1986 - (<) pdaniiia) Ualuall daail caa gas dllgiuall § i
hih Cuda dlua g gay #1521 13 (5 3y

LEATY
Alal) ¢ias ciall Jglae

J/ide 3.6 2lislal yul + Jlofsan 5 100 b slans oyl gusi) ;ARG 3 gal)
insulin degludec 100 U/ml + liraglutide 3.6 mg/ml

ll 5 ") 52l R ja (g and e Aaga e b 2 2l il 1 janiall b dplall cilid s Al e 3l 5all
ML) il sles" 6

53 G 8 3m se e slra o 5l s2a (s gind o) gall ellleniadd JB Lgiilgs a Gy B 31
ctall sl ) ) as 5 dila) Al @bl calS 1)
Asaall agilla g elilla o 40U Gl a5l s cah Gamy 38 43Y (A adaad Y llal e o) sall 138 Caiay

o) oAl 12 Jej Al 1

Saall (5 sisa 5158 a0 ) sl e 2 8 5ill e g Sl uball palll) 23l panads Sl )
(6 Saall = al (g AT & g 2y 50y Ailia) o iaal) Ll 5 J3a)) Uaill ZaLayl

rdadal) 4 sanal)
Y1 A gl ciall iy il gas) oSl - Bad Jaxiind 4y

relava O Sl ¢l @bl
sl lad 8 Sl (5 e 433 gad Gl gusY) e AHS LS F Y @
et LS gl gl Jlaatind e 08 e @

e (A Sl (5 g 43 ) ge e dlana Glaelud Gpillad iinle e sl sl ) g ging

oy 8 Sl (5 st (mid e ae iy 2V s (sacl8 (al sasil — @l glas (ul sl @

a8 Jliy 5 pladall ilon s IS 0ol i) (g0 ST 40aS ) e lanas 2ol "GLP-1 d 08" — lislal e
e Leatiy Al Sl

de gana e dygal O bl s ecasfiaa Jia) (s oSl dxdlad] A 4 sad Lol ae Ay gligil g ) and
@28 Gl gl aa 5l GLP-1 2 g3ke ge dysm 5l Waa g Jandins Latic ) 455091 028 () S (Lyso Ji sl s
ey A Sl il sl 43 )] 5al S5 Y ((basal insulin)

:GLP-1 Jesid i 13
(sl el ey Jid GLP-1 = éadle Glay) elile

sl gy Jartids i€ 13
(S5 531 3Nal 52y U8 (ol puily ladle Ciliy) lle

gl gall Jlaricd S8 2

213) ¢ gl Jlantiad) adad

Lesle 5 sing Al AL L& jall o (Y ) i glal ol o el glags (pd gaai (dan ) Auan il 2ilS
("Gl il glaa” 6 2l lail) el

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F



&) 94l Jlaniuly ddlata duald ) sl

rohal) ) g gily ) Jlarin S

dlic ja Gty bl dlia sy 38 (2SSinla 4 pedls Jie) bs diisile de sana (o dsal Joliti i€ 1) o
ey (8 Sl iy e (385 L) s i siles e

S i5S alan il OIS 1Y) i ] g il e sSuall (e Alad S 1Y) (slagily 5 Jlaniad ema Y @
2 B (s Lgd oS, Als - (ketoacidosis)

sanall i & sl e sl el (g sma e (e (sila (aAl) Nl alial (slasil s ) Jlarinly (pa Y @
.(diabetic gastroparesis - s22all J 3)

_)..3.\.4553\33‘_4\eﬂ\@ﬂ\&ﬂmﬂj\y‘f@‘)d\w;ﬂ\gdﬁﬁu@d\‘_gdsww‘f\.d&.\sm °
sle dashll aall e adll 8 g Sl 45530 ga 3 leatll aeliy 8 5 Sl Aileial) Gl JSLES e aaY)

Al 3zl 8 o ye e il ol a3 S 1Y) o

A YA Y als S LY i (sl s 5 Jlesind JSA

By oyl (Lmidio clay A QW) (5 gie (S 1Y) -(hypoglycemia) aal (2 Sl (s sive p=lids) o
"(hypoglycemia) sl & jSull (s sie (aliail" 4 il & 530 5l culali yy)

B85 Chpal cladli o dlad (& Sl (5 sise S 1) -(hyperglycemia) sl & Sl (s sl gli5 ) o
S"(hyperglycemia) sl (& Sl (5 gina & " 4 andl A 533 ) 1) b HY)

L5355 Om ALY aal (i dulee IS U8 Lails Alil) Geale (and g — asaall o) sall Janios @bl (e ST @
A Dl

161930 138 Jlaxiv) DA Lgi e jaalt ) gal

Aall Gy Sl el e ddle 068 38 13 ¥ — elida pal (lad) 8 J 5 Vs aad Al G e S 1) @
o .(acute pancreatitis)

On — e (e il i€ 13 el ol iy ya 18] (il i) g (1a8) alia Gaany o (S @
ccaliall Caiail i) gudl (e 1S i G gl

