Informationsschreiben

Gestattung gemaR §8§ 10 Absatz 1a und 11 Absatz 1c Arzneimittelgesetz: Voriiber-
gehende Bereitstellung von Caden™ (Adenosin) 3 mg/ml Solution for Injection

Wichtige Information fiir GroBhandler, Apotheken und medizinische Einrichtungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund der bestehenden Lieferengpasssituation bei Adenosin Altamedics 3 mg/ml Injektionslésung
wurde durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eine befristete Gestat-
tung erteilt, ein therapeutisch dquivalentes, in Portugal zugelassenes Arzneimittel mit nicht deutscher

Kennzeichnung und Packungsbeilage in Deutschland in Verkehr zu bringen.

Die Gestattung gilt bis zum 30.06.2027.

Das in Deutschland bereitgestellte Produkt ist:

Caden™ (Adenosin) 3 mg/ml Solution for Injection
PZN: 21025004
Zulassungsnummer: 15/H/0070/001

WICHTIG: Die auf dieser Lieferung angegebene PZN - 21025004 bezieht sich auf das portugiesische
Produkt Caden™.

Das deutsche Referenzprodukt ist:

Adenosin Altamedics 3 mg/ml Injektionslosung
PZN: 10123790
Zulassungsnummer: 82187.00.00

Caden™ enthilt den Wirkstoff Adenosin in einer Stirke von 3 mg/ml und ist als Injektionslésung zur
intravendsen Anwendung zugelassen. Die vorliegende Aquivalenzerklarung bestitigt die therapeuti-
sche Aquivalenz des portugiesischen Produkts zum deutschen Referenzprodukt.

Die auf Grundlage der BfArM-Gestattung in Deutschland bereitgestellte Ware tragt die portugiesische
Produktbezeichnung Caden™ sowie eine portugiesische Kennzeichnung und Packungsbeilage. Caden™

ist unter der Bezeichnung CADEN 6MG/2ML SOLUT INJ PT in der Lauer-Taxe aufgefiihrt.

Betroffene Chargen: 26G739, Verfall 07/2029


http://www.altamedics.de/
mailto:info@altamedics.de

Die Ware wird in einem qualifizierten Lager bei Dilofar, Portugal, gelagert und anschlieRend tiber qua-
lifizierte Transportdienstleister nach Deutschland transportiert. Die entsprechenden Anforderungen
an die Temperaturiberwachung werden eingehalten.

Bitte beachten Sie, dass die Ware portugiesische Serialisierungskennzeichen tragt, die im deutschen
System abrufbar sind. Die Ware kann somit im System ausgebucht werden.

Die aktuellen deutschen Produktinformationstexte des deutschen Referenzprodukts Adenosin Alta-
medics 3 mg/ml Injektionslosung sind elektronisch verfiigbar unter:
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Aufgrund der vorliegenden Gestattung kann das Arzneimittel zulasten der gesetzlichen und privaten
Krankenkassen an die Anwender abgegeben werden.

Kontakt

Bei Fragen zur Bereitstellung, zum Import oder zur portugiesisch gekennzeichneten Ware wenden Sie
sich bitte an:

ALTAMEDICS GmbH
Josef-Lammerting-Allee 16
50933 Koln

Deutschland

E-Mail: info@altamedics.de
Tel.: +49 221 277 299 100

Bitte beachten Sie, dass die BfArM-Gestattung bis zum 30.06.2027 befristet ist. Ware, die innerhalb
des genehmigten Zeitraums rechtmaRig in Verkehr gebracht wurde, darf auch nach Ablauf der Gestat-

tung weiterhin abgegeben werden.

Wir bitten Sie, dieses Informationsschreiben innerhalb der Lieferkette an die jeweiligen Empfanger
weiterzugeben.

Mit freundlichen GruRen

lhre ALTAMEDICS GmbH
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Anhange:

Abbildung der Faltschachtel Caden 6 mg/2 ml Solution for injection PT
die deutsche Gebrauchsinformation der fiir den deutschen Markt bestimmten Adenosin 3
mg/ml Injektionslosung

Abbildung der Faltschachtel Caden 6 mg/2 ml Solution for injection PT

[ Eharma Bavara inernacional
. 3 . aden 6 mg /2 ml
Pharma Bavaria Internacional (PBI) Portugal, Unipessoal Lda. el

Titular da AIM em Portugal / Exceptional Authorization Holder in Cyprus:

Viela da Beloura, n° 6, Lj 19, 2710-693 Sintra, Portugal §
Registo no Infarmed, I.P. n°; 5668223 |II IIIIII|I 2
Cyprus Exceptional Marketing Authorization Number: 501212 *5668223%
Caden” 6mg/2ml 7
Solucdo injetavel MG
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—
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Cada ml de solugdo injetavel contém 3 mg de adenosina.
Cada frasco de 2 ml contém 6 mg de adenosina. 'n-
Via intravenosa. Para utilizagdo unica.
Pharma Bavaria
6 frascos de 2 ml nternational _'l/
PT ¢ Excipientes: Cloreto de sédio e dgua para preparagdes injetaveis. Contém 3,54 mg de sédio por 1ml (7,08 mg/
frasco 2 ml). Consultar o folheto informativo antes de utilizar. Manter fora da vista e do alcance das criangas. Nao
refrigerar. Medicamento sujeito a receita médica restrita, de utilizagao reservada a certos meios especializados. 4241

EN e Excipients: Sodium chloride and water for injections. Contains 3.54 mg of sodium per 1 ml (7.08 mg/ 2 ml vial).
Read the package leaflet before using. Keep out of the sight and reach of children. Do not refrigerate. Medicinal
product subject to restricted medical prescription.
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Caden™ 6mg/2ml

Solution for injection

[Adenosine]

Each ml of solution for injection contains 3 mg of adenosine.
One vial of 2 ml contains 6 mg of adenosine. 'p-
Intravenous use. For single use only.

Pharma Bavaria

6 vials of 2 ml nternationa
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