
mg40  Caplets mepradexO תכשירהשל  חזרה לשיווק הודעה על

 6.20201.92  תאריך ההודעה:

של:  חזרה לשיווקמודיע על דקסל בע"מ בעל הרישום 

123653026800מספר רישום 

מ"ג  40 קפליות אומפרדקס שם התכשיר בעברית 

OMEPRADEX CAPLETS 40 MGשם התכשיר באנגלית 

CAPLETSצורת מינון 

Per osדרך מתן

 OMEPRAZOLEמרכיב פעיל 

mg 40חוזק

 : Omepradex is indicated for theהתוויה

- Acute duodenal ulcer.

- Acute gastric ulcer.

- Reflux esophagitis: treatment , long -

term management.

- Maintenance treatment for the

prevention of relapse in patients with

severe reflux esophagitis.

- Maintenance treatment for the

prevention of relapse in patients with

poorly reponsive peptic ulcer.

- Zollinger-Ellison Syndrome.

- Treatment and prevention of NSAID-

associated duodenal and gastric ulcers

or erosions in high risk patients.

- Treatment of severe reflux oesophagitis

in children overthe age of 6 year.

- Helicobacter pylori - associated peptic

ulcer disease in combination with

antibiotics.

מיידי  תאריך תחילת הפסקת השיווק  

תאריך צפי לסיום הפסקת השיווק )במידה ומדובר  

במקום   XX/XX/XXXXבהארכה יש לרשום " 

XX/XX/XXXX )תאריך הצפי האחרון( " 

עםתאריך חזרה לשיווק )יש למלא משבצת זאת 

 (בפועלחזרת התכשיר לשיווק 

21.01.2026

כןהכללה בסל הבריאות: כן / לא 

סיבת הפסקת השיווק: סיבות תפעוליות / סיבות  

 מסחריות

סיבות תפעוליות 

גודל/י אריזה )נא לרשום את כל הגדלים הרלוונטיים  

 להודעה זאת( 

30 CAPLETS 

זמינות של גודל אריזה אחר או חוזק אחר של  

 התכשיר 

מ"ג 20  מ"ג, 10