CRal) adga A alad) & ol s
uahﬁ«ﬂ;j\uﬂaiu’&d\é)dl«c.ﬂ;l\M@ﬂ\@uﬂ\&&\)&ﬁ&}hw&ﬁmwu&\é}a%w
ipan 5l dialia dihie OIS Gaual®i dikie b 4tiia 13 e JS0 0l )] Janmy ¥ 8 alad) cias (S alal)
i€ 13 capdall ol iall adge 8 Apala ) il G e 13 Caglall (M) sl Janid CaS” 3 2l ki)
O Gl elie callay 88 (5 Al dahaia A Caally Tad o J8 Ol s Lale @yl 1 glaliall o288 V) (i
S g Sall sabiaall (6 a1 4 W) Ao a ol Cpd Yl e ya ADl 5 By ST UK ) 8 Sl (5 sl ands

Ll gl

15881 gall g JLakY)
e 05 Al s JERYY (5] (18 515 5 laniaad Jgm By llia ol pial yall 5 2Y U 652l 138 elbac] aiel
e 18

Ay s el Ldn)

S el AT A cMaSa g A Adia g ()98 Ay gl L Lay o AT Ay gal <10 e Gl gl 1) i ¢ gl CuiS 13
Ly Aaal

O Al sal) lic ya s ) dala @llin (K5 38 (@l A — elas i Sl (5 siase e 4501 (xS
Sl dade o i a8 de pf Y1 4500 Al L Lad il )

:dd\gl.'ﬁ\l)&dgé‘)&um 6 S (il a8

(08 51 oml ) oSl s 3T sl o

O s Jia - A0 Cilai g i

SRl i) &y gyl Q}AM\MLMQA@J\J\ o3 3 8 sl Jariia 8551 Ml - Uiy &) puals
JSi el o) Ll (e ) — ) 8 Sl (6 gie aldasY 4 il il 4 audl ki) o) b
(Ilzs.;uA

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F



:L»ASA.LAM BJ\)&J\J eym - (QMLW ‘593.1 ;\JJJTJ) sﬂ.\whu dwi L)'AAA [ ]
G - (MAO) cne¥! sl Jlansi cillafic o
Al Larca gl 5N gl dipee 488 JSLE - ACE cilaiie @

:djmiSQ&JgéJSuJ\ & Sieuwa adli yy 2B

Al e s el — ds 3kl

Jeall gia al il - 4 saill Jaall wie Jilus

485l saadl il 5eY - A8 all saadl < e sa

saill (50 8 (e Aiaddie Gy gl - saill 50 2

Gl - (5 sS Jie "o S ) oS S la" e iy gl

310 — (g 58 el sallas ¢ (ol 5ol il S "Ap gl CAER" o5 4 5o
oM e ST elall v ¢ a0 Jla A ) aall Jasca 185 5Y — "y " e X Gl

o3 (5 308 (e Ll (ot S (m ye) LY Aaliin Aallad (Slentsall — 30 Y g A5 0 S
oy b Sl (o gine il 5l gd i 38 4y 50V

o ol siall (g Sl (e (0 gilay o) 3l il any sl 2 ¢ 5l (e (5 Sl el Gl 1 - g g
Dpaly el gl s 05 Ll g sl s 5 At las A (e (pualall (B ) gile Al ) ) (B (i e (a5 <2 g 53
gl 5f il 8 ) G i olil) Jae ) e lleDlay i 13 158 Gl £30) Gl il Jae
(Reds) e a5t sl sl b m e

Jidﬁ)&)\}d}wkﬂ:\s‘.ﬁ}ﬂ:\*\kﬁi:eﬂ\{Sﬁglgjedwa:\}li—Lg)i‘i‘e:ﬁ‘tﬂl&:—\fﬁjidﬁ)&)“,
w)&apu)awwd}a}u)m)ﬁ\uh;\u.seaahay;\);\bj\chgﬁéjﬁ ‘d)iY\eﬂ\QLx;M
(INR =8

Jeasl gt g ¢ Al Jlaniul
e clle @l dlas & Sl (6 gie Gaidly ol adi 8 gl ) elinla e 8 () al) ellgiug e 1))
Alieal) (e 8 sl g dlad (8 Sl (6 siue

glaily Jasdl
sl edala il ol Sl i€ 1Y) apdall (5 Al Jeall ulalads ol Slela ¢S 13) (o sl 5 ) Jlasdia s Y
el e i gl oS 13 lad G px Y Jaall (plalads

AV s ) (slagilg 5 S 1Y) Lad g yea Gl Amaia je S 1) (glasily ) Jlamind Hsa Y

Glislall Jlanind g dBlud)

13) Sl Jaans sl < 5o Jlanin dBlpad) e ol ja8 e aall (8 Sl (5 sinse gl ) ol alisil jig 8

o il dlm el 8 ilaind el 585 e ol p8 e i 288 el je 5l Liadiie dley (3 Sl (5 e (IS
L) UKL 1Y) s JLal | ladll o &Y

