Allegato I

Elenco dei medicinali autorizzati a livello nazionale



Stato membro

Titolare
dell’autorizzazione

Nome di fantasia

DCI + dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

UE/SEE . . .
all'immissione in
commercio
Austria Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Impianto
impianto preriempita
Austria Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Impianto
impianto preriempita
Austria Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Osterreich Gmbh 1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Austria Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Osterreich Gmbh 11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Austria Takeda Pharma Enantone Monats-Depot |Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
Ges.M.B.H. 3,75 mg/mL sospensione iniettabile |[Uso sottocutaneo
Austria Takeda Pharma Enantone-Gyn Monats- |Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
Ges.M.B.H. Depot 3,75 mg/mL sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
Austria Takeda Pharma Sixantone Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
Ges.M.B.H. mg/mL sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
Austria Takeda Pharma Trenantone Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
Ges.M.B.H. 11,25 mg/mL sospensione iniettabile |[Uso sottocutaneo
Austria Astellas Pharma Eligard Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Ges.M.B.H. 22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Austria Astellas Pharma Eligard Depot Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Ges.M.B.H. mg siringa soluzione iniettabile
Austria Astellas Pharma Eligard Depot Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Ges.M.B.H. mg siringa soluzione iniettabile
Belgio Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Office Be 22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Belgio Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

Office Be

mg siringa

soluzione iniettabile




Stato membro

Titolare
dell’autorizzazione

Nome di fantasia

DCI + dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

UE/SEE . . .
all'immissione in
commercio
Belgio Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Office Be mg siringa soluzione iniettabile
Bulgaria Angelini Pharma NyTtpat deno Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Bulgaria Eood 1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Bulgaria Angelini Pharma NyTtpat deno Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Bulgaria Eood 11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Bulgaria Astellas Pharma D.O.O. |Enurapg Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Croazia Sandoz D.O.O. Lerin Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Impianto
impianto preriempita
Croazia Pharmas D.O.O. Lutrate Depo Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Croazia Pharmas D.O.O. Lutrate Depo Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Croazia Abbvie D.0.0. (Croatia) |Lupron Depo Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
11,25 mg siringa sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
in siringa preriempita
Croazia Abbvie D.0.0. (Croatia) |Lupron Depo Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
3,75 mg siringa sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
in siringa preriempita
Croazia Astellas D.O.O. Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Croazia Astellas D.0O.O. Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

mg siringa

soluzione iniettabile




Stato membro

Titolare
dell’autorizzazione

Nome di fantasia

DCI + dosaggio
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Via di
somministrazione

UE/SEE . . .
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Croazia Astellas D.0O.O. Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

mg siringa soluzione iniettabile

Cipro Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
A.E.B.E. 22,5 mg siringa soluzione iniettabile

Cipro Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
A.E.B.E. mg siringa soluzione iniettabile

Cipro Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

A.E.B.E.

mg siringa

soluzione iniettabile

Repubblica Ceca

Angelini Pharma Ceska
Republika S.R.O.

Lutrate Depot

Leuprorelina acetato
1,875 mg/mL

Polvere e solvente per
sospensione iniettabile a
rilascio prolungato

Uso intramuscolare

Repubblica Ceca

Angelini Pharma Ceska
Republika S.R.O.

Lutrate Depot

Leuprorelina acetato
11,25 mg/mL

Polvere e solvente per
sospensione iniettabile a
rilascio prolungato

Uso intramuscolare

Repubblica Ceca Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile

Repubblica Ceca Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile

Repubblica Ceca Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile

Repubblica Ceca Sandoz S.R.O. Leptoprol Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita

Danimarca Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile

Danimarca Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile

Danimarca Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

mg siringa

soluzione iniettabile
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dell’autorizzazione
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Via di
somministrazione

UE/SEE . .. .
all'immissione in
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Danimarca Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Danimarca Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Estonia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Estonia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Estonia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
11,25 mg siringa sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
in siringa preriempita
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
3,75 mg siringa sospensione iniettabile |[Uso sottocutaneo
in siringa preriempita
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
mg siringa sospensione iniettabile |[Uso sottocutaneo
in siringa preriempita
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
11,25 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
3,75 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

mg siringa

sospensione iniettabile
in siringa preriempita




Stato membro

Titolare
dell’autorizzazione

Nome di fantasia

DCI + dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

UE/SEE . . .
all'immissione in
commercio

Finlandia Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile

Finlandia Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile

Finlandia Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile

Finlandia Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
11,25 mg siringa sospensione iniettabile

in siringa preriempita

Finlandia Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

3,75 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
11,25 mg sospensione iniettabile

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
11,25 mg siringa sospensione iniettabile

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
3,75 mg sospensione iniettabile

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
3,75 mg siringa sospensione iniettabile

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa sospensione iniettabile

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg flaconcino sospensione iniettabile

Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Dual Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

mg siringa

sospensione iniettabile
in siringa preriempita
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UE/SEE . . .
all'immissione in
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Francia Gp-Pharm S.A. Zeulide Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Francia Gp-Pharm S.A. Zeulide Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Francia Takeda France S.A.S. Enantone Lp Leuprorelina 11,25 mg |Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
siringa sospensione iniettabile a |Uso sottocutaneo
rilascio prolungato in
siringa preriempita
Francia Takeda France S.A.S. Enantone Lp Leuprorelina 3,75 mg Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
siringa soluzione iniettabile in  |Uso sottocutaneo
siringa preriempita
Francia Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorelina 3,75 mg Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
flacone sospensione iniettabile |[Uso sottocutaneo
Francia Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorelina 11,25 mg |Polvere per soluzione Uso intramuscolare /
flacone iniettabile Uso sottocutaneo
Francia Astellas Pharma Sas Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Francia Astellas Pharma Sas Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Francia Astellas Pharma Sas Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Francia Sandoz Leptoprol Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Francia Takeda France S.A.S. Enantone Lp Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

