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DESCRIPCION

Registro Sanitario ISP F-26137/21

Nombre BENDAMUSTINA CLORHIDRATO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 25 mg

Via Administracién Parenteral

Indicacion Tratamiento de primera linea de la leucemia linfocitica crénica (estadio de Binet B
o C) en pacientes para los que la quimioterapia de combinacién con fludarabina
no sea adecuada. Linfomas no hodgkinianos indolentes como monoterapia en
pacientes que hayan empeorado tras el tratamiento durante 6 meses siguientes al
tratamiento con rituximab o con un régimen que incluyera el rituximab.
Tratamiento de primera linea del mieloma multiple (estadio Il de Durie-Salmon con
empeoramiento o estadio Ill) en combinaciéon con prednisona para pacientes
mayores de 65 afios no elegibles para transplante autélogo de células germinales
y que, en el momento del diagndstico, presenten una neuropatia clinica que impida
el empleo de un tratamiento que contenga talidomida o bortezomib.

Composicién Bendamustina clorhidrato monohidrato, manitol, acido clorhidrico c.s.p.

PRESENTACIONES

Descripcién del envase Frasco ampolla de vidrio tipo | ambar, tapén de bromobutilo, sello flip-off gris con
etiquetas autoadhesivas.

Vida atil y )

. 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
Almacenamiento
Estabilidad en uso 3,5 horas, almacenado a no mas de 25°C, estabilidad quimica vy fisica, para el

producto reconstituido en condiciones asépticas validadas, con solucién de cloruro
de sodio 0,9%

24 horas, almacenado entre 2°Cy 8°C, estabilidad quimica y fisica, para el producto
reconstituido en condiciones asépticas validadas, con solucién de cloruro de sodio
0,9%

Fabricante Prod.Terminado Sichuan Huiyu Pharmaceutical Company Limited
Comercializado en Reino Unido
Certificaciones Cumplimiento Buenas Practicas de Manufactura (GMP).
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