Ay B ol el 6 Sl (5 sie (aliail (e Jlad S 13) o

A 8 Sl (6 ge i) Al CGLES) Craaid S 1) o

£ 54l il ja (e and e Aaga il glaa

O LA™ 2816l A ol gall yuiiad 13¢d e ja S A (ie 23) psad gl (10 Jsaide 1 00 J) e L5l ) (s 5iny
AR

¢o) gal) Jarindi CiS 3

Gt L 180 (5 ) 13) eglanal o ol pn s (f e udal) iladel Cm L3 el 52l Jlanid cany

o1l 3l 48y 5k 5 de ally
M sl 4o ) jlad ada i Cuplal) Laaddag = 3lall 43y sl 5 de ol

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F



ghojaelﬂ\emﬁ‘em\gjfmﬁ\a\mh\ﬁsh\Jaﬁoﬁeljkgj}\gdhégﬂju:\ésaﬁs\h;\
e Salad) (gl gl g ) alf Jlaaind Jga 10LS ) (Al lua (5 0 padidn (aial Baclua

thal) & o

psr S gliad gligily) e oS @
‘A‘JGA)S“J‘LS_}L“U&@‘:GL‘ °
Ge jall il igS o

Wil e cile jall slie el Mula e 3 e " JSE Slo sl ) o el dalad) i sl dejal) s
sl 4053l e jall e

81 9all AL 3 ga

sl (el daeDe FSYI Aol Jial gy IS 43D < gl 8 Juadh casall 3 30a) 95 je glisily ) Jaxiul @

G el DDA AT Aol b allanind (S ca s IS Aelall @l 3 sl il s ) Jlanial SaYL S al 13 @

plahall a5 aa Uil ) s a ke e il @

\.@.\A&)\AJQ.GJQ\JPMQQM}M\J@J\ °

OY Sl 5 iz paall o Janall ccudall ae Y5l a1 138 (andl dalall Agaal) cliea s e 5K ) o
Uil G eliala e 28 51 daal) s

&) 9all Jlanica) 48y yla

As el sl many (JleainD Jala B (e 5 jle (Gl )

400 53l cle jall aae Wl e cile jall dlae jeday MAda pe Aol o il a" (K5 o glagilg ) any e
sl

Al ) 31e 0.036 5 chislan Gl s GaBaal s ian g e saal s dla je 4l 0 de p s5inS o

e 1.8 5 chisla (s 33 5 50) Ads ye 48 52 4o s 5O (& U550 e s sl 415l Ao D) o
(35

isase o LS Al Jaxil o5 800 028 dles b "Jlanin¥) Claglas" dliny | 58)

nal) Al Jeriods @bl (e oSU @l g o gall s of J8 Al Geale Laily Gasil

Gl ddss

(Al AR D jaall 5 aplall elile (i jay Cagas o 5918 all (glasily ) Jlanind Jié

el sl 2yl 8 caall 5eaa Y (subcutaneous) alall caad cially gligily ) s e

8 paladl) e ) ansil) ol et A e (s lall anll (a2l (e alel) andll b sl JuadY) (SLY) e
()

(4 ) hl) aladl (8 s s IS sk s ) sl Qi @l g a5y JS Lgd (a3 ) dilaial) b Ciall a0 Jagin) e

) (525 Lae Walail 3 ghad (e oY) Jlasiial 3ale) 3y 3 38 s Apae IS 8 80a 3 ) Jleaiad Wil oy @
' Jlains) JS e 3ial 5 gaas 5 ¥ (ge aldd A8 ¢ de

Ada il de jall Jlial g de jall b cUad¥Y) Cuindl elld g calil (o Jslaall ) )aY diinal) Jlasiad Jsaa Y o

Sl sda 3 Y 53y cdllaiall Jlerin) Cilalad

re)gal) Jariud ¥

(5 ) kil g S 330 oV 13 gl 1) e S8l S 13 @

O aae 5 Lilia Alal) 3280 & asaalie oSy 2 Jilad) (S5 a1 13) @

(sl Lile 65 panll) Cppiasall o2l Jlarica)

STy 8 el 8 dley b Sl (6 gie (i ) 2 ling o8 clise i€ 1) tasall (o) (gl 5l 5 Jletind (Say

2 g ASH B JSUEa (e (Alad S 1)
Gand | JiSHay 8 clal 8 eley 8 Sl (6 gine and ) zliad a8 Sl 5l IS 8 JSLie (e eSS 1Y)

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F



lie (&l padll J s clipla as

el de ja ladll 5 b oo gl 1)

35 3 i ((hypoglycemia) paisy 5 dley & Sl (5 sive Gl cclile (s Laa ST (gl 5il 5 5 Calenind 13)
"(hypoglycemia) »ll 4

