L-AGENZIJA FEDERALI GHALL-
MEDICINI U L-PRODOTTI TAS-SAHHA

Decizjoni li testendi s-sottomissjoni tal-
esportazzjoni tal-prodotti medicinali
Zypadhera 405 mg suspensjoni ghall-

injezzjoni gol-muskoli li terhi I-medic¢ina
bil-mod (trab + solvent) kunjett 405 mg + 3

ml, Zypadhera 300 mg suspensjoni ghall-

injezzjoni gol-muskoli li terhi I-medicina
bil-mod (trab + solvent) kunjett 300 mg + 3
ml u Zypadhera 210 mg suspensjoni ghall-

injezzjoni gol-muskoli li terhi I-medicina
bil-mod (trab + solvent) kunjett 210 mg + 3

ml
[...] mahsuba ghas-suq Belgjan ghal
awtorizzazzjoni minn gabel.

I1-Ministru ghas-Sahha Pubblika,

Wara li kkunsidra 1-Ligi tal-25 ta’ Marzu
1964 dwar il-prodotti medic¢inali ghall-uzu
mill-bniedem, 1-Artikolu 12f is-subparagrafu
2;

Wara li kkunsidra d-Digriet Regju tad-19 ta’
Jannar 2023 1i jimplimenta 1-Artikolu 12f, is-
subparagrafu 2, tal-Ligi tal-25 ta’ Marzu 1964
dwar il-prodotti medicinali, 1-Artikolu 4(1),
(2), l-ewwel subparagrafu, u (3), l-ewwel
subparagrafu;

Wara li kkunsidra d-decizjoni tat-2 ta’ Frar
2024 li tissoggetta l-esportazzjoni tal-prodotti
medicinali Zypadhera 405 mg suspensjoni
ghall-injezzjoni  gol-muskoli 1i terhi I-
medicina bil-mod (trab + solvent) kunjett 405
mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg suspensjoni
ghall-injezzjoni  gol-muskoli 1i terhi I-
medicina bil-mod (trab + solvent) kunjett 300
mg + 3 ml u Zypadhera 210 mg suspensjoni
ghall-injezzjoni  gol-muskoli 1i terhi I-
medicina bil-mod (trab + solvent) kunjett 210
mg + 3 ml mahsuba ghas-suq Belgjan soggetti




ghal awtorizzazzjoni minn gabel;

Wara li kkunsidra d-decizjoni tal-24 ta’
Novembru 2024 1i testendi s-sottomissjoni
tal-esportazzjoni  tal-prodotti ~ medicinali
Zypadhera 405 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi l-medicina bil-mod (trab +
solvent) kunjett 405 mg + 3 ml, Zypadhera
300 mg suspensjoni ghall-injezzjoni gol-
muskoli li terhi 1-medi¢ina bil-mod (trab +
solvent) kunjett 300 mg + 3 ml u Zypadhera
210 mg suspensjoni ghall-injezzjoni gol-
muskoli li terhi l-medicina bil-mod (trab +
solvent) kunjett 210 mg + 3 ml mahsuba
ghas-suq Belgjan soggetti ghal
awtorizzazzjoni minn gabel;

Wara li kkunsidra d-decizjoni tas-16 ta’
Gunju 2025 li testendi s-sottomissjoni tal-
esportazzjoni tal-prodotti medicinali
Zypadhera 405 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni gol-muskoli li terhi 1-medic¢ina bil-
mod (trab + solvent) kunjett 405 mg + 3 ml,
Zypadhera 300 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni gol-muskoli li terhi 1-medicina bil-
mod (trab + solvent) kunjett 300 mg + 3 ml u
Zypadhera 210 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni gol-muskoli li terhi 1-medic¢ina bil-
mod (trab + solvent) kunjett 210 mg + 3 ml
mahsuba ghas-suq Belgjan soggetti ghal
awtorizzazzjoni minn gabel;

Billi l-indisponibbilta, skont it-tifsira tal-
Artikolu 2(29) tad-Digriet Regju tal-14 ta’
Dicembru 2006 dwar il-prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem, tal-prodotti
medicinali Zypadhera 405 mg suspensjoni
ghall-injezzjoni  gol-muskoli 1i terhi I-
medicina bil-mod (trab + solvent) kunjett 405
mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg suspensjoni
ghall-injezzjoni  gol-muskoli 1li terhi I-
medic¢ina bil-mod (trab + solvent) kunjett 300
mg + 3 ml u Zypadhera 210 mg suspensjoni
ghall-injezzjoni  gol-muskoli 1i terhi I-
medicina bil-mod (trab + solvent) kunjett ta’
210 mg + 3 ml sal-31 ta’ Marzu 2026 inkluziv
gie nnotifikat lill-FAMHP;

Billi 1-prodotti medicinali Zypadhera 405 mg
suspensjoni ghall-injezzjoni gol-muskoli li




terhi l-medi¢ina bil-mod (trab + solvent)
kunjett 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg
suspensjoni ghall-injezzjoni gol-muskoli li
terhi l-medic¢ina bil-mod (trab + solvent)
kunjett 300 mg + 3 ml u Zypadhera 210 mg
suspensjoni ghall-injezzjoni gol-muskoli li
terhi l-medi¢ina bil-mod (trab + solvent)
kunjett 210 mg + 3 ml jintuzaw ghat-
trattament ta’ manteniment f’pazjenti
skizofreni¢i adulti stabbilizzati bizzejjed
b’olanzapine orali matul il-perjodu inizjali ta’
trattament;

Billi 1-prodott medicinali Zypadhera ghandu
jinghata darba kull gimaghtejn jew erba’
gimghat;

Billi n-nuqqas ta’ ghoti tal-prodott medicinali
jwassal ghal destabbilizzazzjoni ta’ pazjenti
skizofreni¢i li mhumiex konxji tal-marda
taghhom u tal-konformita mat-trattament;

Billi 1-ebda prodott medicinali awtorizzat
iehor ma huwa disponibbli ghat-trattament ta’
manutenzjoni tal-kundizzjonijiet imsemmija
hawn fug;

Billi 1-kundizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu
4(1) tad-Digriet Regju tat-19 ta’ Jannar 2023
li jimplimenta I-Artikolu 12f, is-subparagrafu
2, tal-Ligi tal-25 ta’ Marzu 1964 dwar il-
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
ghalhekk gew issodisfati;

B’DAN JIDDECIEDI li jestendi s-
sottomissjoni tal-esportazzjoni tal-prodotti
medicinali Zypadhera 405 mg suspensjoni
ghall-injezzjoni gol-muskoli li terhi I-
medicina bil-mod (trab + solvent) kunjett
405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg
suspensjoni ghall-injezzjoni gol-muskoli li
terhi l-medicina bil-mod (trab + solvent)
kunjett 300 mg + 3 ml u Zypadhera 210 mg
suspensjoni ghall-injezzjoni gol-muskoli li
terhi l-medicina bil-mod (trab + solvent)
kunjett 210 mg + 3 ml mahsub ghas-suq
Belgjan ghal awtorizzazzjoni minn gabel
sal-31 ta’ Marzu 2026 inkluz.

Din id-decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-




jum tan-notifika taghha lid-distributuri bl-
ingrossa.

Brussell, [data]

Frank VANDENBROUCKE




