LAAKKEISTA JA
TERVEYDENHOITOTUOTTEISTA
VASTAAVA LIITTOVALTION VIRASTO

Paitos Belgian markkinoille tarkoitettujen
ladkkeiden Zypadhera 405 mg
injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 405 mg + 3 ml, Zypadhera
300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 300 mg + 3 ml ja Zypadhera
210 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 210 mg + 3 ml,
vientiin sovellettavan
ennakkolupavaatimuksen jatkamisesta

Kansanterveysministeri

ottaa huomioon ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd 25 pdivdnd  maaliskuuta 1964
annetun lain 12septies §:n 2 momentin,

ottaa huomioon lddkkeista 25 pdivdna
maaliskuuta 1964 annetun lain 12septies §:n
2 momentin tdytdntoonpanosta 19 pédivana
tammikuuta 2023 annetun kuninkaan
asetuksen 4 §:n 1 momentin, 2 momentin
1 kohdan ja 3 momentin 1 kohdan,

ottaa  huomioon Belgian  markkinoille
tarkoitettujen ladkkeiden Zypadhera 405 mg
injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota
varten, lihakseen, injektiopullo 405 mg + 3
ml, Zypadhera 300 mg injektiokuiva-aine ja
livotin, depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 300 mg + 3 ml ja Zypadhera
210 mg  injektiokuiva-aine ja  liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 210mg +3ml, vientiin
sovellettavasta ennakkoluvasta 2 pdivdna
helmikuuta 2024 annetun paatoksen,




ottaa  huomioon Belgian = markkinoille
tarkoitettujen lddkkeiden Zypadhera 405 mg
injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota
varten, lihakseen, injektiopullo 405 mg + 3
ml, Zypadhera 300 mg injektiokuiva-aine ja
liuotin, depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 300 mg + 3 ml ja Zypadhera
210 mg  injektiokuiva-aine ja  liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 210mg +3ml, vientiin
sovellettavasta ennakkoluvasta 24 pdivana
marraskuuta 2024 annetun paatoksen,

ottaa  huomioon Belgian markkinoille
tarkoitettujen lddkkeiden Zypadhera 405 mg
injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota
varten, lihakseen, injektiopullo 405 mg +
3 ml, Zypadhera 300 mg injektiokuiva-aine ja
liuotin, depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 300 mg + 3 ml ja Zypadhera
210 mg  injektiokuiva-aine ja  liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 210mg +3ml, vientiin
sovellettavasta ennakkoluvasta 16 pdivdna
kesdkuuta 2025 annetun paatoksen,

ottaa  huomioon, ettd lddkkeistd ja
terveydenhoitotuotteista vastaavalle
liittovaltion virastolle (FAMHP) on ilmoitettu
ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd 14 pdivana
joulukuuta 2006 annetun kuninkaan asetuksen
2 8n 29 momentin mukaisesta ladkkeiden
Zypadhera 405 mg injektiokuiva-aine ja
livotin, depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 405mg + 3 ml, Zypadhera
300 mg  injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 300 mg + 3 ml ja Zypadhera
210 mg  injektiokuiva-aine ja  liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 210 mg + 3 ml, puutteellisesta
saatavuudesta 31 pdivddan maaliskuuta 2026
saakka,

ottaa huomioon, ettd lddkkeitd Zypadhera
405 mg  injektiokuiva-aine ja  liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 405 mg + 3 ml, Zypadhera
300 mg  injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,




injektiopullo 300 mg + 3 ml ja Zypadhera
210 mg  injektiokuiva-aine  ja  liuotin,

depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 210mg +3ml, kaytetddn
ylldpitohoitoon aikuisilla

skitsofreniapotilailla, jotka ovat riittdvasti
stabiloituneet ~ suun  kautta  otettavalla
olantsapiinilla hoidon alkuvaiheessa,

ottaa huomioon, ettd Zypadhera-ladkevalmiste
on annettava joka toinen tai joka neljds
viikko,

ottaa huomioon, ettd lddkkeen antamatta
jattaminen johtaisi skitsofreniapotilaiden tilan
epdvakauteen, jos he eivdt ole tietoisia
sairaudestaan ja/tai hoidon noudattamisesta,

ottaa huomioon, ettd edelldi mainittujen
sairauksien hoitoon ei ole saatavilla muuta
myyntiluvan saanutta ladkettd,

ottaa huomioon, ettd ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistda 25 pdivdnd  maaliskuuta 1964
annetun lain  12septies §:n 2 momentin
tdytdntbonpanosta 19 pdivdna
tammikuuta 2023 annetun kuninkaan
asetuksen 4 8:n 1 momentissa sdddetyt
edellytykset tayttyvat,

PAATTAA pidentia Belgian markkinoille
tarkoitettujen  laikkeiden  Zypadhera
405 mg, injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 405 mg + 3 ml, Zypadhera
300 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 300 mg + 3 ml ja Zypadhera
210 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,

depotsuspensiota varten, lihakseen,
injektiopullo 210mg +3ml vientiin
sovellettavaa ennakkolupavaatimusta

31 paivadn maaliskuuta 2026 saakka.

P&aatés tulee voimaan pdivdnd, jona se
annetaan tiedoksi tukkukauppiaille.

Brysselissa [pdivamaddrd]




Frank VANDENBROUCKE




