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Vec
MD- Skupinové povolenie - liek - Bendamustine

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zikona
¢. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskor3ich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujii
podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaji
registracii, a podrobnosti o ich dhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouZitie licku Bendamustine Glenmark ple ifo 5x100mg, Bendamustine Kabi plc
ifc 1x100mg, Bendamustine Kabi ple ifc 1x25mg, Bendamustine Glenmark ple ifo 5x25mg,
Bendamustine ple ifo 20x25mg, Levact ple ifo 5x100mg a Levact plc ifo 5x25mg v neschvalenej
indikacii relaps mnohopodetného myelému, chronickd lymfocytovd leukémia (CLL) v d'aldich
liniach lietby avrdmci kombinovanej terapie a prva linia lietby arelaps/refraktéma fiza
indolentnych NHL v kombindcii s rituximabom pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.12.2023 do 31.5.2024. K6d lieku MD 412, MD 714, MD 715, MD
413, MD 414, MD 207, MD 208.

V pripade vyskytu zévaznych neZiaducich wGéinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne uréenej cene licku a o tihrade lieku na zdklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade
povolencho licku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individuélny sthlas na tthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotliviich pacientov.

Zuzana Dolinkova
ministerka
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