FEDERALA MYNDIGHETEN FOR
LAKEMEDEL OCH HALSOPRODUKTER

Beslut om att forlinga kravet pa
forhandstillstand for export av lakemedlen
Zypadhera 405 mg depotsuspension for
intramuskular injektion (pulver + l6sning)
injektionsflaska 405 mg + 3 ml, Zypadhera
300 mg depotsuspension for intramuskular
injektion (pulver + l6sning)
injektionsflaska 300 mg + 3 ml och
Zypadhera 210 mg depotsuspension for
intramuskular injektion (pulver + l6sning)
injektionsflaska 210 mg + 3 ml
som ar avsedda for den belgiska
marknaden.

Folkhélsoministern beslutar harmed féljande.

med beaktande av artikel 12f.2 i lagen av den
25 mars 1964 om humanldkemedel,

med beaktande av den kungliga férordningen
av den 19 januari 2023 om genomférande av
artikel 12f, andra stycket, i lagen av den 25
mars 1964 om humanldkemedel, artikel 4.1,
4.2 forsta stycket och 4.3 forsta stycket,

med beaktande av beslutet av den 2 februari
2024 om krav pa forhandstillstand for export
av lakemedlen Zypadhera 405 mg
depotsuspension for intramuskuldr injektion
(pulver + 16sning) injektionsflaska 405 mg
+ 3 ml, Zypadhera 300 mg depotsuspension
for intramuskulér injektion (pulver + 16sning)
injektionsflaska 300 mg + 3 ml och
Zypadhera 210 mg depotsuspension for
intramuskuldr injektion (pulver + 16sning),
injektionsflaska 210mg +3 ml som ér
avsedda for den belgiska marknaden,

med beaktande av beslutet av den 24
november 2024 om att forlinga kravet pa
forhandstillstand for likemedlen Zypadhera




405 mg depotsuspension for intramuskuldr
injektion (pulver + losning) injektionsflaska
405mg  +3ml, Zypadhera 300 mg
depotsuspension for intramuskuldr injektion
(pulver + l6sning) injektionsflaska 300 mg +
3 ml och Zypadhera 210 mg depotsuspension
for intramuskulér injektion (pulver + 16sning),
injektionsflaska 210 mg +3 ml som &r
avsedda for den belgiska marknaden,

med beaktande av beslutet av den 16 juni
2025 om att forlinga  kravet pa
forhandstillstand for likemedlen Zypadhera
405 mg depotsuspension for intramuskuldr
injektion (pulver + vétska) injektionsflaska
405 mg +3ml, Zypadhera 300 mg
depotsuspension for intramuskuldr injektion
(pulver + l6sning) injektionsflaska 300 mg +
3 ml och Zypadhera 210 mg depotsuspension
for intramuskulér injektion (pulver + 16sning),
injektionsflaska 210mg +3 ml som ér
avsedda for den belgiska marknaden,

med beaktande av att otillgdngligheten, enligt
artikel 2.29 i den kungliga forordningen av
den 14 december 2006 om humanldkemedel,
av  ldkemedlen @ Zypadhera 405 mg
depotsuspension for intramuskuldr injektion
(pulver + l6sning) injektionsflaska 405 mg
+ 3 ml, Zypadhera 300 mg depotsuspension
for intramuskulér injektion (pulver + 16sning)
injektionsflaska 300 mg + 3 ml och
Zypadhera 210 mg depotsuspension fér
intramuskuldr injektion (pulver + 16sning)
injektionsflaska 210 mg + 3 ml till och med
den 31 oktober 2025 har anmalts till FAMHP,

eftersom ldkemedlen Zypadhera 405 mg
depotsuspension for intramuskuldr injektion
(pulver + 16sning) injektionsflaska 405 mg
+ 3 ml, Zypadhera 300 mg depotsuspension
for intramuskuldr injektion (pulver + 16sning)
injektionsflaska 300 mg + 3 ml och
Zypadhera 210 mg depotsuspension fér
intramuskuldr injektion (pulver + 16sning)
injektionsflaska 210 mg + 3 ml anvénds for
underhallsbehandling hos vuxna schizofrena
patienter som ér tillrdckligt stabiliserade med
oralt olanzapin under den inledande
behandlingsperioden,




eftersom  ldkemedlet =~ Zypadhera  bor
administreras en gang varannan eller var
fjarde vecka,

eftersom om ldkemedlet inte administreras
skulle det leda till destabilisering av
schizofrena patienter som inte & medvetna
om sin sjukdom och sin f6ljsamhet till
behandlingen,

med hédnsyn till att inga andra godkédnda
ldkemedel finns tillgdngliga for behandling av
ovannamnda tillstand,

eftersom de villkor som anges i artikel 4.1 i
den kungliga férordningen av den 19 januari
2023 om tillampning av artikel 12f andra
stycket i lagen av den 25 mars 1964 om
humanldkemedel saledes ar uppfyllda.

BESLUTAS HARMED om férlingning av
kravet pa forhandstillstand for export av

lakemedlen Zypadhera 405 mg
depotsuspension for intramuskular
injektion (pulver + losning)

injektionsflaska 405 mg + 3 ml, Zypadhera
300 mg depotsuspension for intramuskular
injektion (pulver + losning)
injektionsflaska 300 mg + 3 ml och
Zypadhera 210 mg depotsuspension for
intramuskular injektion (pulver + losning)
injektionsflaska 210 mg + 3 ml som ar
avsedda for den belgiska marknaden till
och med den 31 mars 2026.

Detta beslut trader i kraft samma dag som det
delges partihandlarna.

Bryssel den [datum]

Frank VANDENBROUCKE