33 Lndaas afinal 8 5l shll e ) ) canhall )15 68 43 5 (ladl) 35k o ol sall J sty Jida 18 13
REPOR IR

o) gal) gl st 13)
U;\JJEY\GJS:uLcL.uSJJJAGJQUA‘);\}cMéﬂMﬁS\MW\%Jﬂ\ub\ ‘mﬁd}LﬁQ:wh\
Adeliacde ja a3 Y Jullll de all s e e dic 400 g2 Ao Cudads ol cadi€) 1Y) 5 AT de ja

Aoaall lills e gt 1k sl s cudall G s L 2 3lal) e 2 glaall el

gl gal) gl o udd 65 13

gl ) () 138 g2 28 ¢ gld gl 5 ) Jlaatinl (o d 63 1Y) elinda ae Gaall) (93 e U gl ) Jlentinl (o a8 g5 Y
pll (B Sl (s giuee g & HI" 4 anll 85 ) gl lald Y1 el caall & Sl (g glie A S
"(hyperglycemia)

193 L J 9l 5 IS (B Al gall A ) Crag £l gal) B3 Lo ualal) (e (ghal TaMAN A 4 5aY) JoL aday
Lol Aalay s 1) Aglal) < ALl aa
el sl candal) Sl o) sall Jlastind ) daily 438la) Al @bl il 1)

dadlad) 2l =Y 4

Ul e V) ALilE Be) 8 die & 58 Y _ww\u@@@g@\ﬁwuﬂﬂd@\;qqﬁ‘a_ug‘y\@,a;s
APS IR PR R T BN

tel sall 138 Jlaaind dic AN 5 judadl) Ailadl (ol e Y1 Chaas S8
H(Clanines 10 O (00 1 Janiosn o ST sl diaag o) Sy 1haa @l aal 8 Sl (5 sine (il @
o ) aall b alall Sl i) g B e ) 2685 i caall 8 Sl (5 s Gl Jla A
Gy ol 3 Sl (e Gabiie (5 siae e Ja cledle @bl calS 13) sball e | jlaa (S 8 g laall b
adl & Sl (6 gina Galaail™ 85l sl ol Y1 il ey 8 Sl (5 gie ad )1 1
Al 1 4. 8 "(hypoglycemia)
(3 sial) Clill) (e g sadl) andi (Sas W) (AU Jad 2)) subad s ab o e

(sl 5 I e 0nY el esnind Jad 3 rgan a8 el ) 158 43l g ol il g5 Jlantiod o i s g
b et Jad 0 G Gldle blad

Ao 3 a1 Ghlie b il dmange Jad 250 o

salie 3y s o psnd il oy o

DAl 3 Sl g e S @

J\}ﬂhﬁ&i}i‘@yhﬂdﬁ# [ ]

Chal) adga B dpala @l i

CEPWN (lipoatrophy) Laliic ‘;'utﬂ\ gill uay M8 cad gall DI 3 O g st S )

0383 oy alall o SN a8 (Jerioss 100 02 0 1 00 BB Sle i ) (lipohypertrophy)

adia 25 13) daa J3 ol e Jeny ¥ 8 (485 jme Canad G gaall 5 a5 ¢galall ) gl olall) &y ghaal ey g
s34 Cugan pia o saclunall Lo (a5 0 IS 8 ciall a8 ge o) ASpan 5l dialia (€ @l shlie b
Agalall &l jsdl)

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F



Ala) dils il e

S(Oleis 10 O 0 a5 Jasions i 53l jelai 38) daild dils (a) e

bazall = Lhalaall dgdall (algall «(dyspepsia) gl jue el ¢ Jlgn) ¢ 5 YIS S olie duedl) 418

bl Al sae aay Wlle (al je 1 o3 J g 3 -ladl el i 48 s (adl A Wl ((gastritis)

XYY d)}—&}i CIAL\ (G ¢ yaal 6(53‘ T TRt c:*».AASA_AS: ua\‘)c‘ﬂ\ R RN é}c\&dﬂd}{) °
359y Caablis 13| abasd Bac ey 028 Judll 3505 U35 Al 13) Capadal) M) 4a 5 ol Bae 5 e 2ey Wle al 42 V)
Josh bl s gig (sl ) Jlesiad e 53 Jadl)

el s Sl Jie e Sl Sl 3l A5l e

H(Jaxivee 100 G (e 2a) 5 Jeariasa a2l el 38) dadild i Lila () e
(Blal A8l el pen dgala il 50) (5 i

ccalaal) Canl Glld g 5 gudl o ASI Gy agall (o — (nsndl (e ) gas ())288) Calin
Ol b e 5 @ e

ik

ASs

) adai g g 8al )

_.D.J‘JAH&@AA

301l S el

LB s 8 s

(38 sl bl ) 1aliin) Lo g andi (Say V) cigura e SLELH Cild dpily Ll el

.(pancreatitis) csbSull Q) o

e ST el clasa (5530 38 ¢ V) 5 yall @lil o3 Jlatinly Tasi Laie — (Ldapnae dad ) oludl 5l el )3 o )55 o
3 yaaad 5 8 (el (G padl 138 ety s AT dhalia s GalalSl J e Lt Eugan ) @lld a5y a5 50
L

