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 :1נספח 

 תכשירהשל  חזרה לשיווקהודעה על 

512Bosentan Taro  

 2026.07.02 תאריך ההודעה:

 של: חזרה לשיווקמודיע על  תרו אינטרנשיונל בע"מבעל הרישום 
 

 169-33-35795-00 מספר רישום

 מ"ג 125בוסנטן תרו   שם התכשיר בעברית

 Bosentan Taro 125 mg שם התכשיר באנגלית

 Film Coated Tablets צורת מינון                                                  

 Per Os דרך מתן

 Bosentan מרכיב פעיל                                          

 mg 125 חוזק

 התוויה
Treatment of pulmonary arterial hypertension (PAH) in patients 
of WHO functional class II-IV. 

Reduction in the number of new digital ulcers in patients with 
systemic sclerosis with active digital ulcer disease. 

 12/02/2026 תאריך תחילת הפסקת השיווק                     

 15/03/2026במקום  01/07/2026 תאריך צפי לסיום הפסקת השיווק

תאריך חזרה לשיווק )יש למלא 
משבצת זאת עם חזרת התכשיר 

 (בפועללשיווק 
30/06/2026 

 לא הכללה בסל הבריאות: כן / לא

סיבת הפסקת השיווק: סיבות 
 תפעוליותסיבות  מסחריות תפעוליות / סיבות

גודל/י אריזה )נא לרשום את כל 
 טבליות 56קופסא המכילה  הגדלים הרלוונטיים להודעה זאת(

זמינות של גודל אריזה אחר או 
 אין חוזק אחר של התכשיר

 


