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ApBudg kowomnolnong : 2025/0542/BE (Belgium)

Andégpaon yla TNV MAPATACH TNG LMMAYWYAG TNG EEAYWYAG TWY
@appakwv Zypadhera 405 mg evalwpnpa MAPATETAMEVNG
anobéopevong yia evoopvikn £éyxvon (kovig + dLaAdTnNC) @Laiidio
405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg evalWPNHNA TTAPATETAREVNG
anobéopevong yia evopvikn £éyxvon (kovic + dtaAdTnc) @aiidio [...]

Huepounvia napaAaBic : 26/09/2025
AAEN TN mepLddov Touv Status Quo : 29/12/2025

Message

Mrvuua 001

Avako{vwon tng Emtponnc - TRIS/(2025) 2642
06nyia (EE) 2015/1535

rNvwoTtonoinon: 2025/0542/BE

Kowomnoinon oyxedlov Keluévov and KpAToC UEAOC

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.EL
1. MSG 001 IND 2025 0542 BE EL 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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Division législation et contentieux
ius@fagg-afmps.be

+32 25284000

4.2025/0542/BE - C10P - ®apuaKeuTIKG mpoidvta

5. Anégaan yla TNV nopdTacn Tng LIAYWYNS TS Eaywyns Twv gapudkwy Zypadhera 405 mg svauwpnua
nopaTeTopévnG anodéapenong yla evBouuikn éyxvon (KGvig + 6LtaAdtng) elaiidio 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg
EVALWPNHA TIAPATETAUEVNG AMOSEOUELONG YL EVOOMLIKH €yxvan (KOVIG + SLaAdTNG) QLaALSLO [...]

6. Ta papuakeLTIKE poidvta Zypadhera 405 mg €VECLUO EVALWPNUA TIAPATETAUEVNG AMOdETELONG (KOVLIG + BLaAdTNC)
@LaA{dlo 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg evalpnua MaPATETAUEYNG amodEopuevong yla evdopuiky éyxvon (Kévig +
dLaA0TNG), eLaAidlo 300 mg + 3 ml, kat Zypadhera 210 mg evalwpnua MoPaTETAUEVNG AMODECUEVTNG VI EVBOUVIKA
évean (KOvig + SlaAdTNC) @LaAlblo 210 mg + 3 ml

7.

8. To ox£€610 mapaTeivel TNV anaitnon £yKpLong tTng eEaywyng OUYKEKPLUEVOL QaPUAKOUL TIOL TPooP(CeTaL Yo TN BEAYLKN
ayopd, o€ mepimtwaon pn dlabeotudtnTag, uméd Toug 6PoLE ToL MPoBAéMoVTAL 0TO BadlAkd SLdTtayua TS 19n¢ lavovapiov
2023 yo Tnv ggappoyr Tou dpbpov 120t debteEPo £6APLO ToL vOUOL TNEG 25n¢ MapTtiov 1964 mepl papPUAKWY, TOL
dpBpov 4 napdypagpoc 1, mapdypapog 2 MpwTo 6APLO KAl TAPdYPAPOC 3 TTPWTO £64@Lo. Mponyoluevn £€yKpLon Yo
OPLOMEVO YPOVIKS BldoTtnua (dnAadr yia tn Sldpkela TNG Kowomotndeloac mpoypapUaTIoNEéVNG TTEPLEBOL [N
dlaBeoudTnTOC), CLUYKEKPLUEVA £wC TIC 31 MapTiov 2026.

9. AvtideTwmon TnG Wn SabeaudtnTac eapudkwy oto BEAYLO, e TOV TaXVTEPO KAl AMOTEAETUATIKOTEPO SuvaTd TPOTO,
ue okomnd tn SlagpdAion TN mpootaoiag tng dnudatag vyslac.

To napdv oxédLo Ba Tebel o€ oy Ye Tn dnuoaievor Tov otnv Enlonun Eenuepiba tou BeAyiov (Moniteur belge) tnv
1/1/2026, MPOKELWEVOL va BLATPAALOTEL N CUVEXELD |E TNV amdpaon Tov Kowormouilnke pe Tnv kowomoinon 2025/0137/B,
n omola AfjyeL otig 31/12/2025.

10. Napamnounéc og Baokd Kelpeva: 2025/0317/BE

Ta Baotkd ke{peva €xouv anoTteA£oeL AVTIKE(UEVO TTIPONYOVEVNG KowvoTo(nong:
2025/0317/BE

11. Oxt
12.

13. Oyt
14. Oy
15. Oxt

16.
Oéuata TBT: Oyt

©¢uata SPS: Oyt
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Evpwnaikrg Enttpomnrig

Inuelo Enagric odnylag (EE) 2015/1535

HAekTpovikd Taxudpopeio: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



