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 ‏‏‏‏‏12/020/40/‏

‏לכבוד‏:‏בעלי‏רישום

‏

 הערכה מחודשת של תכשירים ווטרינריים רשומיםהנדון: 

‏המצ"ב‏‏411סימוכין:‏נוהל‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏‏

‏שלום‏רב.

ות‏ולזמני‏מצ"ב‏נוהל‏להערכה‏מחודשת‏של‏תכשירים‏ווטרינריים‏רשומים,‏נוהל‏זה‏מפרט‏את‏אופן‏ביצוע‏ההערכה‏להתווי
‏המתנה‏של‏תכשירים‏וטרינריים,‏ואת‏המידע2הנתונים‏שבעלי‏הרישום‏ידרשו‏להגיש.

מחלקת‏הרישום‏תפרסם‏באתר‏האינטרנט‏של‏משרד‏הבריאות‏את‏רשימת‏החומרים‏הפעילים‏אשר‏מיועדים‏לעבור‏הערכה‏
‏לי‏הרישום.מחודשת‏לפחות‏ששה‏חודשים‏לפני‏מועד‏הגשת‏המידע2הנתונים,‏וכן‏תשלח‏הודעה‏לכלל‏בע

‏הרשימה‏תיקבע‏על‏פי‏מרכיבים‏פעילים‏ולפי‏שיקולים‏מקצועיים.

בהתאם‏לרשימת‏החומרים‏הפעילים‏שתשלח‏ע"י‏המחלקה‏לרישום‏תכשירים‏רפואיים‏על‏בעלי‏הרישום‏של‏תכשירים‏
ע2נתונים‏המכילים‏את‏החומר‏הפעיל‏)כחומר‏פעיל‏יחיד‏בתכשיר‏או‏בשלוב‏עם‏חומרים‏פעילים‏אחרים(‏להגיש‏את‏המיד

‏המצורף.‏411בהתאם‏למועד‏שייקבע‏ולפי‏הנחיות‏נוהל‏

‏:4.0.0/40להלן‏רשימת‏החומרים‏הפעילים‏עבורם‏יש‏להגיש‏מידע2נתונים‏להערכה‏מחדש‏לא‏יאוחר‏מיום‏

‏שם‏החומר‏הפעיל
)כחומר‏פעיל‏יחיד‏בתכשיר‏או‏
בשלוב‏עם‏חומרים‏פעילים‏

 אחרים(

 מועד‏הגשת‏המידע2הנתונים

Amoxicillin 4.0.0/40 

Trimethoprim 4.0.0/40 

‏

‏בברכה,

‏
‏שיראל‏ירושלמי,‏מרכזת‏רישום‏תכשירים‏ברפואה‏הווטרינרית

‏ ‏המחלקה‏לרישום‏תכשירים‏רפואיים,‏אגף‏הרוקחות.
‏


