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OSWIADCZENIE

Dotyczy:

Produkt leczniczy: Bendamustine Glenmark (Bendamustini hydrochloridum), 2,5 mg/g, proszek
do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Pozwolenie nr: 22803

Podmiot odpowiedzialny: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Republika Czeska

e  Fiolka produktu leczniczego Bendamustine Glenmark zawierajagca 25 mg bendamustyny
chlorowodorku zawiera 40 mg substancji pomocniczej (mannitol). Catkowita zawartos¢ masy
substancji suchej w fiolce wynosi 65 mg.

o  Fiolka produktu leczniczego Bendamustine Glenmark zawierajgca 100 mg bendamustyny
chlorowodorku zawiera 160 mg substancji pomocniczej (mannitol). Catkowita zawarto$¢ masy
substancji suchej w fiolce wynosi 260 mg.

Z wyrazami szacunku

Nata | |a NHOdZI k_ Elektronicznie podpisany przez

Natalia Mfodzik-Danielewicz
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Natalia Mtodzik-Danielewicz

Senior RA, PV and Compliance Associate

Podpisany certyfikatem wystawionym dla
Ewelina Pacuta-Kucharska (Certyfikat
kwalifikowany). Utworzony w dniu:

2024-09-25 11:30:50 +0200

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Osmanska 14, 02-823 Warszawa, zarejestrowana w Sadzie Rejonowym dla
m.st. Warszawy, XIII Wydziat Gospodarczy, KRS: 0000308877, NIP: 527-25-76-515, REGON: 141450550.
Kapitat zaktadowy w pelni oplacony 5.000.000,-z1. T: +48 22 35 12 500, F: +48 22 35 12 501.
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