Anhang I

Liste der national zugelassenen Arzneimittel



Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Osterreich Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit zur Implantation
Implantat Implantat
Osterreich Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit zur Implantation
Implantat Implantat
Osterreich Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Osterreich Gmbh 1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Osterreich Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Osterreich Gmbh 11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Osterreich Takeda Pharma Enantone Monats-Depot |Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Ges.M.B.H. 3,75 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Osterreich Takeda Pharma Enantone-Gyn Monats- |Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Ges.M.B.H. Depot 3,75 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Osterreich Takeda Pharma Sixantone Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Ges.M.B.H. 30 mg/ml Losungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Osterreich Takeda Pharma Trenantone Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

Ges.M.B.H.

11,25 mg/ml

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension

Anwendung / Subkutane
Anwendung




Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Osterreich Astellas Pharma Eligard Depot Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
Ges.M.B.H. 22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Osterreich Astellas Pharma Eligard Depot Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Ges.M.B.H. Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Osterreich Astellas Pharma Eligard Depot Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
Ges.M.B.H. 7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Belgien Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
Office Be 22,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Belgien Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Office Be Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Belgien Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
Office Be 7,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Bulgarien Angelini Pharma NyTpaTt Qeno Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

Bulgaria Eood

1,875 mg/ml

Lésungsmittel zur
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Anwendung




Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Bulgarien Angelini Pharma NyTpaTt Oeno Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Bulgaria Eood 11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Bulgarien Astellas Pharma D.0.0. |Enurapg Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Kroatien Sandoz D.O.O. Lerin Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit zur Implantation
Implantat Implantat
Kroatien Pharmas D.O.O. Lutrate Depo Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Kroatien Pharmas D.O.O. Lutrate Depo Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Kroatien Abbvie D.0.0. (Croatia) |Lupron Depo Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg Spritze Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Kroatien Abbvie D.0.0. (Croatia) |Lupron Depo Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

3,75 mg Spritze

Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Anwendung / Subkutane
Anwendung




Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Kroatien Astellas D.0O.O. Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Kroatien Astellas D.O.O. Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Kroatien Astellas D.O.O. Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Zypern Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
A.E.B.E. 22,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Zypern Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
A.E.B.E. Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Zypern Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
A.E.B.E. 7,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Tschechien Angelini Pharma Ceskd |Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

Republika S.R.O.

1,875 mg/ml

Lésungsmittel zur
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Anwendung




Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Tschechien Angelini Pharma Cesk& |Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Republika S.R.O. 11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Tschechien Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Tschechien Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Tschechien Astellas Pharma S.R.O. [Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Tschechien Sandoz S.R.O. Leptoprol Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Danemark Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Danemark Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung

Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung




Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Danemark Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Danemark Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Danemark Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Estland Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Estland Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Estland Astellas Pharma D.0.O. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Finnland Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

11,25 mg Spritze

Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Anwendung / Subkutane
Anwendung




Mitgliedsstaat

EU/EWR

Zulassungsinhaber
(Inhaber der
Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Finnland

Abbvie Oy

Procren Depot Pds

Leuprorelinacetat
3,75 mg Spritze

Pulver und
Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Intramuskulare
Anwendung / Subkutane
Anwendung

Finnland

Abbvie Oy

Procren Depot Pds

Leuprorelinacetat 30 mg
Spritze

Pulver und
Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Intramuskulare
Anwendung / Subkutane
Anwendung

Finnland

Abbvie Oy

Procren Depot Pds

Leuprorelinacetat
11,25 mg Spritze

Pulver und
Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Subkutane Anwendung

Finnland

Abbvie Oy

Procren Depot Pds

Leuprorelinacetat
3,75 mg Spritze

Pulver und
Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Subkutane Anwendung

Finnland

Abbvie Oy

Procren Depot Pds

Leuprorelinacetat 30 mg
Spritze

Pulver und
Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Subkutane Anwendung




Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Finnland Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Finnland Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Finnland Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Finnland Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
11,25 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Finnland Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
3,75 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Finnland Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

11,25 mg

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension




Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung|Internationaler

Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Finnland Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
11,25 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension
Finnland Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
3,75 mg Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension
Finnland Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
3,75 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension
Finnland Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension
Finnland Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Durchstechflasche Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension
Finnland Orion Oyj Enanton Depot Dual Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung

