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Jena, den 29. Juli 2019

Nalador®-500 ist mit Indikationseinschrankungen ab 29. August wieder lieferfahig

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,

wir nehmen Bezug auf unsere Schreiben vom 5. Juni und 16. Juli 2019 zur Liefersituation von
Nalador®-500 (PZN 02357982) mit dem Wirkstoff Sulproston zur Aborteinleitung, Geburtsein-
leitung bei intrauterinem Fruchttod sowie zur Behandlung postpartaler atonischer Blutung. In
den obigen Schreiben hatten wir dartiber informiert, dass das Produkt auf Grund von Quali-
tatsproblemen nicht lieferfahig ist. Eine voribergehende Verkiirzung der Haltbarkeit auf 18
Monate wurde in Abstimmung mit den zustéandigen Behorden geprift, um eine schnelle

Marktverfiigbarkeit zu erreichen.

Das Inverkehrbringen von Nalador®-500 mit einer verkirzten Laufzeit von 18 Monaten ist
durch das Thiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz (TLV) als MaRnahme zur Uberbrii-
ckung des aktuellen Lieferengpasses als Ausnahme genehmigt worden, wodurch das Pro-

dukt ab dem 29. August 2019 wieder zur Verfigung stehen wird.

Die Genehmigung ist an eine Einschrédnkung der Anwendungsgebiete auf die Indikation

Behandlung postpartaler atonischer Blutungen gebunden.
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Bitte beachten Sie die Indikationseinschrankung, da fir die zur Uberbriickung freigegebene
Charge nur begrenzte Stickzahlen zur Verfligung stehen werden. Wir gehen davon aus,
dass neue Ware ohne Einschrankungen (Indikation und Laufzeit) im 1. Quartal 2020 verfug-

bar sein wird. Dartiber werden wir Sie in einem gesonderten Schreiben informieren.

Mit freundlichen Grii3en,

Jenapharm GmbH & Co. KG
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Dr. Markus Gluth Luis Almonacid
Leiter Medizin Senior Quality Manager



