EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Numarul notificarii : 2025/0542/BE (Belgium)

Decizie privind prelungirea obligativitatii de autorizare a exportului de
medicamente Zypadhera 405 mg suspensie injectabila intramuscular
cu eliberare prelungita (pulbere + solvent) flacon 405 mg + 3 ml,
Zypadhera 300 mg suspensie injectabila intramuscular cu eliberare
prelungita (pulbere + solvent) flacon [...]

Data primirii : 26/09/2025
Terminarea perioadei de status quo : 29/12/2025
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4.2025/0542/BE - C10P - Produse farmaceutice

5. Decizie privind prelungirea obligativitatii de autorizare a exportului de medicamente Zypadhera 405 mg suspensie
injectabila intramuscular cu eliberare prelungita (pulbere + solvent) flacon 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg suspensie
injectabila intramuscular cu eliberare prelungita (pulbere + solvent) flacon [...]

6. Medicamentele Zypadhera 405 mg suspensie injectabila cu eliberare prelungita (pulbere + solvent) flacon 405 mg

+ 3 ml, Zypadhera 300 mg suspensie injectabila intramuscular cu eliberare prelungita (pulbere + solvent) flacon 300 mg
+ 3 ml si Zypadhera 210 mg suspensie injectabila intramuscular cu eliberare prelungita (pulbere + solvent) flacon

210 mg + 3 ml

7.

8. Proiectul prelungeste o cerinta de autorizare a exportului unui medicament specific destinat pietei belgiene in caz de
indisponibilitate, in conditiile prevazute de Decretul regal din 19 ianuarie 2023 de punere in aplicare a articolului 12f al
doilea paragraf din Legea din 25 martie 1964 privind medicamentele, articolul 4 alineatele (1), (2) primul paragraf si (3)
primul paragraf. Autorizarea prealabild pentru o anumita perioada (si anume, perioada de indisponibilitate prevazuta
notificata), in special pana la 31 martie 2026.

9. Combaterea indisponibilitatii medicamentelor in Belgia, in cel mai rapid si eficient mod posibil, in vederea asigurarii
protectiei sanatatii publice.

Prezentul proiect va intra in vigoare prin publicarea sa in Moniteur belge (Monitorul Belgiei) la 1 ianuarie 2026, pentru a
asigura continuitatea cu decizia notificata cu numarul 2025/0137/B, care expira la 31 decembrie 2025.

10. Trimiteri la textele de baza: 2025/0317/BE

Textele de baza au fost transmise in cadrul unei notificari anterioare:
2025/0317/BE

11. Nu
12.

13. Nu
14. Nu
15. Nu

16.
Aspect TBT: Nu

Aspect SPS: Nu
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