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Lieferengpassmeldung zu Luminal® Injektionslésung ARZNEIMITTEL GMBH

Posifach 63 01 64

22311 Hamburg

Weg beim Jager 214
16.01.2026 22335 Hamburg

Tel: +49 40 59101-0
Fax: +49 40 52101- 366

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit méchten wir Sie Uber einen aktuellen Lieferengpass unseres Arzneimittels
Luminal® Injektionslésung (Wirkstoff: Phenobarbital) informieren.

Luminal® Injektionslosung ist derzeit am Markt nicht verfiigbar. Die Produktion ist
derzeit unterbrochen, da ein Herstellertransfer innerhalb der nationalen Zulassung
erforderlich wurde. Die Produkteigenschaften und Zusammensetzung der Luminal®
Injektionslésung wurden dabei nicht verandert. Der Antrag auf Anpassung der
Zulassung ist ein formaler Prozess zur Prifung des neuen Herstellers und kann, je
nach Geschwindigkeit des behdérdlichen Verfahrens, bis zu drei Monate dauern.

Luminal® Injektionslésung ist zur Behandlung von Anféllen bei Epilepsie, einschlieBlich
des Status epilepticus, zugelassen (siehe Fachinformation). Das Praparat wird
vornehmlich im stationaren Bereich im Rahmen von therapierefraktaren Verlaufen des
Status epilepticus eingesetzt. Als lhr langjahriger Partner in der Epilepsieversorgung
wissen wir um die zentrale Rolle, die eine stabile und verlassliche Produktverfligbarkeit
fur lhre Patientinnen und Patienten spielt. Wir bedauern sehr, dass wir Sie aktuell nicht
wie gewohnt beliefern kdnnen.

Zusammenfassung der Situation:

o Die Produktion von Luminal® Injektionsldsung ist derzeit unterbrochen, da die
Herstellung der sterilen Darreichungsform transferiert wird.

e Es handelt sich um ein temporares Problem.

e Wir rechnen mit einer Wiederverfiigbarkeit voraussichtlich ab 25. Mai 2026.

o Parallel prifen wir mit den zustéandigen Behorden kurzfristige
Uberbriickungsmaflinahmen

Empfehlung fur die Versorgung:

» Bitte prifen Sie gemeinsam mit den versorgenden Apotheken, welche Optionen
zur Sicherstellung der Versorgung lhrer Patientinnen und Patienten bis zur
Wiederverflgbarkeit in Frage kommen.

e Wir weisen auf die Moéglichkeit der Versorgungssicherung durch den Import
nach §73 AMG sowie auf weitere, ggf. vom BfArM autorisierte Massnahmen
hin.

Selbstverstandlich halten wir Sie auf dem Laufenden und informieren Sie, sobald
Luminal® Injektionslésung wieder verfligbar ist.
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Falls Sie weitere Informationen zur Liefersituation wiinschen, wenden Sie sich bitte
an unseren Kundenservice (Telefon: 040 59101-558, E-Mail:
customerservice@desitin.de)

Fur medizinische Anfragen kontaktieren Sie bitte unsere medizinisch-wissenschaftliche
Abteilung (Telefon: 040 59101-552, E-Mail: med.inquiry@desitin.de).

Wir bedauern die entstandenen Unannehmlichkeiten und danken fir Ihr Verstandnis.
Mit freundlichen Grufen

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH
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Martin Reis Dr. Katrin Kuhn
Director, Head of BU Neurology Director, Head of Medical Affairs & Clinical
Development



