GYOGYSZEREK ES GYOGYASZATI TERMEKEK SZOVETSEGI UGYNOKSEGE

Hatarozat a belga piacra szant Zypadhera 405 mg por és olddszer retard szuszpenzios
i.m. injekciohoz (1x405 mg por inj. iivegben+1x3 ml oldészer), Zypadhera 300 mg por
és oldoszer retard szuszpenzids i.m. injekciéhoz (1x300 mg por inj. iivegben+1x3 ml
oldészer) és Zypadhera 210 mg por és oldoszer retard szuszpenzios i.m. injekciohoz
(1x210 mg por inj. iivegben+1x3 ml oldoszer) gyogyszerek
kivitele elozetes engedélyhez kotésének meghosszabbitasarol

Az egészségiigyi miniszter,

tekintettel az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekrdl szol6, 1964. marcius 25-i térvény
12f. cikkének masodik albekezdésére,

tekintettel a gyégyszerekrél sz6lo, 1964. marcius 25-i térvény 12f. cikke 2. albekezdésének
végrehajtasarol szolo, 2023. januar 19-i kiralyi rendelet 4. cikkének (1) bekezdésére, (2)
bekezdésének els6 albekezdésére és (3) bekezdésének elsd albekezdésére,

tekintettel a belga piacra szant Zypadhera 405 mg por és olddszer retard szuszpenzids i.m.
injekciohoz (1x405 mg por inj. iivegben+1x3 ml oldo6szer), Zypadhera 300 mg por és
oldészer retard szuszpenzids i.m. injekciéhoz (1x300 mg por inj. iivegben+1x3 ml
olddszer) és Zypadhera 210 mg por és olddszer retard szuszpenzids i.m. injekciohoz (1x210
mg por inj. livegben+1x3 ml olddszer) gyogyszerek kivitele el6zetes engedélyezéshez
kotésének meghosszabbitasarol szo6l6, 2024. februar 2-i hatarozatra,

tekintettel a belga piacra szant Zypadhera 405 mg por és olddszer retard szuszpenzids i.m.
injekciohoz (1x405 mg por inj. iivegben+1x3 ml olddszer), Zypadhera 300 mg por és
oldészer retard szuszpenzids i.m. injekciéhoz (1x300 mg por inj. iivegben+1x3 ml
oldoszer) és Zypadhera 210 mg por és oldoszer retard szuszpenzios i.m. injekciohoz (1x210
mg por inj. livegben+1x3 ml olddszer) gyogyszerek kivitele el6zetes engedélyezéshez
kotésének meghosszabbitasarol szo6ld, 2024. november 24-i hatarozatra,

tekintettel a belga piacra szant Zypadhera 405 mg por és olddszer retard szuszpenzids i.m.
injekciohoz (1x405 mg por inj. tivegben+1x3 ml oldo6szer), Zypadhera 300 mg por és
oldoszer retard szuszpenzios i.m. injekcidhoz (1x300 mg por inj. tlivegben+1x3 ml
oldoszer) és Zypadhera 210 mg por és olddszer retard szuszpenziés i.m. injekcidhoz (1x210
mg por inj. tivegben+1x3 ml olddszer) gyogyszerek kivitele el6zetes engedélyezéshez
kotésének meghosszabbitasardl szo6ld, 2025. junius 16-i hatarozatra,




tekintettel a belga piacra szant Zypadhera 405 mg por és olddszer retard szuszpenzids i.m.
injekciohoz (1x405 mg por inj. iivegben+1x3 ml olddszer), Zypadhera 300 mg por és
oldészer retard szuszpenzids i.m. injekciéhoz (1x300 mg por inj. iivegben+1x3 ml
oldoszer) és Zypadhera 210 mg por és oldoszer retard szuszpenzios i.m. injekciohoz (1x210
mg por inj. livegben+1x3 ml olddszer) gyogyszerek kivitele el6zetes engedélyezéshez
kotésének meghosszabbitasarol szold, 2025. december 3-i hatarozatra,

mivel a FAMHP arr6l értesiilt, hogy az emberi felhasznélasra szant gyégyszerekrél szolé,
2006. december 14-i kiralyi rendelet 2. cikkének 29. pontja értelmében a Zypadhera 405
mg por és oldoszer retard szuszpenzios i.m. injekciohoz (1x405 mg por inj. iivegben+1x3
ml oldoszer), a Zypadhera 300 mg por és olddszer retard szuszpenzios i.m. injekcidhoz
(1x300 mg por inj. tivegben+1x3 ml oldoszer) és Zypadhera 210 mg por és olddszer retard
szuszpenzios i.m. injekciohoz (1x210 mg por inj. livegben+1x3 ml olddszer) gyogyszerek
esetében a gyogyszerhiany 2026. szeptember 30-ig fennall,

mivel a Zypadhera 405 mg por és oldoszer retard szuszpenzids i.m. injekciohoz (1x405 mg
por inj. {ivegben+1x3 ml oldészer), a Zypadhera 300 mg por és olddszer retard
szuszpenzios i.m. injekcidhoz (1x300 mg por inj. iivegben+1x3 ml oldoszer) és a
Zypadhera 210 mg por és oldo6szer retard szuszpenzids i.m. injekcidhoz (1x210 mg por inj.
tivegben+1x3 ml oldoszer) gydgyszereket fenntartd kezelésre hasznaljdk olyan feln6tt
skizofrén betegeknél, akiket a kezdeti kezelési id6szak alatt oralis olanzapinnal megfelel6en
stabilizaltak;

mivel a Zypadhera gyogyszert kéthetente vagy négyhetente egyszer be kell adni;

mivel a gyogyszer beadasanak elmulasztasa destabilizalna azon skizofrén betegek allapotat,
akik nincsenek tudatadban a betegségiiknek és nem ismerik a kezelés feltételeit;

mivel a fent emlitett dllapotok fenntarté kezelésére mas engedélyezett gydgyszer nem all
rendelkezésre;

ily médon pedig az emberi felhasznélasra szant gyogyszerekrdl sz6l6, 1964. marcius 25-i
torvény 12f. cikke 2. albekezdésének végrehajtasardl szo6lé, 2023. januar 19-i kirdlyi
rendelet 4. cikkének 1. bekezdésében foglalt feltételek teljesiilnek,

UGY HATAROZ, hogy a belga piacra szant Zypadhera 405 mg por és oldoszer retard
szuszpenzidés i.m. injekcidhoz (1x405 mg por inj. iivegben+1x3 ml oldoszer),
Zypadhera 300 mg por és oldoszer retard szuszpenzios i.m. injekciohoz (1x300 mg por
inj. tivegben+1x3 ml olddszer) és Zypadhera 210 mg por és oldészer retard
szuszpenzioés i.m. injekciohoz (1x210 mg por inj. iivegben+1x3 ml oldoszer)
gyogyszerek kivitelének elozetes engedélyhez kotését 2026. szeptember 30-ig
meghosszabbitja.

Ez a hatarozat a nagykereskedelmi forgalmazok értesitésének napjan lép hatalyba.

Briisszel, [datum]




Frank VANDENBROUCKE




