FEDERALINE VAISTU IR SVEIKATOS
PRIEZIUROS PRODUKTY AGENTURA

Sprendimas, kuriuo pratesiamas
reikalavimas gauti vaistiniy preparaty:
Zypadhera 405 mg pailginto atpalaidavimo
suspensija injekcijoms j raumenis (milt. +
tirp.), buteliukas 405 mg + 3 ml,
»Zypadhera 300 mg“ pailginto
atpalaidavimo suspensijos injekcijoms j
raumenis (milt. + tirp.), buteliukas 300 mg
+ 3 ml, ir ,,Zypadhera 210 mg* pailginto
atpalaidavimo suspensija injekcijoms j
raumenis (milt. + tirp.) buteliukas 210 mg
+ 3 ml,
skirty Belgijos rinkai ir kuriems
reikalingas iSankstinis leidimas, eksporto
paraisky pateikimas

Visuomenés sveikatos ministras,

atsizvelgdamas j 1964 m. kovo 25 d. [statymo
dél Zmonéms skirty vaisty 12f straipsnio 2
dalj,

atsizvelgdamas j 2023 m. sausio 19 d.
KaraliSkojo dekreto, kuriuo jgyvendinamas
1964 m. kovo 25 d. Istatymo dél vaisty 12f
straipsnio 2 punktas, 4 straipsnio 1 dalj, 2
dalies 1 punktg ir 3 dalies 1 punkta,

atsizvelgdamas | 2024 m. wvasario 2d.
sprendima, kuriuo pratesiamos vaisty -
»Zypadhera 405 mg“ pailginto atpalaidavimo
suspensija injekcijoms j raumenis (milt. +
tirp.), buteliukas 405 mg + 3 ml, ,,Zypadhera
300 mg*“ pailginto atpalaidavimo suspensijos
injekcijoms | raumenis (milt. + tirp.),
buteliuvkas 300 mg + 3 ml, ir ,Zypadhera
210 mg“ pailginto atpalaidavimo suspensijos
injekcijoms j raumenis (milt. + tirp.) 210 mg
+ 3 ml buteliukas, skirty Belgijos rinkai ir
kuriems reikalingas iSankstinis leidimas,
eksporto paraiskos,




atsizvelgdamas | 2024 m. lapkriio 24 d.
sprendima, kuriuo pratesiamas vaisty -
»Zypadhera 405 mg“ pailginto atpalaidavimo
suspensijos injekcijoms j raumenis (milt. +
tirp.), buteliukas 405 mg + 3 ml, ,,Zypadhera
300 mg*“ pailginto atpalaidavimo suspensijos
injekcijoms | raumenis (milt. + tirp.),
buteliukas 300 mg + 3 ml, ir ,Zypadhera
210 mg“ pailginto atpalaidavimo suspensijos
injekcijoms j raumenis (milt. + tirp.) 210 mg
+ 3 ml buteliukas, skirty Belgijos rinkai ir
kuriems reikalingas iSankstinis leidimas,
eksporto paraiSky pateikimas;

atsizvelgdamas | 2025 m. birZelio 16 d.
sprendima, kuriuo pratesiamos vaisty -
»Zypadhera 405 mg“ pailginto atpalaidavimo
suspensijos injekcijoms j raumenis (milt. +
tirp.), buteliukas 405 mg + 3 ml, ,,Zypadhera
300 mg*“ pailginto atpalaidavimo suspensija
injekcijoms | raumenis (milt. + tirp.),
buteliukas 300 mg + 3 ml, ir ,Zypadhera
210 mg*“ pailginto atpalaidavimo suspensijos
injekcijoms j raumenis (milt. + tirp.) 210 mg
+ 3 ml buteliukas, skirty Belgijos rinkai ir
kuriems reikalingas iSankstinis leidimas,
eksporto paraiskos,

kadangi Federalinei vaisty ir sveikatos
produkty agentiirai buvo praneSta, kaip
apibréZta 2006 m. gruodZio 14 d. KaraliSko
dekreto dél Zmonéms  skirty vaisty
2 straipsnio 29 dalyje, apie vaisty -
»Zypadhera“ 405 mg pailginto atpalaidavimo
suspensijos injekcijoms j raumenis (milt. +
tirp.), buteliukas 405 mg + 3 ml, ,,Zypadhera
300 mg*“ pailginto atpalaidavimo suspensijos
injekcijoms | raumenis (milt. + tirp.),
buteliukas 300 mg + 3 ml, ir ,Zypadhera
210 mg“ pailginto atpalaidavimo suspensija
injekcijoms | raumenis (milt. + tirp.),
buteliukas 210 mg + 3 ml, neprieinamumgq iki
2026 m. kovo 31 d. (imtinai);

kadangi vaistai - ,Zypadhera 405 mg®
pailginto atpalaidavimo suspensija
injekcijoms | raumenis (milt. + tirp.),
buteliukas 405mg +3ml, ,Zypadhera
300 mg“ pailginto atpalaidavimo suspensija




injekcijoms | raumenis (milt. + tirp.),
buteliukas 300 mg + 3 ml, ir ,Zypadhera
210 mg“ pailginto atpalaidavimo suspensija
injekcijoms j raumenis (milt. + tirp.) 210 mg
+3ml buteliukas, naudojami Sizofrenija
serganCiy suaugusiy pacienty, kuriy biklé
pradiniu gydymo laikotarpiu buvo
pakankamai stabilizuota geriamuoju
olanzapinu, palaikomajam gydymui,

kadangi vaistinj preparatq Zypadhera reikia
vartoti kartg per dvi ar keturias savaites,

kadangi nevartojant vaistinio preparato biity
destabilizuota Sizofrenija serganciy pacienty,
kurie nesuvokia savo ligos ir nesilaiko
gydymo reikalavimy, bukleé,

kadangi néra kity patvirtinty vaistiniy
preparaty pirmiau mineéty ligy palaikomajam
gydymui,

kadangi dél to yra jvykdytos 2023 m. sausio
19 d. Karaliskojo dekreto, kuriuo
igyvendinamas 1964 m. kovo 25 d. ]statymo
dél Zmonéms skirty vaisty 12f straipsnio
2 punktas, 4 straipsnio 1 dalyje nustatytos

salygos;

NUSPRENDZIA iki 2026 m. kovo 31d.
imtinai pratesti vaisty — ,Zypadhera
405 mg*“ pailginto atpalaidavimo
suspensijos injekcijoms i raumenis (milt. +
tirp.), buteliukas 405 mg + 3 ml,
»Zypadhera 300 mg*“ pailginto
atpalaidavimo suspensijos injekcijoms j
raumenis (milt. + tirp.), buteliukas 300 mg
+3ml, ir ,Zypadhera 210 mg“ pailginto
atpalaidavimo suspensija injekcijoms i
raumenis (milt. + tirp.) 210 mg + 3 ml
buteliukas, skirty Belgijos rinkai ir
kuriems reikalingas iSankstinis leidimas,
eksporto paraisky pateikima.

Sis sprendimas jsigalioja jo prane$imo
didmeniniams platintojams diena.

Briuselis, [data]




Frank VANDENBROUCKE




