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Mimpara 30 mg film. obl. tbl. 28x in Mimpara 60 mg film. obl. tbl. 28x,
namenjenih za belgijski trg

Datum prejema : 13/03/2025
Konec mirovanja :

Message

Sporocilo 001

Sporocilo Komisije - TRIS/(2025) 0725

Direktiva (EU) 2015/1535

Obvestilo: 2025/0143/BE

Uradno obvestilo o0 osnutku besedila drzave ¢lanice

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20250725.5L
1. MSG 001 IND 2025 0143 BE SL 13-03-2025 BE NOTIF
2. Belgium

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Bureau de Liaison - BELNotif
NG Ill - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert II, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Agence fédérale des médicaments et produits de santé
Avenue Galilée 5/03

1210 Bruxelles

Division |égislation et contentieux

ius@fagg-afmps.be
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4.2025/0143/BE - C10P - Farmacevtski izdelki

5. Sklep o podaljsanju zahteve za predhodno dovoljenje za izvoz zdravil Mimpara 30 mg film. obl. tbl. 28x in Mimpara
60 mg film. obl. tbl. 28x, namenjenih za belgijski trg

6. zdravila Mimpara 30 mg film. obl. tbl. 28x in Mimpara 60 mg film. obl. thl. 28x

7.

8. Osnutek podaljsuje obveznost pridobitve dovoljenja za izvoz doloCenega zdravila, namenjenega

za belgijski trg, v primeru njegove nerazpolozljivosti pod pogoji, dolocenimi v ¢lenu 4(1), (2), prvi pododstavek, in (3), prvi
pododstavek, Kraljeve uredbe z dne 19. januarja 2023

o0 izvajanju ¢lena 12f, drugi pododstavek, Zakona z dne 25. marca 1964 o zdravilih

. Predhodno dovoljenje za dolo¢eno obdobje (tj. za

trajanje predvidenega obdobja nerazpoloZljivosti, o katerem je bilo poslano uradno obvestilo), in sicer do

29. septembra 2025.

9. Boj proti nerazpoloZljivosti zdravil v Belgiji na najucinkovitejsi in
najhitrejSi mozen nacin,da se zagotovi varovanje javnega zdravja.

10. Sklici na referen¢na besedila: 2024/0454/BE

Referencna besedila so bila posredovana s predhodnim uradnim obvestilom:
2024/0454/BE

11. Da

12. Da bi preprecili nepredvideno dodatno poslabsanje razpoloZljivosti, ki bi bilo posledica distribucije zdravila,
namenjenega belgijskemu trgu, v druge drzave ¢lanice, je bistveno, da zacne ukrep veljati ¢im prej. Sklep bo zacel veljati
Z objavo v belgijskem uradnem listu 1. aprila 2025, da se zagotovi nadaljevanje podaljSanja zaradi izteka veljavnosti
starega sklepa, predloZenega v sistem TRIS (2024/0454/B).

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Vidik TOT: Ne

Vidik SFS: Ne
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