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Focus on you.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Bundesrepublik Deutschland

Mannheim, den 22. Juni 2020

Lieferengpass fiir TEMGESIC® forte sublingual
Zulassungsnummer 27138.00.00
Packungsgrofle 20 Stiick

Sehr geehrte Damen und Herren,
die Indivior Europe Ltd. mochte Sie hiermit informieren, dass es bis voraussichtlich

Juli 2020 zu Lieferengpissen von TEMGESIC® forte sublingual in der
Packungsgrofe 20 Stiick kommt.

Hintergrund

Indivior wurde von seinem Lohnhersteller dariiber informiert, dass es zu

Lieferengpéssen kommen wird.

Weitere Informationen und Empfehlungen

In enger Zusammenarbeit mit dem Lohnhersteller hat Indivior alle notwendigen
Schritte unternommen, dass das Produkt im Laufe des Juli wieder lieferbar ist. Um
das Risiko einer Therapieunterbrechung zu reduzieren bestehen folgende
Moglichkeiten:

e Bezug von TEMGESIC® forte sublingual (20 Stiick) iiber einen anderen
GroBhéndler, der noch Bestinde auf Lager hat

e Bezug von TEMGESIC® forte sublingual in der Packungsgrofie 50 Stiick (PZN
09012358)

e Bezug von Vergleichspriparaten anderer Hersteller in unterschiedlichen
Packungsgrofen

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place, Dublin 2, Ireland

indivior.com



Sollten Sie weitergehende Fragen haben, so wenden Sie sich bitte an die medizinische
Auskunft von Indivior: PatientSafetyRoW@indivior.com oder telefonisch 00800 270 81
901.

Sollten es sich um einen medizinischen Notfall handeln, so wenden Sie sich bitte an den
behandelnden Arzt oder an den medizinischen Notdienst (112).

Mit freundlichen Grif3en
1/
/VC““ A by

Reiner Hirschberger
Regulatory Affairs Director EMEA

To report an Adverse Event, safety information or product complaint for Suboxone, Subutex or Temgesic:

From North-America: email at PatientSafetyNA@indivior.com or call 1-877-782-6966

From France: email at PatientSafetyFrance@indivior.com or call 0800 909 972

From the Rest of the World: email at PatientSafetyRoW@indivior.com or call 00800 270 81 901
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