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Informationsschreiben 

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

Wichtige Information für Großhändler, Apotheken und medizinische Einrichtungen 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

aufgrund der bestehenden Lieferengpasssituation bei Adenosin Altamedics 3 mg/ml Injektionslösung 
wurde durch das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eine befristete Gestat-
tung erteilt, ein therapeutisch äquivalentes, 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 Injektionslösung 
PZN: 10123790 
Zulassungsnummer: 82187.00.00 

Caden™ enthält den Wirkstoff Adenosin in einer Stärke von 3 mg/ml und ist als Injektionslösung zur 
intravenösen Anwendung zugelassen. Die vorliegende Äquivalenzerklärung bestätigt die therapeuti-
sche Äquivalenz des portugiesischen Produkts zum deutschen Referenzprodukt. 

Die auf Grundlage der BfArM-Gestattung in Deutschland bereitgestellte Ware trägt 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 aufgeführt. 

Betroffene Chargen: 26G739, Verfall 07/2029 
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Die Ware wird in einem qualifizierten Lager bei Dilofar, Portugal, gelagert und anschließend über qua-
lifizierte Transportdienstleister nach Deutschland transportiert. Die entsprechenden Anforderungen 
an die Temperaturüberwachung werden eingehalten. 

Bitte beachten Sie, dass die Ware portugiesische Serialisierungskennzeichen trägt, 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 Injektionslösung sind elektronisch verfügbar unter: 

 

 

Gebrauchsinformation Fachinformation 
qr.link/0jTHux qr.link/lthd84 

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 Köln 
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 rechtmäßig 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 Empfänger 
weiterzugeben. 

 

Mit freundlichen Grüßen 

Ihre ALTAMEDICS GmbH 
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Anhänge: 

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

- die deutsche Gebrauchsinformation der für den deutschen Markt bestimmten Adenosin 3 

mg/ml Injektionslösung 

 

 

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