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A Mimpara 30 mg film. tabl. gyogyszerkivitel targyanak
meghosszabbitasarol szolé hatarozat. 28 és Mimpara 60 mg film. tabl.
28 a belga piacra szant elozetes engedélyhez kotéséhez
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Message

Uzenet 001

A Bizottsag kozleménye - TRIS/(2025) 0725

(EU) 2015/1535 irdnyelv

Bejelentés: 2025/0143/BE

A tagdllam altal benyujtott szévegtervezetrdl sz6l6 értesités

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - 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
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4.2025/0143/BE - C10P - Gydégyszerek

5. A Mimpara 30 mg film. tabl. gydgyszerkivitel tdrgydnak meghosszabbitdsarél sz616 hatdrozat. 28 és Mimpara 60 mg
film. tabl. 28 a belga piacra szant el6zetes engedélyhez kotéséhez

6. gydgyszerek Mimpara 30 mg film. tabl. 28 és Mimpara 60 mg film. tabl. 28

7.

8. A tervezet meghosszabbitja a kivitelhez kapcsolddé engedélyezési kotelezettséget egy konkrét,

a belga piacra szant meghatdrozott gydgyszer kivitelére vonatkozé engedélyeztetési kotelezettséget hidny miatt,

a gyogyszerekrdl sz6lé 1964. marcius 25-i torvény 12f. cikke (2) bekezdésének végrehajtasardl sz616 2023. januar 19-i
kiralyi rendelet 4. cikkének

1. §-dban, valamint 4. cikke 2. §-dnak (1) bekezdésében és 3. §-dnak (1) bekezdésében meghatarozott feltételek szerint.
Elézetes engedélyeztetés eqgy bizonyos idészakra (azaz

a bejelentett tervezett rendelkezésre nem allasi idészak idétartama), kiiléndsen 2025. szeptember 29-ig.

9. A belgiumi gyégyszerhidany megsziintetése a lehetd leghatékonyabb és leggyorsabb mddon
a kozegészség védelmének biztositasa érdekében.

10. Hivatkozasok az alapszévegekre: 2024/0454/BE

A referenciaszovegeket a kdvetkezd kordbbi értesités részeként kell elklldeni:
2024/0454/BE

11. Igen

12. Annak érdekében, hogy ne sllyosbodjon a belga piacra szant gydgyszer esetében az elére nehezen jelezheté hiany a
mas tagallamoknak torténd értékesités kovetkeztében, fontos, hogy az intézkedés minél hamarabb alkalmazandé legyen.
A megallapodas a belga Hivatalos K6zlényben valé kihirdetéssel, 2025. aprilis 1-jén |ép hatalyba azzal a céllal, hogy
biztositsa a meghosszabbitas folyamatossagat a TRIS-hez benyUjtott régi hatdrozat (2024/0454/B) hatalyvesztésével.

13. Nem

14. Nem

15. Nem

16.
TBT-vonatkozas: Nem

SPS-vonatkozas: Nem

dkskokokokokokokok

Eurdpai Bizottsag
Kapcsolat: (EU) 2015/1535 irdnyelv
E-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