1 g Sl Zlal dale il
(hypoglycemia) adll (& S s gisa (aliss) o

r i€ 3] adl A Sl (5 glena QMR Eitay 28
plaks dan s (a5 laa SLlE USE o

tiealia JS8y jgdaT 38 - adl) B Sl (5 glsa RlATY 4 pial) ciladlald)
sl (Al c&;ﬂb&g\)ﬁa e lie “_t;\.&}d)\_aﬂ;m)hészj eu_ﬂs]\(s.h.\&)bu ‘c.;a\j);\s:rams ct\.)m
Al 4B S5 S Bl ) g1 iy s A o) oSl e

tadl) A Sl (s gia (AlEAT) (e (Ala Ledie C puail) 434S

Laily 25 3) 481l jpame ol oy gy cilpsha Jia — Sl dgie (o AT (58 5 S lall Gal 8 sl o
(sl xie Wllenin « Sully dyie (al& sl 5 sSslall al il

330 (e ST clan 8 Sl (5 siune Gl ) ZlisS 8 = yial g opUaiall 508 dlay 8 Sl (5 siue andl @
Josdelay b Kl (g o plad ey Y 8 a8y el saal

A3 day | jiae ey b Sl (5 gie prias a5l el 8 S (5 gie (alis) cildle J5 5 ia lEl
LAieallS &l gy Jslis Jual

e a8 1) G pail) cp AY) o Gty i
6 sian ) Jla & Sany o)) Sy 13le aa pal o Sl (e et @bl 4y B ol ol Gadd gl sl
slee) Gigan plad el L celad A S

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F



e s e et Ja g3 4l e
din e delaz) o

| )gddnhsaclie il o
dhhmuaﬁﬁ&\J—u\ﬁj\eb&:g;\&ch\fﬁ °

o Allaniod L6 Gy (530 (il L (S 0y 5alS sl e iloan Jla 3 Lt W) (o gyl i o Jaing

158 Ll s LS A B S ) pliatid ool el s i 313

\.AAQ}Sﬁﬁ_&)ﬂ\)}f&n\.&éhdb)bkﬁuﬁﬁceﬂ\‘;éﬁ)gjnﬂ\)&uﬂ\gjluuaﬁluhubueﬁ?]\hj °
A T s 5 ) o 5 1 ot

1) b aa Giaal

OsplSsly il @

SoaY Y @l e sae ) 8 &) (6 giue palasil bl G e

o) @bl o elaleka yuas ey Aalal) Sl il 55 R Ao ja yuad ) dals @llia () 5S5 a8 4df s Gl )

(hyperglycemia) ol b adi 0 S s gin o

tladic aal) (B adlje S (5 gla Ciday 8

Ul dllis o

Wiadd) (pe J81 Wiy Walis ot o

d) e g1 OS5

L gl ailie Jad o

b eglsily ) Jlenind Capnsd canling Laa Jil (51851155 4aS Jlanias) Jual 55 (5l 5l 55 (1 AHS a8 Jariai Y @
ik ae sl (93 e gl gl ) Jleatind e 8

tla 20 Bale ciladlal) oda gl — adl) B Sl (5 glasa LY 4 piadl) ciladlal)

‘J.\S‘ B g J3al c(u)ﬁw\)ﬁ\)&:\m\J 93 el ‘(’ﬁ‘ alas cgla Y ji ol gt calad) calaa caladh 3y 63
oabaall" 4 Ca e laa 5 pplad Al e Sladlall 228 Jai 28 sl OV o e ddagdl) lags o ilaslly ) gad

@ Sall e L e o spall ESh) anall Y aall d (asall &SI e 3 5ke 25 (ketoacidosis) " sis
) Al Ul )5 Sl Ay e Gigan ) Al a3 g0 8z Dlall il

sadl) (B Sl (s gina pLE ) (e (Al Ladie G pual] 44858
oy 8 Sl (5 fse panil o

g o dlay 8 Gl agll Gasil o
Apbtrelus o Jpasll] )sdans o

Qe Al b eSia b (ala Gae (e cale 131 i Elad) (i S ) aaf ABES 13) (alla Gae gl 1Y)
adall 5 L)

rdailal) al e oo E3Y)

ol ey Ailal) Gl je Y1 e E3LYI" Jal ) e barall e dpslall Gl e YU Axall 551 55 ¢ 30 Say

AP PRI | N PN\ «(www.health.gov.il) Al sy, ca}d Ao Il Asdiall 8 3 g gall " A g2l
https://sideeffects.health.qov.il k) N A Jsaall ye o el () e V1 e & 300 e yuy)

Sl gal) (A S 5

S s N A5 Jae s gl Jsliie oo 1am (Glae (S 8 ¢ AT o) 50 OS5 col sall 138 Jads Cany ladaaill (s
uggﬂ\w@)muughﬁujﬁw);sﬂhumﬂ\cuéw\uﬂ\&) B BAY