Spritze

Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

10




Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Frankreich Gp-Pharm S.A. Zeulide Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Frankreich Gp-Pharm S.A. Zeulide Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Frankreich Takeda France S.A.S. Enantone Lp Leuprorelin 11,25 mg Pulver und Intramuskuléare
Spritze Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Depot- |Anwendung
Injektionssuspension in
Fertigspritze
Frankreich Takeda France S.A.S. Enantone Lp Leuprorelin 3,75 mg Pulver und Intramuskulare
Spritze Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionslosung in einer
Fertigspritze
Frankreich Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorelin 3,75 mg Pulver und Intramuskulare
Flasche Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Frankreich Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorelin 11,25 mg Pulver zur Herstellung |Intramuskulare

Flasche

einer Injektionsldsung

Anwendung / Subkutane
Anwendung

11




Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Frankreich Astellas Pharma Sas Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Frankreich Astellas Pharma Sas Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Frankreich Astellas Pharma Sas Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Frankreich Sandoz Leptoprol Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Frankreich Takeda France S.A.S. Enantone Lp Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung

Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Deutschland Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Deutschland Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

11,25 mg/ml

Losungsmittel zur
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Anwendung

12




Mitgliedsstaat

EU/EWR

Zulassungsinhaber
(Inhaber der
Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Deutschland

Takeda Gmbh

Enantone-Gyn Monats-

Leuprorelinacetat

Depot-

Intramuskulare

Depot 3,75 mg Spritze Injektionssuspension in  |[Anwendung / Subkutane
einer Fertigspritze Anwendung
Deutschland Takeda Gmbh Klebrocid 3-Monats- Leuprorelinacetat Depot- Intramuskulare
Depot 11,25 mg Spritze Injektionssuspension in [Anwendung / Subkutane
einer Fertigspritze Anwendung
Deutschland Takeda Gmbh Klebrocid Depot Leuprorelinacetat Depot- Intramuskulare
Zweikammerspritze 3,75 mg Spritze Injektionssuspension in [Anwendung / Subkutane
einer Fertigspritze Anwendung
Deutschland Takeda Gmbh Trenantone Leuprorelinacetat Depot- Intramuskulare
11,25 mg Spritze Injektionssuspension in [Anwendung / Subkutane
einer Fertigspritze Anwendung
Deutschland Takeda Gmbh Trenantone-Gyn Leuprorelinacetat Depot- Intramuskulare
11,25 mg Spritze Injektionssuspension in |[Anwendung / Subkutane
einer Fertigspritze Anwendung
Deutschland Takeda Gmbh Enantone Monats-Depot |Leuprorelinacetat Depot- Intramuskulare
3,75 mg Spritze Injektionssuspension in |[Anwendung / Subkutane

einer Fertigspritze

Anwendung

Deutschland Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
B.V. 22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Deutschland Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung

B.V.

Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung

13




Mitgliedsstaat

EU/EWR

Zulassungsinhaber
(Inhaber der
Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Deutschland Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
B.V. 7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung

Deutschland Endomedica Gmbh Leugon Leuprorelin 10,72 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat

Deutschland Hexal Ag Leptoprol Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat

Deutschland Hexal Ag Leupro-Sandoz 1- Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Monats-Depot Implantat Implantat

Deutschland Hexal Ag Leupro-Sandoz 3- Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Monats-Depot Implantat Implantat

Deutschland Hexal Ag Leuprone 1-Monatsdepot |Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat

Deutschland Hexal Ag Leuprone 3-Monatsdepot [Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat

Deutschland Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat

Deutschland Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat

Deutschland Ratiopharm Gmbh Leuprolin Ratiopharm Leuprorelinacetat Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
11,25 mg Implantat Implantat

Deutschland Takeda Gmbh Sixantone Leuprorelinacetat 30 mg |Depot- Subkutane Anwendung

Spritze

Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

14




Mitgliedsstaat

EU/EWR

Zulassungsinhaber
(Inhaber der
Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Griechenland Vianex S.A. Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Griechenland Vianex S.A. Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

11,25 mg/ml

Lésungsmittel zur
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Anwendung

Griechenland Pharmazac Sa Leuprol Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Durchstechflasche Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Griechenland Pharmazac Sa Leuprol Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
3,75 mg Losungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Durchstechflasche Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Griechenland Takeda Hellas S.A. Elityran Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg Spritze Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Griechenland Takeda Hellas S.A. Elityran Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
3,75 mg Losungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Durchstechflasche Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Griechenland Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

A.E.B.E.

22,5 mg Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung

15




Mitgliedsstaat

EU/EWR

Zulassungsinhaber
(Inhaber der
Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Griechenland Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
A.E.B.E. Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Griechenland Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

A.E.B.E.

