FEDERALNI AGENTURA PRO LECIVE
PRIPRAVKY A ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

Rozhodnuti, kterym se prodluzuje
pozadavek podrobeni vyvozu léCivych
pripravkii Zypadhera 405 mg injekcni

suspenze s prodlouzenym uvoliovanim IM
(pras. + rozp.) injekcni lahvicka 405 mg +

3 ml, Zypadhera 300 mg suspenze
prodlouZeného uvoliiovani pro injekcni

podani IM (pras. + rozp.) injekcni lahvicka

300 mg + 3 ml a Zypadhera 210 mg

suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim pro
injekcni podani IM (pras. + rozp.) injekcni
lahvicka 210 mg + 3 ml
urcenych pro belgicky trh predchozimu
povoleni

Ministr zdravotnictvi,

s ohledem na zakon ze dne 25. bfezna 1964 o
huménnich 1é¢ivych pripravcich, ¢l. 12f
pododstavec 2;

s ohledem na kralovsky vynos ze dne 19.
ledna 2023, kterym se provadi c¢l. 12f
pododstavec 2 zdkona ze dne 25. bfezna 1964
o lécivych pripravcich, €l. 4 odst. 1, odst. 2
prvni pododstavec a odst. 3 prvni
pododstavec;

s ohledem na rozhodnuti ze dne 2. unora
2024, kterym se podrobuje vyvoz lécivych
piipravkii Zypadhera 405 mg injekcni
suspenze s prodlouZzenym uvoliiovanim IM
(pras. + rozp.) injek¢ni lahvicka 405 mg +
3ml, ZYPADHERA 300mg suspenze
prodlouZeného uvoliiovani pro injek¢ni
podani IM (pras. + rozp.) injek¢ni lahvicka
300 mg + 3 ml a Zypadhera 210 mg suspenze
s prodlouZenym uvoliiovanim pro injekc¢ni
podani IM (pras. + rozp.) injekcni lahvicka
pro intramuskularni podani 210 mg + 3 ml,




urCenych pro belgicky trh predchozimu
povoleni;

s ohledem na rozhodnuti ze dne 24. listopadu
2024, kterym se podrobuje vyvoz lécivych
pripravkli Zypadhera 405 mg injekcni
suspenze s prodlouZzenym uvoliovanim IM
(pras. + rozp.) injekcni lahvicka 405 mg +
3 ml, Zypadhera 300 mg suspenze
prodlouZeného uvoliovani pro injekcni
podani IM (pras. + rozp.) injek¢ni lahvicka
300 mg + 3 ml a Zypadhera 210 mg suspenze
s prodlouZenym uvoliiovanim pro injekcni
podani IM (pras. + rozp.) injekcni lahvicka
pro intramuskularni podani 210 mg + 3 ml,
urCenych pro belgicky trh predchozimu
povoleni;

s ohledem na rozhodnuti ze dne 16. Cervna
2025, kterym se podrobuje vyvoz lécivych
pripravki Zypadhera 405 mg injekcni
suspenze s prodlouZenym uvoliovanim IM
(pras. + rozp.) injek¢ni lahvicka 405 mg +
3ml, Zypadhera 300 mg suspenze
prodlouzeného uvoliovani pro injekcni
podani IM (pras. + rozp.) injek¢ni lahvicka
300 mg + 3 ml a Zypadhera 210 mg suspenze
s prodlouZenym uvolfiovanim pro injekcni
podani IM (pras. + rozp.) injekcni lahvicka
pro intramuskularni podani 210 mg + 3 ml,
urCenych pro belgicky trh predchozimu
povoleni;

vzhledem k tomu, Ze nedostupnost, ve smyslu
Cl. 2 bodu 29 kralovské vyhlasky ze dne
14. prosince 2006 o  humannich a
veterinarnich léCivych pripravcich, 1écivych
pripravkii Zypadhera 405 mg suspenze s
prodlouZenym uvolfiovanim pro injekcni
podani IM (pras. + rozp.) injek¢ni lahvicka
405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg suspenze
prodlouZeného uvoliiovani pro injekcni
podani IM (pras. + rozp.) injek¢ni lahvicka
300 mg + 3 ml a Zypadhera 210 mg suspenze
s prodlouZzenym uvoliovanim pro injekc¢ni
podani IM (pras. + rozp.) injek¢ni lahvicka
210 mg +3 ml do 31. fijna 2025 vCetné byla
oznamena FAMHP;

vzhledem k tomu, Ze 1éCivé pripravky




Zypadhera 405mg injek¢éni suspenze s
prodlouZenym uvoliiovanim IM (pras. +
rozp.) injek¢ni lahvicka 405mg + 3 ml,
Zypadhera 300 mg suspenze prodlouZeného
uvoliiovani pro injek¢éni podani IM (pras. +
rozp.) injek¢ni lahvicka 300 mg +3ml a
Zypadhera 210 mg suspenze s prodlouZenym
uvoliiovanim pro injek¢ni podani IM (pras. +
rozp.) injekcni lahvicka 210 mg + 3 ml se
pouzivda k udrZovaci 1écbé dospélych
schizofrennich pacient dostatecné
stabilizovanych  peroralnim  olanzapinem
béhem pocatec¢niho obdobi 1écby;

vzhledem k tomu, Ze 1éCivy pripravek
Zypadhera by mél byt podavan jednou za dva
nebo Cty¥i tydny;

vzhledem k tomu, Ze nepodani lécCivého
pripravku by vedlo k destabilizaci pacienti se
schizofrenii, ktefi si nejsou védomi svého
onemocnéni a dodrZzovani 1écby;

vzhledem k tomu, Ze pro udrZovaci 1écbu
vySe uvedenych stavii nejsou k dispozici
Zadné jiné registrované 1éCivé pripravky;

vzhledem k tomu, Ze byly tak splnény
podminky stanovené v cl. 4 odst. 1 kralovské
vyhlasky ze dne 19. ledna 2023, kterou se
provadi clanek 12f pododstavec 2 zakona ze
dne 25. bfezna 1964 o humannich 1écivych
pripravcich;

TIMTO ROZHODUJE prodlouzit
pozadavek podrobeni vyvozu lécivych
pripravkit Zypadhera 405 mg, injekcni
suspenze s prodlouzenym uvoliovanim IM
(pras. + rozp.) injek¢ni lahvicka 405 mg +
3ml, Zypadhera 300mg suspenze
prodlouZeného uvolnovani pro injekcni
podani IM (pras. + rozp.) injekcni lahvicka
300mg +3ml a Zypadhera 210 mg
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim pro
injekcni podani IM (pras. + rozp.) injekcni
lahvicka 210 mg + 3 ml urcenych pro
belgicky trh predchozimu povoleni do
31. brezna 2026 vcetné.

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem




oznameni velkoobchodnim distributoraim.

V Bruselu, dne [datum]

Frank VANDENBROUCKE




