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MD - skupinové povolenie - Bendamustine

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4 zdkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaju
registracii, a podrobnosti o ich thrade na zdklade verejného zdravotného poistenia povoluje
terapeutické pouzitie lieku Bendamustine plc ifo 5x100mg, Bendamustine plc ifc 1x100mg,
Bendamustine plc ifc 1x25mg, Bendamustine plc ifo 5x25mg, Bendamustine plc ifo 20x25mg,
v neschvalenej indikacii relaps mnohopocetného myeldmu, chronicka lymfocytova leukémia (CLL)
v monoterapii alebo v ramci kombinovanej terapie, prva linia liecby a relaps/refraktérna faza
indolentnych NHL v kombinécii s rituximabom pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 1.6.2026 do 30.11.2026. Kod lieku MD 412, MD 714, MD 715, MD
413, MD 414.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich uUcinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o Gradne urcenej cene lieku a o thrade lieku na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodnut o mieste vydaja a Uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikacnom obmedzent, pri¢om nie je potrebny d’alsi
individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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