7,5 mg Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung

Griechenland

Sandoz Gmbh

Prostaplant

Leuprorelin 5 mg

Fertigspritze mit

Subkutane Anwendung

Implantat Implantat

Griechenland Sandoz Pharmaceuticals |Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung

D.D. Implantat Implantat

Ungarn Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
22,5mg Lésungsmittel zur Anwendung
Durchstechflasche | 2 ml|Herstellung einer Depot-
Wasser flr Injektionssuspension
Injektionszwecke

Ungarn Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
3,75 mg Losungsmittel zur Anwendung
Durchstechflasche | 2 ml|Herstellung einer Depot-
Wasser flr Injektionssuspension
Injektionszwecke

Ungarn Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

11,25 mg Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Anwendung / Subkutane
Anwendung
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Mitgliedsstaat
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Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Ungarn Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
3,75 mg Spritze Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Ungarn Astellas Pharma Kft Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Ungarn Astellas Pharma Kft Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Ungarn Astellas Pharma Kft Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Ungarn Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Ungarn Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Island Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

22,5 mg Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
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Mitgliedsstaat
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(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke
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EU/EWR Genehmigung fiir das
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Island Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Island Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Irland Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 1-Month Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskuléare
Depot Gp-Pharm 1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Irland Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 3-Month Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Depot Gp-Pharm 11,25 mg/ml Losungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Irland Mercury Pharmaceuticals |Lutrate 1 Month Depot |Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Ltd. 1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Irland Mercury Pharmaceuticals|Lutrate 3 Month Depot |Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Ltd. 11,25 mg/ml Losungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Irland Takeda Products Ireland |Prostap Sr Dcs Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

Ltd.

3,75 mg

Lésungsmittel zur
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Anwendung / Subkutane
Anwendung
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Darreichungsform
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EU/EWR Genehmigung fiir das
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Irland Takeda Products Ireland |Prostap 3 Dcs Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Ltd. 11,25 mg Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Depot- |Anwendung
Injektionssuspension in
Fertigspritze
Irland Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Irland Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Irland Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Irland Rowex Ltd Leuprex 3 Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Irland Takeda Products Ireland |Prostap 6 Dcs Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Ltd. Lésungsmittel zur
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension in
Fertigspritze
Italien Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit zur Implantation
Implantat Implantat
Italien Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit zur Implantation
Implantat Implantat
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Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
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Italien Gp-Pharm S.A. Politrate Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Italien Gp-Pharm S.A. Politrate Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Italien Takeda Italia S.P.A. Enantone Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg Spritze Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Depot- |Anwendung
Injektionssuspension
Italien Takeda Italia S.P.A. Enantone Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
3,75 mg Spritze Losungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Depot- |Anwendung
Injektionssuspension
Italien Astellas Pharma S.P.A. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Italien Astellas Pharma S.P.A. |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Italien Astellas Pharma S.P.A. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

7,5 mg Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
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Lettland Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Lettland Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Lettland Astellas Pharma D.0.0. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Lettland Sandoz Pharmaceuticals |Leptoprol Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
D.D. Implantat Implantat
Litauen Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Osterreich Gmbh 11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Litauen Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Litauen Astellas Pharma D.0.0. |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung

Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
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Litauen Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Luxemburg Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
Office Be 22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Luxemburg Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Office Be Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Luxemburg Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
Office Be 7,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Luxemburg Endomedica Gmbh Leugon Leuprorelinacetat Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
11,25 mg Implantat Implantat
Niederlande Abbvie B.V. Lucrin Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Durchstechflasche Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Niederlande Abbvie B.V. Lucrin Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

3,75 mg

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension

Anwendung / Subkutane
Anwendung
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Niederlande Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 1 Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Maand 3,75 mg Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Niederlande Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 3 Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Maanden 11,25 mg Lésungsmittel zur Anwendung / Subkutane
Herstellung einer Anwendung
Injektionssuspension
Niederlande Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 6 Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Maanden Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension
Niederlande Astellas Pharma B.V. Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Niederlande Astellas Pharma B.V. Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Niederlande Astellas Pharma B.V. Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

7,5 mg Spritze

Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung

Niederlande Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat

Niederlande Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
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Norwegen Abbvie As Procren Depot Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
11,25 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Norwegen Abbvie As Procren Depot Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
3,75 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Norwegen Abbvie As Procren Depot Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Norwegen Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Norwegen Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Norwegen Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

7,5 mg Spritze

Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
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Norwegen Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
11,25 mg Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Norwegen Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
3,75 mg Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Norwegen Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Norwegen Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Norwegen Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Polen Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Osterreich Gmbh 1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Polen Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

Osterreich Gmbh

11,25 mg/ml

Losungsmittel zur
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Anwendung
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Polen Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Leuprorelinacetat Injektionssuspension Intramuskulare
0.0. 11,25 mg Anwendung / Subkutane
Durchstechflasche Anwendung
Polen Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Leuprorelinacetat Injektionssuspension Intramuskulare
0.0. 3,75 mg Anwendung / Subkutane
Durchstechflasche Anwendung
Polen Astellas Pharma Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
Sp.Z.0.0. 22,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Polen Astellas Pharma Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Sp.Z.0.0. Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Polen Astellas Pharma Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
Sp.Z.0.0. 7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Polen Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Polen Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Portugal Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung

Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
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Portugal Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Portugal Astellas Farma Lda. Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Portugal Astellas Farma Lda. Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Portugal Astellas Farma Lda. Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Rumanien Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Osterreich Gmbh 1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Rumanien Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
Osterreich Gmbh 11,25 mg/ml Losungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Rumanien Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

B.V.

