
 

 

   )יש למחוק את המיותר בכותרת(:  1נספח 

 הודעה על הפסקת שיווק זמנית / הפסקת שיווק לצמיתות / הארכת הפסקת שיווק / חזרה לשיווק של תכשיר 

   2024/12/16 אריך ההודעה:ת

 הפסקת שיווק לצמיתות / הארכת הפסקת שיווק / הפסקת שיווק זמנית /מודיע על  בע"מ  מרקט-איי.אל.מדי בעל הרישום 

 : התכשיר שפרטיו של חזרה לשיווק של תכשיר 

 170-03-36256-00 מספר רישום 

 מ"ל  5 / מ"ג  4אסיד סיקרוס זולדרוניק    שם התכשיר בעברית 

  ZOLEDRONIC ACID SEACROSS שם התכשיר באנגלית 

4 MG/ 5 ML 

 CONCENTRATE FOR SOLUTION FOR צורת מינון                                                   

INFUSION 

 I.V דרך מתן 

 ZOLEDRONIC ACID ( AS MONOHYDRATE ) מרכיב פעיל                                           

 MG / 1 ML 0.8 חוזק 

 .Treatment of hypercalcaemia of malignancy (HCM) התוויה 
Treatment of patients with multiple myeloma and patients with 
documented bone metastases from solid tumors , in 
conjunction with standard antineoplastic therapy. 
Prostate cancer should have progressed after treatment with 
at least one hormonal therapy. 

 מיידי  תאריך תחילת הפסקת השיווק                      

דובר  )במידה ומ תאריך צפי לסיום הפסקת השיווק
במקום    XX"/XX/XXXXבהארכה יש לרשום 

XX/XX /XXXX    "  )תאריך הצפי האחרון( 

 2024מחצית שניה של דצמבר 

  עםתאריך חזרה לשיווק )יש למלא משבצת זאת 
 (בפועלחזרת התכשיר לשיווק 

16/12/2024 

 לא  הכללה בסל הבריאות: כן / לא

סיבת הפסקת השיווק: סיבות תפעוליות / סיבות  
 מסחריות 

   תפעולית סיבות 

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

1 X 5 ML   

או חוזק אחר של   זמינות של גודל אריזה אחר
 התכשיר 

 אין 

 מרקט בע"מ -איי.אל.מדי בברכה,


