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Cislo ozndmeni : 2025/0542/BE (Belgium)

Rozhodnuti, kterym se prodluzuje pozadavek podrobeni vyvozu
Ié¢ivych pripravki Zypadhera 405 mg injekéni suspenze s
prodlouzenym uvolnovanim IM (pras. + rozp.) injekéni lahvicka 405 mg
+ 3 ml, Zypadhera 300 mg suspenze prodlouzeného uvolnovani pro
injek¢ni podani IM (pras. + rozp.) injekcni lahvicka [...]

Datum prijeti : 26/09/2025
Ukonceni odkladné Ihdity : 29/12/2025

Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2025) 2642
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznadmeni: 2025/0542/BE

Ozndmeni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudgukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - N'vwatonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kapuia évapEn npobeopiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20252642.CS
1. MSG 001 IND 2025 0542 BE CS 26-09-2025 BE NOTIF
2. Belgium

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Bureau de Liaison - BELNotif
NG Ill - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert I, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Agence fédérale des médicaments et produits de santé
Avenue Galilée 5/03
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1210 Bruxelles

Division législation et contentieux
ius@fagg-afmps.be

+32 25284000

4. 2025/0542/BE - C10P - Farmaceutické vyrobky

5. Rozhodnuti, kterym se prodluzuje poZadavek podrobeni vyvozu lécivych pripravkl Zypadhera 405 mg injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolnovanim IM (pras. + rozp.) injekcni lahvicka 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg suspenze
prodlouzeného uvolfiovani pro injekéni podani IM (pras. + rozp.) injekéni lahvicka [...]

6. LéCivé pripravky Zypadhera 405 mg injekéni suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim (pras. + rozp.) injekéni lahvicka
405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg suspenze prodlouzeného uvolfiovani pro injekéni podani IM (pras. + rozp.) injekéni
lahvicka 300 mg + 3 ml a Zypadhera 210 mg suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim pro injekéni podani IM (pras. +
rozp.) injekéni lahvi¢ka 210 mg + 3 ml

7.

8. Navrh rozsifuje povinnost povolit vyvoz konkrétniho Iécivého pripravku uréeného pro belgicky trh v pripadé jeho
nedostupnosti za podminek stanovenych kralovskym vynosem ze dne 19. ledna 2023, kterym se provadi ¢l. 12f, odst. 2
zakona ze dne 25. bfezna 1964 o IéCivych pfipravcich, ¢I. 4§ 1, § 2 odst. 1 a § 3 odst. 1. Pfedchozi povoleni na konkrétni
obdobi (tj. doba trvani oznameného pldnovaného obdobi nedostupnosti), jmenovité do 31.3.2026.

9. Boj proti nedostupnosti lé¢ivych pripravkl v Belgii, a to co nejrychlejsim a nejucinnéjsim zplsobem, s cilem zarudit
ochranu verejného zdravi.

Tento ndvrh vstoupi v platnost zverejnénim v Moniteur belge (vnitrostatni Gredni véstnik) dne 1.1.2026 s cilem zajistit
kontinuitu s rozhodnutim ozndmenym pod ¢islem 2025/0137/B, jehoz platnost kon¢i dne 31.12.2025.

10. Odkazy na zakladni texty: 2025/0317/BE

Zakladni texty byly pfedany v rdmci pfedchoziho oznameni:
2025/0317/BE

11. Ne
12.

13. Ne
14. Ne
15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
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