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

Notification of Regulatory Barriers

Numéro de notification : 2025/0542/BE (Belgium)

Décision portant prolongation de la soumission de I'exportation des
médicaments Zypadhera 405 mg susp. inj. lib. prol. (pdr. + solv.) i.m.
flac. 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg susp. inj. lib. prol. (pdr. +
solv.) i.m. flac. [...]

Date de réception : 26/09/2025
Fin de la période de statu quo : 29/12/2025
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4.2025/0542/BE - C10P - Produits pharmaceutiques

5. Décision portant prolongation de la soumission de |'exportation des médicaments Zypadhera 405 mg susp. inj. lib. prol.
(pdr. + solv.) i.m. flac. 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg susp. inj. lib. prol. (pdr. + solv.) i.m. flac. [...]

6. médicaments Zypadhera 405 mg susp. inj. lib. prol. (pdr. + solv.) i.m. flac. 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg susp.
inj. lib. prol. (pdr. + solv.) i.m. flac. 300 mg + 3 ml et Zypadhera 210 mg susp. inj. lib. prol. (pdr. + solv.) i.m. flac. 210 mg
+ 3 ml

8. Le projet établi prolonge une obligation d'autorisation de I'exportation d'un médicament spécifique destiné au marché
belge en cas d'indisponibilité, dans les conditions définies par d'arrété royal du 19 janvier 2023 portant exécution de
I'article 12septies, alinéa 2, de la loi du 25 mars 1964 sur les médicaments, |'article 4, §ler, §2, alinéa ler et §3, alinéa
ler. Une autorisation préalable pour une certaine durée (c'est-a-dire la durée de la période d'indisponibilité prévue
notifiée), notamment jusqu'au 31/03/2026.

9. Lutte contre les indisponibilités de médicaments en Belgique, de la maniere la plus efficace et la plus rapide possible,
en vue de garantir la protection de la santé publique.

Le présent projet entrera en vigueur par une publication au Moniteur belge en date du 01/01/2026 en vue d'assurer la
continuité avec la décision notifié sous 2025/0137/B, qui expire en date du 31/12/2025 inclus.

10. Références aux textes de référence: 2025/0317/BE

Les textes de référence doivent étre envoyés dans le cadre de précédente notification:
2025/0317/BE

11. Non
12.

13. Non
14. Non
15. Non

16.
Aspect OTC: Non

Aspects SPS: Non
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