FEDERALNA AGENCJA DS. LEKOW I
PRODUKTOW ZDROWOTNYCH

Decyzja w sprawie przedluzenia poddania
wywozu produktow leczniczych Zypadhera
405 mg o przedluzonym uwalnianiu do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
domiesniowych (proszek + rozpuszczalnik)
fiolka 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg o
przedluzonym uwalnianiu do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan domiesniowych
(proszek + rozpuszczalnik) fiolka 300 mg
+ 3 ml i Zypadhera 210 mg zawiesina do
wstrzykiwan domiesniowych o
przedluzonym uwalnianiu (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 210 mg + 3 ml
przeznaczonych na rynek belgijski
obowiazkowi uzyskania uprzedniego
pozwolenia.

Minister Zdrowia Publicznego,

uwzgledniajac ustawe z dnia 25 marca 1964 r.
o produktach leczniczych stosowanych u
ludzi, art. 12f ust. 2;

uwzgledniajac dekret krdélewski z dnia 19
stycznia 2023 r. wykonujacy art. 12f ust. 2
ustawy z dnia 25 marca 1964 r. o produktach
leczniczych, art. 4 wust. 1, ust. 2 akapit
pierwszy i ust. 3 akapit pierwszy;

uwzgledniajac decyzje z dnia 2 lutego 2024 r.
w sprawie poddania wywozu produktow
leczniczych Zypadhera 405 mg )
przedluzonym uwalnianiu do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan domiesniowych
(proszek + rozpuszczalnik) fiolka 405 mg
+ 3 ml, Zypadhera 300 mg o przedluzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domiesniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 300mg +3ml i
Zypadhera 210mg o  przedluzonym
uwalnianiu do sporzgdzania zawiesiny do




wstrzykiwan  domieSniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 210 mg +3 ml
przeznaczonych na rynek  belgijski
obowiagzkowi uzyskania uprzedniego
pozwolenia;

uwzgledniajac decyzje z dnia 24 listopada
2024 r. w sprawie przedluzenia poddania
wywozu produktow leczniczych Zypadhera
405mg o przedluzonym uwalnianiu do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
domiesniowych (proszek + rozpuszczalnik)
fiolka 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg o
przedtuzonym uwalnianiu do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan domiesniowych
(proszek + rozpuszczalnik) fiolka 300 mg
+3ml i Zypadhera 210 mg o przedluzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domieSniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 210 mg +3 ml
przeznaczonych na rynek belgijski
obowiagzkowi uzyskania uprzedniego
pozwolenia;

uwzgledniajac decyzje z dnia 16 czerwca
2025 r. w sprawie przedluzenia poddania
wywozu produktow leczniczych Zypadhera
405mg  zawiesina do  wstrzykiwan
domiesniowych o przedluzonym uwalnianiu
(proszek + rozpuszczalnik) fiolka 405 mg
+3ml, Zypadhera 300 mg zawiesina do
wstrzykiwan domiesniowych o przedtuzonym
uwalnianiu (proszek + rozpuszczalnik) fiolka
300mg +3ml i Zypadhera 210mg o
przedluzonym uwalnianiu do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan domiesniowych
(proszek + rozpuszczalnik) fiolka 210 mg + 3
ml przeznaczonych na rynek belgijski
obowigzkowi uzyskania uprzedniego
pozwolenia;

majac na uwadze, Ze w rozumieniu art. 2 ust.
29 dekretu krdlewskiego z dnia 14 grudnia
2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi niedostepnos¢ produktu
leczniczego Zypadhera 405 mg )
przedtuzonym uwalnianiu do sporzadzania
zawiesiny do wstrzykiwan domiesniowych
(proszek + rozpuszczalnik) fiolka 405 mg
+ 3 ml, Zypadhera 300 mg o przedluzonym




uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domiesniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 300mg +3ml i
Zypadhera 210mg o  przedluzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domiesniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 210 mg + 3 ml do 31
marca 2026 r. zostala zgloszona do Federalna
Agencja ds. Lekéow i Produktow
Zdrowotnych;

majagc na uwadze, ze produkty lecznicze
Zypadhera 405mg o  przedluzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domieSniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 405mg + 3 ml,
Zypadhera 300mg o  przedluzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domieSniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 300mg +3ml i
Zypadhera 210mg o  przedluzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domieSniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 210 mg +3 ml sa
stosowane w leczeniu podtrzymujacym
dorostych pacjentow ze schizofrenia, u
ktorych uzyskano odpowiednig stabilizacje
podczas leczenia olanzaping w postaci
doustnej na poczatkowym etapie leczenia;

majac na uwadze, ze produkt leczniczy
Zypadhera powinien by¢ podawany raz na
dwa lub cztery tygodnie;

majac na uwadze, ze niepodawanie produktu
leczniczego doprowadzitoby do destabilizacji
pacjentow ze schizofrenia, ktorzy nie sg
Swiadomi swojej choroby oraz
nieprzestrzegania zalecen leczenia;

majac na uwadze, Ze zaden inny dopuszczony
do obrotu produkt leczniczy nie jest dostepny
do leczenia  podtrzymujacego  wyzej
wymienionych schorzen;

Majac na uwadze, ze zwigzku z tym spelnione
sq warunki okreslone w art. 4 ust. 1 dekretu
krolewskiego z dnia 19 stycznia 2023 r.
wykonujacego art. 12f ust. 2 ustawy z dnia
25 marca 1964 r. o produktach leczniczych




stosowanych u ludzi;

NINIEJSZYM DECYDUIJE o przedluzeniu
poddania wywozu produktow leczniczych
Zypadhera 405mg o przedluzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domiesniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 405mg + 3 ml,
Zypadhera 300mg o przedluzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domiesniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 300 mg +3ml i
Zypadhera 210mg o przedluzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan domiesniowych (proszek +
rozpuszczalnik) fiolka 210 mg +3 ml
przeznaczonych na rynek  belgijski
obowigzkowi  uzyskania  uprzedniego
pozwolenia do dnia wtorek, 31 marca 2026
r. wlacznie.

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem
powiadomienia hurtownikow.

Bruksela, [dnia]

Frank VANDENBROUCKE




