AN GHNIOMHAIREACHT CONAIDHME
UM CHOGAIS AGUS TAIRGI SLAINTE

Cinneadh lena gcuirtear sineadh le
haighneacht maidir le honnmhairii na
dtairgi iocshlainte Zypadhera 405 mg
fuaidrean scaoilte fada le haghaidh
instealladh IM (pulv. + fuaidrean) fial
405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg
fuaidrean scaoilte fada le haghaidh
instealladh IM (pulv. + fuaidrean) fial
300 mg + 3 ml agus Zypadhera 210 mg
fuaidrean scaoilte fada le haghaidh
instealladh IM (pulv. + fuaidrean) fial
210 mg + 3 ml
beartaithe do mhargadh na Beilge faoi réir
réamhudaraithe.

An tAire Slainte Poibli,

Ag féachaint do Dhli an 25 Marta 1964
maidir le tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an
duine, Airteagal 12f, fomhir 2;

Ag féachaint d’Fhoraithne Rioga an 19 Eanair
2023 lena  gcuirtear chun feidhme
Airteagal 12f, fomhir 2, de Dhli an 25 Marta
1964  maidir le  tairgi  {ocshlainte,
Airteagal 4(1), (2), fomhir 1 agus (3), fomhir
1;

Ag féachaint do chinneadh an 2 Feabhra 2024
lena gcuirtear isteach onnmhairiti na dtairgi
iocshldinte Zypadhera 405 mg fuaidrean
scaoilte fada le haghaidh instealladh IM
(pulv. + fuaidredn) fial 405mg + 3 ml,
Zypadhera 300 mg fuaidrean scaoilte fada le
haghaidh instealladh IM (pulv. + fuaidrean)
fial 300 mg + 3 ml agus Zypadhera 210 mg
fuaidrean scaoilte fada le haghaidh instealladh
IM (pulv. + fuaidrean) fial 210 mg + 3 ml
beartaithe do mhargadh na Beilge faoi réir
réamhudaraithe;




Ag féachaint do chinneadh an 24 Sambhain
2024 lena gcuirtear sineadh le haighneacht
onnmhairid na dtairgi iocshldinte Zypadhera
405 mg fuaidredn scaoilte fada le haghaidh
instealladh IM (pulv. + fuaidrean) fial 405 mg
+ 3 ml, Zypadhera 300 mg fuaidreén scaoilte
fada le haghaidh instealladh IM (pulv. +
fuaidrean) fial 300 mg + 3 ml agus Zypadhera
210 mg fuaidrean scaoilte fada le haghaidh
instealladh IM (pulv. + fuaidrean) fial 210 mg
+ 3 ml beartaithe do mhargadh na Beilge faoi
réir réamhudaraithe;

Ag féachaint do chinneadh an 24 Samhain
2024 lena gcuirtear sineadh le haighneacht
onnmhairid na dtairgi iocshlainte Zypadhera
405 mg fuaidredn scaoilte fada le haghaidh
instealladh IM (pulv. + fuaidrean) fial 405 mg
+ 3 ml, Zypadhera 300 mg fuaidredn scaoilte
fada le haghaidh instealladh IM (pulv. +
fuaidrean) fial 300 mg + 3 ml agus Zypadhera
210 mg fuaidrean scaoilte fada le haghaidh
instealladh IM (pulv. + fuaidrean) fial 210 mg
+ 3 ml beartaithe do mhargadh na Beilge faoi
réir réeamhudaraithe;

De bhri na neamh-infhaighteachta, de réir
bhri Airteagal 2(29) den Fhoraithne Rioga an
14 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshlainte
lena n-usdid ag an duine, na dtairgi
iocshldinte Zypadhera 405 mg fuaidrean
scaoilte fada le haghaidh instealladh IM
(pulv. + fuaidredn) fial 405mg + 3 ml,
Zypadhera 300 mg fuaidrean scaoilte fada le
haghaidh instealladh IM (pulv. + fuaidrean)
fial 300 mg + 3 ml agus Zypadhera 210 mg
fuaidrean scaoilte fada le haghaidh instealladh
IM (pulv. + solv.) fial 210 mg + 3 ml go dti
an 31 Deireadh Fomhair 2025, ata fégartha do
FAMHP;

De bhri na dtairgi iocshldinte Zypadhera
405 mg fuaidredn scaoilte fada le haghaidh
instealladh IM (pulv. + fuaidrean) fial 405 mg
+ 3 ml, Zypadhera 300 mg fuaidreén scaoilte
fada le haghaidh instealladh IM (pulv. +
fuaidrean) fial 300 mg + 3 ml agus Zypadhera
210 mg fuaidrean scaoilte fada le haghaidh
instealladh IM (pulv. + fuaidrean) fial 210 mg
+3 ml a usdidtear le haghaidh céireail




chothabhadla in othair scitsifréineacha fasta ata
cobhsaithe go leordho6thanach le holansaipin
béil le linn na tréimhse céiredla tosaigh;

De bhri gur cheart an tairge iocshlainte
Zypadhera a thabhairt uair amhain gach dha
sheachtain n6 gach ceithre seachtaine;

De bhri go bhfagfadh neamhriar an tairge
iocshlainte go ndéanfai othair scitsifréineacha
nach bhfuil ar an eolas faoina ngalar agus
faoina gcomhlionadh le céiredil a dhichobhsy;

De bhri nach bhfuil aon tairgi iocshléainte
Udaraithe eile ar fail chun na coinniollacha
thuasluaite a choireail;

De bhri go gcomhliontar, mar gheall ar sin, na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 4(1)
d’Fhoraithne Rioga an 19 Eanair 2023 lena
gcuirtear chun feidhme Airteagal 12f, fomhir
2, de Dhli an 25 Marta 1964 maidir le tairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine;

CINNEADH LEIS SEO sineadh a chur le
haighneacht onnmbhairithe na dtairgi
iocshlainte Zypadhera 405 mg fuaidrean
scaoilte fada le haghaidh instealladh IM
(pulv. + fuaidrean) fial 405 mg + 3 ml,
Zypadhera 300 mg fuaidrean scaoilte fada
le haghaidh instealladh IM (pulv. +
fuaidrean) fial 300mg +3ml agus
Zypadhera 210 mg fuaidrean scaoilte fada
le haghaidh instealladh IM (pulv. + solv.)
fial 210mg + 3 ml ata beartaithe le
haghaidh mhargadh na Beilge Ile
réamhudara go dti an 31 Nollaig 2025, an
data sin san aireamh.

Tiocfaidh an cinneadh seo i bhfeidhm an 14 a
dtabharfar fégra ina leith do dhaileoiri
mordhiola.

An Bhruiséil, [data]




Frank VANDENBROUCKE




