
 
   1נספח 

  בטיסטין של זמניתהפסקת שיווק   סיוםהודעה על 

   6.20203.08 תאריך ההודעה:

 של:   זמנית הפסקת שיווק   סיוםמודיע על  רפא בעל הרישום 
 מספר רישום   120-76-30126

    שם התכשיר בעברית  מ"ג   16בטיסטין  

BETISTINE 16 MG   שם התכשיר באנגלית 

TABLETS ינון                                                  מ ורת צ 

PER OS מתן   דרך 

BETAHISTINE HYDROCHLORIDE                                             מרכיב פעיל 

16 MG   חוזק 

Meniere`s syndrome. 
Symptomatic treatment of peripheral vertigo. 

 התוויה  

 תאריך תחילת הפסקת השיווק                    08/06/2023

3202/09/03  31/12/2023 31/03/2024  
10/04/2024   10/06/2024 10/2024/13  
31/01/2025  5202/02/28 30/06/2025  
31/08/2025  0/11/20253 2531/12/20  
31/03/2026 

תאריך צפי לסיום הפסקת 
 השיווק 

26/02/2026 
תאריך חזרה לשיווק )יש למלא  
משבצת זאת עם חזרת התכשיר  

 ( בפועללשיווק 
 הכללה בסל הבריאות: כן/לא   לא  

סיבת הפסקת השיווק: סיבות   תפעוליות סיבות  
 תפעוליות / סיבות מסחריות  

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

זמינות של גודל אריזה אחר או   
 חוזק אחר של התכשיר 

  


