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 Synthroidהבהרה בנושא אתר הייצור של התכשיר הנדון : 
 

 Synthroidבתקופה האחרונה התקבלו במחלקה לניהול סיכונים באגף הרוקחות מספר פניות הקשורות לתכשיר 

 .  ולחשש בנוגע לשינוי אתר ייצור משיקאגו לפורטו ריקו(  Sodium Levothyroxin)המכיל:

 ותקנים ביקורתומול המכון ל FDA-התלונות נבדקו בקפידה במחלקה לניהול סיכונים אל מול היצרן, אל מול ה

. תוצאות הבדיקה מצביעות כי התכשיר עומד בדרישות הרגולטוריות רפואה במשרד הבריאות חומרי של

 להלן תוצאות בדיקתנו:. מבחינת איכות, בטיחות ויעילות

 

לא חל שינוי כלשהו מיוצר מזה כעשר שנים באותו אתר ייצור בפורטו ריקו.  Synthroidהתכשיר  .0

 בפורמולציה, בתהליך הייצור או באתר הייצור של התכשיר. 

ובאו לישראל במסגרת שי אריזות התכשיריםכיתוב על מקור החשש בנוגע לשינוי אתר ייצור נובע משונות ב .4

השוני היחיד בין  . 4102ושל התכשיר הרשום שמשווק בישראל החל מפברואר  4102ג' עד פברואר 40הליך 

 אשר נובע מדרישות רגולטוריות שונות במדינות מהן יובא התכשיר כשירים הינו הכיתוב על גבי האריזההת

 קנדה(.)ארה"ב ו

 כי התכשירים עומדים בדרישות האיכות ולא נמצאו חריגות.שנערכו נמצא בבדיקות איכות מעבדתיות  .1

 

 .כאןלחץ אשר נמצא באתר משרד הבריאות סיכום הבדיקה המלא פירוט ולל
  

 

ניתן להפנות את לאור שוני בכיתוב על האריזה.  לגבי התכשירלמטופלים אשר מביעים חשש  אנא העבירו מידע זה

 .המטופלים לסיכום הבדיקה שנמצא באתר משרד הבריאות
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