הגדלים כל  את

 )זאת  להודעה  הרלוונטיים
5 patches/pack 

  אריזה  של גודלזמינות 
  של  אחר  חוזק  אחר או

 התכשיר 

 
Fentadol 50 
Fentadol 75 

Fentadol 100 
,  12עבור מי שנרשם עבורו פנטאדול לא ניתן להשתמש בחוזק אחר של התכשיר  

 זאת מאחר ולפי הוראות היצרן אין לחתוך את המדבקה או להפריד את חלקיה. 
 