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F


http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/

Gl oy Bl e g sl a8 Gl e allll (exp. date) dsdlall elgiil g )l an o) sall Jlastind aiad
el e e AN s sl ) A dlall el

] CpAdl o gyl
Asaadl) i et A1 (e edlas] ins L(8°C (sia 2°C) Al 3 oy 3AT o seidl) 8

& s (30°C o= 23 Y) 4l 5 ) ja Ay adais g e Glisil ) 2a) eliay danil) aiad 1dlaniad) DA
sh sV B pall 48 dia Lo gy 21 2xy geiiall (g palidll any Lagy 21 3240 (8° C (ia 2°C) aadUill
o sl e agle Uslia Ly sUaill agle gl cJlaxiuadl] Salal) Giall Al Jexind Y Lasic
e paladll dlle Cal auall Jla) cull 8 Olegall Al 8 5l aall o pall slie b 4 9aY) oll) aiad
) dles & ol o2 aelus JlexinY) a8 a5 o) 3l 4 50!
dla) clagha 6
el Wl ol sall (s siny cdlladl) S pall ) ddli)
glycerol, phenol, zinc acetate, hydrochloric acid and sodium hydroxide (for pH
adjustment), water for injections.
5l s 5iaa ga Lag ol gal) gau s
sl ane g caba Jslase s gligils )
Al @e 10.8 5 slags (l gusd] 3225 300 (e (Jle 3) Jasionn 2 JleaiaBl Jals o8 S (5 5y
gl alaal JS 338 Y 8 e 3 e e US s 5iny oD 5 503 ¢ 58 il saall aaa
4464301 Ll JUS 1 g e g )L ¢ e dany 5 5 14d) gie g i) aba ol
laall 0 8ualy (2880 - (oS L0 oA b5l ol Sl )55 B 5 ) gl g il A
Aawall 5l 35 Claled 335 2023 Gl A sy a0
155-72-34607 :daall IS8T gﬁ ‘;A.u‘)s‘ :\A"}Jiy‘ U ‘E ;\Jﬂ\ d,);.uﬁ V’éJ

M‘MM;\_’JS\ o “ﬂbw(ﬂ:)\é& ﬁéaj\;\:_)m.ldaﬂ\ JJ}W}B)&J\ FRYY bc\jw
Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification

JlariadU Salad) aldl) Jlasiad Jga 4dla) cilaglra Ao Jgaal! dadial) Qb oY) dile

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F



chall Jslaa Jlofide 3.6 + Jlofsans 100 sl s 5 Janins) cilagles

Jlexind Jalall slasil ) Al Jlesind (8 Chady Cilegdatl) dliad cpa )

Aoz yaall sl Calall (e calia 3L ) Ao Juanl al 13) Al Jaaios Y

«Jafide 3.6 + JlafBan g 100 sLasil ) Ao (s iy 4df (e SEY LB anids o)
Y1 s Al dabiaal Sl e Cateill slial ) gual) o adlal @lld 2y

plill B A jad) dlae 3ol B e B b S g Al B JIA e f Lids i 1Y)
ﬁjs%@j)d‘“wgbwé&&m\ Jbas s !L"Oi OJJ;“m‘e:i“ 3 N8
Jleriad alall sl gil sy ali Jlaniad e oy

o Gl e  aslal g dliaglans Gl gud] o (g giag g1 90 98 lisily )
BJ;\}EJ;}‘;:; bh\}@l}fﬁ\jda&ﬁé‘;\;—l _"%ﬁ@t’dﬁbﬁ" dﬁ
A glal pl 3le 0.036 + s slany ol gusd) (1

de 3 o gsimg 5 A0 de s LAY Jleindl Jals a8 8 cly palall Bl

(e Al e o pllac) Al iy (Sl sil g ) J sl (g

14 o ddl e » -

e 1.8 + cliaslass ol g 3as 5 50) ASY) o dda ja A3l g2 Ao 2 5O s -
(A sl

A aal s Agda e Al s de ya @l Jual 5 A g0 e g elae) Al iy
2aall Alae < pia) A Agla yall 400 sl e jadl WD) A0 sall alic ya a3 Y
Ae jallalae 4 ekl

8 in Jsb il Jlaaia¥) dolal Coy gigh g5 ol i 50 ) ae Jleriasdl] asa QI8
Aaledl A sadie e Y1 .G32 s dlalsale

daga claglaa A
el O alal) Jleatin dals LY ccllanDlall o3 Lials Lolaial oS

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F




(54 5} oo Juaniusdld Sala Ol il ol

| ——
.—éu ol
t u
| [
| J
4
bghi
FEENpE

de al) alae

de all e
is Al
il )

-
)

e (5 i Ay 2SI Gl (bl (alal) @ 3lal (Gaalall g acd) sl

Basan B by clald e 1

-

sl

Jsbii Baly 8 sl ol g (e g 5 (e ST i i€ 13) Jagan Aala 5 shadll o2a

_QSMQ\JFGJ:\AH}J
_QMJ,G@.W\;LEE&}J\ )

