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6. In het kader van de kennisgevingsprocedure van Richtlijn (EU) 2015/1535 hebben de Belgische autoriteiten de
Commissie op 26 september 2025 in kennis gesteld van de ontwerpbeslissing houdende de verlenging van de
onderwerping van de uitvoer van de geneesmiddelen Zypadhera 300 mg suspensie met verlengde afgifte voor
intramusculaire injectie (poeder en oplosmiddel) injectieflacon 405 mg + 3 ml, Zypadhera 300 mg suspensie met
verlengde afgifte voor intramusculaire injectie (poeder en oplosmiddel) injectieflacon 300 mg + 3 ml en Zypadhera

210 mg suspensie met verlengde afgifte voor intramusculaire injectie (poeder en oplosmiddel) flacon 210 mg + 3 ml
bestemd voor de Belgische markt aan een voorafgaande toelating (hierna “het aangemelde ontwerp” genoemd).

Om de diensten van de Commissie in staat te stellen hun beoordeling te maken in overeenstemming met de relevante
bepalingen van de EU-wetgeving wordt de Belgische overheid vriendelijk verzocht de volgende aanvullende vragen te
beantwoorden:

Volgens de beslissing van 16 juni 2025, die door Belgié samen met de kennisgeving is ingediend en waarvan een
ontwerp aan de Commissie is meegedeeld onder nummer 2025/290/BE, is in Belgié tot en met 31 december 2025 een
vereiste van voorafgaande toelating voor de uitvoer van de betrokken geneesmiddelen van toepassing. Het aangemelde
ontwerp zou de toepassingsperiode van die vereiste verlengen tot en met 31 maart 2026.

Volgens de tekortencatalogus van het Europees Geneesmiddelenbureau zal de onbeschikbaarheid van Zypadhera naar
verwachting voortduren tot oktober 2025.

Kunnen de Belgische autoriteiten een aanvullende motivering geven voor de noodzaak om de vereiste van een
voorafgaande toelating voor de uitvoer van de geneesmiddelen waarop het aangemelde ontwerp betrekking heeft, na 31
december 2025 te verlengen?

De Belgische overheid wordt vriendelijk verzocht uiterlijk op 16 oktober 2025 te antwoorden.
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