FEDERALA ZALU UN VESELIBAS
PRODUKTU AGENTURA

Lémums, ar ko pagarina terminu, kura
jaiesniedz pieteikums $adu Belgijas tirgum
paredzétu zalu eksportam: “Zypadhera”,
405 mg, ilgstosas darbibas suspensija IM
injekcijam (pulv. + skid.), 405 mg + 3 ml
flakonos, “Zypadhera”, 300 mg, ilgstoSas
iedarbibas suspensija IM injekcijam (pulv.
+ 8kid.), 300 mg + 3 ml flakonos;
“Zypadhera”, 210 mg, ilgstosas iedarbibas
suspensija IM injekcijam (pulv. + skid.),
210 mg + 3 ml flakonos,
noliika sanemt iepriekséju atlauju

Sabiedribas veselibas ministrs,

nemot vera 1964. gada 25. marta Likuma par
cilvekiem paredzétam zalem 12.fpanta
2. punktu;

nemot vera 2023. gada 19. janvara Karala
dekréta, ar ko isteno 1964. gada 25. marta
Likuma par zalem 12.f panta 2. punktu, 4.
panta 1.punktu, 2.punkta pirmo dalu un
3. punkta pirmo dalu;

nemot vera 2024. gada 2. februara Lemumu
par pieteikuma iesniegSanu Sadu Belgijas
tirgum paredzétu zalu eksportam:
“Zypadhera”, 405 mg, ilgstoSas iedarbibas
suspensija IM injekcijam (pulv. + S§kid.),
405mg +3ml flakonos, “Zypadhera”,
300 mg, ilgstoSas iedarbibas suspensija IM
injekcijam (pulv. + Skid.), 300 mg + 3 ml
flakonos, un “Zypadhera”, 210 mg, ilgstoSas
iedarbibas suspensija IM injekcijam (pulv. +
Skid.), 210mg + 3 ml flakonos, noluka
sanemt iepriekSeju atlauju;

nemot vera 2024.gada  24. novembra
Lemumu, ar ko pagarina terminu, kura
jaiesniedz pieteikums S$adu Belgijas tirgum




paredzétu zalu eksportam: “Zypadhera”,
405 mg, ilgstoSas iedarbibas suspensija IM
injekcijam (pulv. + S§kid.), 405 mg + 3 ml
flakonos, “Zypadhera”, 300 mg, ilgstoSas
iedarbibas suspensija IM injekcijam (pulv. +
skid.), 300mg +3ml flakonos, un
“Zypadhera”, 210 mg, ilgstoSas iedarbibas
suspensija IM injekcijam (pulv. + 3kid.),
210 mg +3ml flakonos, noliika sapemt
iepriekSeju atlauju;

nemot vera 2025. gada 16. jinija Lemumu, ar
ko pagarina terminu, kura jaiesniedz
pieteikums Sadu Belgijas tirgum paredzétu
zalu eksportam: “Zypadhera”, 405 mg,
ilgstoSas iedarbibas suspensija IM injekcijam
(pulv. + skid.), 405mg + 3 ml flakonos,
“Zypadhera”, 300 mg, ilgstoSas iedarbibas
suspensija IM injekcijam (pulv. + $kid.),
300 mg + 3 ml flakonos, un “Zypadhera”,
210 mg, ilgstoSas iedarbibas suspensija IM
injekcijam (pulv. + skid.), 210 mg + 3 ml
flakonos, noliika sanemt iepriekSéju atlauju;

ta ka par Sadu zalu nepieejamibu 2006. gada
14. decembra Karala dekréta par cilvekiem
paredzetam zalem 2.panta 29. punkta
nozimé: “Zypadhera”, 405 mg, ilgstoSas
iedarbibas suspensija IM injekcijam (pulv. +
skid.), 405 mg + 3 ml flakonos, “Zypadhera”,
300 mg, ilgstoSas iedarbibas suspensija IM
injekcijam (pulv. + S§kid.), 300 mg + 3 ml
flakonos, un “Zypadhera”, 210 mg, ilgstoSas
iedarbibas suspensija IM injekcijam (pulv. +
Skid.) 210mg +3ml flakonos”, Iidz
2026. gada 31. martam (ieskaitot) ir pazinots
FAMHP;

ta ka zales “Zypadhera”, 405 mg, ilgstoSas
iedarbibas suspensija IM injekcijam (pulv. +
skid.), 405 mg + 3 ml flakonos, “Zypadhera”,
300 mg, ilgstoSas iedarbibas suspensija IM
injekcijam (pulv. + skid.), 300 mg + 3 ml
flakonos, un “Zypadhera”, 210 mg, ilgstoSas
iedarbibas suspensija IM injekcijam (pulv. +
skid.), 210 mg + 3 ml flakonos, lieto uzturoSai
terapijai pieauguSiem Sizofrénijas pacientiem,
kuru stavoklis sakotnéja arstéSanas perioda ir
pietiekami  stabilizéts, iekSkigi lietojot
olanzapinu;




ta ka zales “Zypadhera” jaievada reizi divas
vai Cetras nedélas;

ta ka zalu neievadiSana varétu destabilizét
Sizofrénijas pacientus, kuri neapzinas savu
slimibu un atbilstibu arstesanai;

ta ka iepriek§ minéto slimibu uzturoSajai
terapijai nav pieejamas citas atlautas zales;

ta ka tade] ir izpilditi nosacijumi, kas
paredzéti 4.panta 1.punkta 2023. gada
19. janvara Karala dekréta, ar ko T1steno
1964. gada 25. marta Likuma par cilvekiem
paredzétam zalem 12.f panta 2. punktuy,

AR SO NOLEMJ pagarinat lidz
2026. gada 31. martam (ieskaitot) terminu,
kura jaiesniedz pieteikums $adu Belgijas
tirgum  paredzétu zalu  eksportam:
“Zypadhera”, 405 mg, ilgstoSas iedarbibas
suspensija IM injekcijam (pulv. + skid.),
405mg +3ml flakonos, “Zypadhera”,
300 mg, ilgstosas iedarbibas suspensija IM
injekcijam (pulv. + skid.), 300 mg + 3 ml
flakonos, un “Zypadhera”, 210 mg,
ilgstosas  iedarbibas suspensija IM
injekcijam (pulv. + skid.) 210 mg + 3 ml
flakonos”, nolika sanemt iepriekseju
atlauju.

Sis lemums stajas speka diena, kad to pazino
vairumtirgotajiem.

Briselg, [datums]

Frank VANDENBROUCKE