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification

Xultophy-PIL-ARB-D13-F




Jariadd ¥ Q8 330 e Sl ool apae 5 Cilia alil) A Jglaall o (e 3SU @
JoSe Jslaall 1y 13) Al

(sl Gl Lgie g 35 B0 B ) 34 e

e S5 0l ) Ui o B liene JS0 8 Y1 ) e

ey dalinin GlY  BaY Allariad 4y Blia) g dssn A0 50 elad J351 @
Okels a8l (e 5 Y1 Juadl il

@ilSe ) aiale) clgla 1)) Ak paldliy A e AR B0 slae 351 e
‘ ,sﬁy\ﬁMLgm)'s}n%ﬁﬁ
VoSl ol eV 138 50 Cayl 8 Jslaall (e bkl el o) Jaiag
.G (asd elle )y
Asal) gaal ) ala 0sS8 Of U S e Bagaa 8 ) 85 Y

s Aglas S B Bagan B Laila Jarid AN
ALdy ye e ja (s g Sl og gaall ¢ ) dland) B sladl) oda aiad
e gl datia b 10 Jeriud Y AN

JLEA) Al
Ofe
Ol 92

Ol e

adail) (aad) 2

O e U Gl sa Cfindl g8 (e JLEAY L b de jall b ke i ja o
2 2,0 G ey e el dae

Lo lias Uil ) (e Aala je A0l g2 de a oS de jall dsegde jall sl ek e

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification

Xultophy-PIL-ARB-D13-F




oY) sai Agatia b ¥ (65 Gy Gl Sl @
Oi:gs\y,gucusmcmgmo‘g#\w\uhuus{cdhgﬁs\
Y] sl ol

0 G de jall dlae 3 gay s Ungrudaa de ol ) Gl g bl o
Aol piise Jiie "0" 8N )5S O o
3oV Gk (8 Jslaal (e kel el () (i ikl (1

a1 LS 3 Y1 ol 3 e 556 i S

ek al 13 e B a2 i MIM2 Jal el S B kb jgla al 13}
Ala) 550 g2 i M2 Jal el S5 6 Y Jaiad 6,k

s W Qe g o8l (g aldd o glaall (pa 5 b jgdas al 13)

55hall o Gauai Gind o JB 5 Y Gijh 8 5kE gl e Laila 2 A
Jslaall gax
Slae @ s ApilSa) e el e cel o ol oias o culd a8 jedai ol 13)
i g 3 daad) Ao 1 S o Jaiad Ao jall

Jeani 28 3830 i o 13 clad) G (5001) Ladly (andli o ageal) s AN
&)1 g5 8 B o) g ol AL () sl ca DU e BT o) g0 deS e

b daldll de all 330 3

Lealiag Al de jal) JLEAY byl de i s plide & s o
Ads e i g de ja JSG e 40l sall de jall de jall dlae jelay
) Al sall Ao el Jas ke 58 GliSad (Aiala A0 90 Ao ja < jial 1Y)
el 40 sall de ) lal s caldl) i ALY
Y e Al je il 93 3o ga B0 ia gial) ol L oS
Agla el 40050l e jall axe Gle jall dan Flike iy
L LA Al je 4l 50 Ao ja oS Ll de jall Hh5esde all dlae el
Gsing ledie Al de s IS (A s je &l 50 de ja B0 (i lial iy
die de jall dae Cal dgla je 430 2 de 50 e J8 e el alall Al
Auisial) s jall Al eall Gle jall aae
Ladie ol Calall cale¥) ) oy 0 die dilide 5 de jal) Jasia plide jaia)
Al 2 Y ARl Ayl el 400 sall e jall axe slay

S Ayl pa Ayl g2 de g aS A0 Aol dipag s adl dlee Laila Jexid AN
oloal) s g8 ¢ il 48
6 siase (b Akl A 50 Ao ja i g < Al 13 AL (<l ) ol s aed Y
Lindie ol Ladi po ey 38 oy i ,S)
Jslaall gl ) 08 Jadh e s LY calill e dpay ;0 Ja ghadll Janios ¥

NG RREA
fdstaal) (e Al A<

Jslaal) oag
484l
AL

4

Al 8 Al Jglaall GaaS ) o alil) e duay i) Jaghal) el o

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F




Ao jall slae Jaxil dagdally Jstaall (e A5 aS Gand Jal (e @
As ol e LBy da b il de el hua Flide s
Als 5o 40 50 4 ja 50 il & i 28 (50 8 e jall JEiie jelal 13
Al gl cile jall aae ga allall aaall la 5O (o S8 jekal 13) J8Y) o
A A ARl sl

dalall de jall api oliSay olal 8 a5 Lae ST el g0 M dalay S 1Y @

Al gl e ey cudd 1) pana (S A5 al) Gla o lam e a) A
Ao pall Caald 1)) s Ll Dlasivee Ao all JS cial (i 35 s Jla 3
o3 (535 38 a0 e ST gl 8 650 A0S iniad o hla IS A5l
oy & Sl (6 gl (mlasil of gLl ) 5 shal)

dic sl 4

Ao yeall gl Cudall ol ) (385 ala ) By Jaa) e
18 J8 e of oSy dlalialy alazs ¥ e jad) dlae Ay aodaied i (e a5l @
Al dlee _)A;Y\

