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  1:נספח  זה  

  הפסקת שיווק של תכשיר 

ACLASTA 

 6202/90/22 :ההודעה  תאריך 

 :של זמנית הפסקת שיווקמודיע על  Sandoz Pharmaceuticals Israel Ltd הרישום:  בעל

 135-99-31323-00 רישום   מספר 

 אקלסטה  בעברית   התכשיר  שם 

 ACLASTA באנגלית   התכשיר  שם 

 SOLUTION FOR INFUSION מינון  צורת 

 I.V מתן  דרך 

 ZOLEDRONIC ACID פעיל  מרכיב 

 MG / 100 ML 5 חוזק 

 התוויה

Treatment of Paget's disease of the bone.  
Treatment of osteoporosis : 
- in post-menopausal women 
- in men 
at increased risk of fracture including those with a 
recent low-trauma hip fracture. 
Treatment and prevention of glucocorticoid-induced 
osteoporosis. 
Prevention of postmenopausal osteoporosis in women 
for whom bisphosphonate therapy is indicated. 

 22/09/2026 השיווק   הפסקת תחילת  תאריך 

 30/10/2026   השיווק  הפסקת  לסיום  צפי  תאריך 
  למלא  לשיווק (יש  חזרה  תאריך 

  התכשיר חזרת  עם  זאת  משבצת
 ) בפועל  לשיווק

 

 כן לא   /  כן :הבריאות  בסל הכללה 
  סיבות :השיווק  הפסקתסיבת  

 תפעוליות   סיבות מסחריות  סיבות /  תפעוליות

 כל  את  נא לרשום(  אריזהי  /גודל 
 vial  1 )זאת  להודעה  הרלוונטיים   הגדלים

  אחר או  אריזה  של גודלזמינות 
ACLASTA • התכשיר  של  אחר  חוזק  29  -ג 

 


