EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Teatise number : 2025/0542/BE (Belgium)

Otsus, millega pikendatakse jargmiste ravimite ekspordi loanouet:
Zypadhera 405 mg toimeainet prolongeeritult vabastav
intramuskulaarne sustesuspensioon (pulber + lahusti) viaal 405 mg +
3 ml, Zypadhera 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastav
intramuskulaarne sustesuspensioon (pulber + lahusti) viaal [...]

Teatise saamise kuupaev : 26/09/2025
Ooteaja 16pp : 29/12/2025

Message

Sonum 001

Komisjoni teade - TRIS/(2025) 2642
Direktiiv (EL) 2015/1535

Teavitamine: 2025/0542/BE
Liikmesriigi teade teksti kavandi kohta

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 .ET
1. MSG 001 IND 2025 0542 BE ET 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



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

1210 Bruxelles

Division législation et contentieux
ius@fagg-afmps.be

+32 25284000

4.2025/0542/BE - C10P - Farmaatsiatooted

5. Otsus, millega pikendatakse jargmiste ravimite ekspordi loanduet: Zypadhera 405 mg toimeainet prolongeeritult
vabastav intramuskulaarne slstesuspensioon (pulber + lahusti) viaal 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg toimeainet
prolongeeritult vabastav intramuskulaarne sustesuspensioon (pulber + lahusti) viaal [...]

6. Ravimid Zypadhera 405 mg toimeainet prolongeeritult vabastav slstesuspensiooni (pulber + lahusti) viaal 405 mg +
3 ml, Zypadhera 300 mg toimeainet prolongeeritult vabastav intramuskulaarne slistesuspensioon (pulber + lahusti) viaal

300 mg + 3 ml ja Zypadhera 210 mg toimeainet prolongeeritult vabastav intramuskulaarne siistesuspensioon (pulber +
lahusti) viaal 210 mg + 3 ml,

7.

8. Eelnbuga pikendatakse loanduet Belgia turul pakkumiseks kavandatud konkreetse ravimi ekspordil ravimipuuduse
korral, vastavalt tingimustele, mis on satestatud 19. jaanuari 2023. aasta kuningliku dekreedi (millega rakendatakse
25. martsi 1964. aasta ravimiseaduse artikli 12f Idiget 2) artikli 4 16ikes 1, I6ike 2 I6igus 1 ja Idike 3 I8igus 1. Eelluba
teatavaks ajavahemikuks (st teatatud kavandatud ravimipuuduse kestuseks), eelkdige kuni 30. martsini 2026.

9. Hallata ravimipuudust Belgias kiireimal ja véimalikult tdhusal viisil, et tagada rahvatervise kaitse.

Kaesolev eelndu joustub selle avaldamisega Moniteur belge’is (riigi ametlik valjaanne) 1. jaanuaril 2026, et tagada
jarjepidevus otsusega, millest on teatatud vastavalt dokumendile 2025/0137/B, mis aegub 31. detsembril 2025.

10. Viited alustekstidele: 2025/0317/BE

Alustekstid on saadetud varasema teatisega:
2025/0317/BE

11. Ei
12,

13. Ei
14. Ei
15. Ei

16.
TBT aspekt: Ei

SPS aspekt: Ei

kekokkckokkokkk
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