.0 a8 de ol dlae jelah s Uagulae de ol ) Gl g izl @
B el ) pand o) Jaind 10 Bl Ao all Ssh sy o) cang

6 i sl se A1 (0 ) de jall dlae Bage gy dlala JANa B ) @i e
YY) Gl A Jslaal) 303 5 53 38 a3 (e JSHT B 0¥ cn Al Ja 8 e
DSl il siase (and B s 80l ) elile 13gd e yall IS Gaad o Jadl sda b

ey S

sl a5 g AT o
Al @i Y Cahal Tl ccgiall GSa 8 as sela 1)

S Vs e eV 138 5 Y1 Gl 8 J sl (e 5k aalis of Jais)
RESPGS

Taaa) cjias Al ja 4l g2 Ao g oS 4 el Ao jal) dlae ) Laila da B0 AN
e aa Al 13,0 Al de ) slae eddd ia U gras de sall )5 Gl
& Sl (s sina i) ) 13 (505 385 e all US (iad ol 0 ) de sl

Al

Xy

5y ucaia gh B gdua 5 ¥l uilS 13) La 48 jra ()Say S

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F




o Jdeal sie JR harall day 480 gall Ao jall dlae A0 el al 1)) @
B ale ol 83 sause Lgileniad Al 3 0Y) 06508 e ) )

4.‘:);5\A\J‘:tﬂﬂ;&;@;—;\jé‘éi&M#-d&\n&@ °
Lgiaan Al Al de jall e 4 sall

8 gdusna 5 ) aa Jalalil) daig

e 1 2l e ledy Jal el S5 5 dll A Gipage o WS 50y Jaial
Leabiag all de jal) IS @ lal e aSE 3aaa 5l ol
oindl Alae 5 ghadll o Ji jed 28, cjial) el A jad) dae Ja uali ¥

Chall gl ) 2 5

L;ALO}JOA}MAGL‘MQ’JQ@J&\SJQ?‘;Lh.sgésﬁ“g\dﬁdiéi °
PG EUE SO ININ S SO

Lﬁl.g.d\ PN @J&J\ 3y slas Jday Jada) Gyl aadi laic o
S cnlall il ) a5 da Leie (el g AN sad gl B da e

osall (g Jslaal) dland @lli g Jlaniod JS 2 i e 46 olal) pUsé ga o

iail g sala byl Jlartind Glawal @lld g cjia Alas IS day Laild 3 (e (alds
53 sl iad Ol (33 g 5 0Y) ClS I3 YY) Slawl

ol ) (385 Al g ey A gamn g0 30Y) 0585 G Qg2 (04 4k ali (a8l £ 3 e
Aoladl Glalud) o Jdssall dia pad) ccapdall

A S ) ARl By sl Bale) BS) Jolai Y A
300k DAl (a2 8

Slaih aiay o ¥ 138 (LS (e Os Ailae JS 3y dalh oo 5 Y Ladla £33 A
AdBy e de pa Jliy Jlaall oy o Zaglill (g sanll ¢ Y

Lli) dage claglea A

Loy o Lgilad A58 (Basaa il g (Ald) ally Laila dlaa Biia) @

AV gl Jolita g A Jlaa O Ty <l Aalall Y Al Ll Ladia) e
by L Y

(;@_\;..4.1 \J)gc\}ﬂ\é;l:\ﬁ_léﬁblmgi&ﬁ?‘d)wy °

5 9=l c]a\iﬁ‘_;‘\'é‘,kﬂ\ Y g:}ﬂﬁ @ﬂh\cﬂﬁl—)&gﬁiﬂ ALY o
.(contamination-cross)

Uariwal) ) aa ¢ glalady Ladie 1aa (i 19368 Of o)) edie e iy @
(5 padl adali Cigan 5 YL AlaY) pial —

&y Qaldl) alal) aa Jala)

Go S 3 5 GA o (S DAT OIS 5T B bl (BB AT Y e
el

:30°C 0 Ao 51 a Ay Bl elalh ()35 o

Sged) ol Flagd) Qlall dald (aaiY e

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F




@M@H%ﬁﬁd@ﬂhc&;&\&cdb\Mcﬁ;}"i\gcéﬁ‘fcd@y °
b

Aalal) mhaudl e 4y i Y aldl BEE Y e
J8 Gl Gasd) g 3aaa 5l AlSie gang Gl g ga s ol abalin) Jla 8
a3 g

£t Ledie ale paldill iy maa (il gda Jolal Y e

ASKE ) dlalh paliat Jgla3 Y e

Xultophy IL PIL AUG 2023 - Notification Xultophy-PIL-ARB-D13-F