22,5 mg Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
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Rumanien Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
B.V. Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Rumanien S.C. Sandoz S.R.L. Leptoprol Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Slowakei Astellas Pharma S.R.0. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Slowakei Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Slowakei Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Slowakei Sandoz Pharmaceuticals |Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
D.D. Implantat Implantat
Slowakei Sandoz Pharmaceuticals |Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
D.D. Implantat Implantat
Slowenien Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

22,5 mg Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
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Slowenien Astellas Pharma D.O.0O. |Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Slowenien Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Slowenien Sandoz Pharmaceuticals |Leptoprol Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
D.D. Implantat Implantat
Spanien Abbvie Spain S.L.U. Ginecrin Depot Leuprorelin 3,75 mg Pulver und Intramuskulare
Durchstechflasche Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer
Injektionssuspension
Spanien Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm |Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Spanien Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm |Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Spanien Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

1,875 mg/ml

Lésungsmittel zur
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Anwendung
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Spanien Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Trimestral |Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Spanien Abbvie Spain S.L.U. Procrin Mensual Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
3,75 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Spanien Abbvie Spain S.L.U. Procrin Semestral Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Spanien Abbvie Spain S.L.U. Procrin Trimestral Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
11,25 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Spanien Astellas Pharma S.A. Eligard Mensual Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Spanien Astellas Pharma S.A. Eligard Semestral Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung

Spritze

Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
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Spanien Astellas Pharma S.A. Eligard Trimestral Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
22,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Spanien Sandoz Farmacéutica, Leuprorelina Trimestral |Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
S.A. Sandoz Implantat Implantat
Schweden Abbvie Ab Procren Depot Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
11,25 mg Spritze Losungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Schweden Abbvie Ab Procren Depot Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
3,75 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Schweden Abbvie Ab Procren Depot Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Schweden Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung

22,5 mg Spritze

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
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Mitgliedsstaat

Zulassungsinhaber
(Inhaber der

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

EU/EWR Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)
Schweden Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat 45 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslésung
Schweden Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
7,5 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionslosung
Schweden Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
11,25 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Schweden Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelinacetat Pulver und Subkutane Anwendung
3,75 mg Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Schweden Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelinacetat 30 mg |Pulver und Subkutane Anwendung
Spritze Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze
Schweden Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 3,6 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
Schweden Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin 5 mg Fertigspritze mit Subkutane Anwendung
Implantat Implantat
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Mitgliedsstaat

EU/EWR

Zulassungsinhaber
(Inhaber der
Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen)

Phantasiebezeichnung

Internationaler
Freiname + Starke

Darreichungsform

Art der Anwendung

Vereinigtes Konigreich |Gp-Pharm S.A. Lutrate 1 Month Depot |Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Vereinigtes Konigreich  |Gp-Pharm S.A. Lutrate 3 Month Depot |Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare
11,25 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Vereinigtes Kénigreich  |Gp-Pharm S.A. Politrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskuléare
1,875 mg/ml Lésungsmittel zur Anwendung
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Vereinigtes Konigreich |Gp-Pharm S.A. Politrate Depot Leuprorelinacetat Pulver und Intramuskulare

11,25 mg/ml

Losungsmittel zur
Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Anwendung

Vereinigtes Kdnigreich

Takeda Uk Ltd

Prostap 3 Dcs

Leuprorelinacetat
11,25 mg/ml

Pulver und
Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Intramuskulare
Anwendung / Subkutane
Anwendung

Vereinigtes Kdnigreich

Takeda Uk Ltd

Prostap Sr Dcs

Leuprorelinacetat
3,75 mg/ml

Pulver und
Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionssuspension in
einer Fertigspritze

Intramuskulare
Anwendung / Subkutane
Anwendung

Vereinigtes Kodnigreich

Amdeepcha Limited

Leuprorelin Amdeepcha

Leuprorelinacetat
11,25 mg Implantat

Fertigspritze mit
Implantat

Subkutane Anwendung
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