mg siringa

sospensione iniettabile
in siringa preriempita
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UE/SEE . .- .
all'immissione in
commercio
Germania Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Germania Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Germania Takeda Gmbh Enantone-Gyn Monats- |Leuprorelina acetato Sospensione iniettabile a|Uso intramuscolare /
Depot 3,75 mg siringa rilascio prolungato in Uso sottocutaneo
siringa preriempita
Germania Takeda Gmbh Klebrocid 3-Monats- Leuprorelina acetato Sospensione iniettabile a|Uso intramuscolare /
Depot 11,25 mg siringa rilascio prolungato in Uso sottocutaneo
siringa preriempita
Germania Takeda Gmbh Klebrocid Depot Leuprorelina acetato Sospensione iniettabile a|Uso intramuscolare /
Zweikammerspritze 3,75 mg siringa rilascio prolungato in Uso sottocutaneo
siringa preriempita
Germania Takeda Gmbh Trenantone Leuprorelina acetato Sospensione iniettabile a|Uso intramuscolare /
11,25 mg siringa rilascio prolungato in Uso sottocutaneo
siringa preriempita
Germania Takeda Gmbh Trenantone-Gyn Leuprorelina acetato Sospensione iniettabile a|Uso intramuscolare /
11,25 mg siringa rilascio prolungato in Uso sottocutaneo
siringa preriempita
Germania Takeda Gmbh Enantone Monats-Depot |Leuprorelina acetato Sospensione iniettabile a|Uso intramuscolare /
3,75 mg siringa rilascio prolungato in Uso sottocutaneo
siringa preriempita
Germania Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
B.V. 22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Germania Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

B.V.

mg siringa

soluzione iniettabile
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dell’autorizzazione
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somministrazione
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all'immissione in
commercio
Germania Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
B.V. mg siringa soluzione iniettabile
Germania Endomedica Gmbh Leugon Leuprorelina 10,72 mg |Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Germania Hexal Ag Leptoprol Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Germania Hexal Ag Leupro-Sandoz 1- Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
Monats-Depot impianto preriempita
Germania Hexal Ag Leupro-Sandoz 3- Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
Monats-Depot impianto preriempita
Germania Hexal Ag Leuprone 1-Monatsdepot|Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Germania Hexal Ag Leuprone 3-Monatsdepot|Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Germania Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Germania Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Germania Ratiopharm Gmbh Leuprolin Ratiopharm Leuprorelina acetato Impianto in siringa Uso sottocutaneo
11,25 mg impianto preriempita
Germania Takeda Gmbh Sixantone Leuprorelina acetato 30 |Sospensione iniettabile a|Uso sottocutaneo
mg siringa rilascio prolungato in
siringa preriempita
Grecia Vianex S.A. Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare

1,875 mg/mL

sospensione iniettabile a
rilascio prolungato




Stato membro

Titolare
dell’autorizzazione

Nome di fantasia

DCI + dosaggio
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Via di
somministrazione

UE/SEE . . .
all'immissione in
commercio
Grecia Vianex S.A. Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Grecia Pharmazac Sa Leuprol Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
11,25 mg flaconcino sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
Grecia Pharmazac Sa Leuprol Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
3,75 mg flaconcino sospensione iniettabile |[Uso sottocutaneo
Grecia Takeda Hellas S.A. Elityran Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
11,25 mg siringa sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
Grecia Takeda Hellas S.A. Elityran Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
3,75 mg flaconcino sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
Grecia Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
A.E.B.E. 22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Grecia Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
A.E.B.E. mg siringa soluzione iniettabile
Grecia Astellas Pharmaceuticals |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
A.E.B.E. mg siringa soluzione iniettabile
Grecia Sandoz Gmbh Prostaplant Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Grecia Sandoz Pharmaceuticals |[Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
D.D. impianto preriempita
Ungheria Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare

22,5 mg flaconcino /
Acqua per soluzioni
iniettabili 2 mL

sospensione iniettabile a
rilascio prolungato

10




Stato membro

Titolare
dell’autorizzazione

Nome di fantasia
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Via di
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UE/SEE . . .
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Ungheria Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
3,75 mg flaconcino / sospensione iniettabile a
Acqua per soluzioni rilascio prolungato
iniettabili 2 mL

Ungheria Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
11,25 mg siringa sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo

in siringa preriempita

Ungheria Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /

3,75 mg siringa sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
in siringa preriempita

Ungheria Astellas Pharma Kft Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile

Ungheria Astellas Pharma Kft Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile

Ungheria Astellas Pharma Kft Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile

Ungheria Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita

Ungheria Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita

Islanda Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile

Islanda Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile

Islanda Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

mg siringa

soluzione iniettabile

11




Stato membro

Titolare
dell’autorizzazione

Nome di fantasia

DCI + dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

UE/SEE . . .
all'immissione in
commercio
Irlanda Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 1-Month Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Depot Gp-Pharm 1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Irlanda Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 3-Month Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Depot Gp-Pharm 11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Irlanda Mercury Pharmaceuticals|Lutrate 1 Month Depot |Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Ltd. 1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Irlanda Mercury Pharmaceuticals |Lutrate 3 Month Depot |Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Ltd. 11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Irlanda Takeda Products Ireland |Prostap Sr Dcs Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
Ltd. 3,75 mg sospensione iniettabile a |Uso sottocutaneo
rilascio prolungato
Irlanda Takeda Products Ireland |Prostap 3 Dcs Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
Ltd. 11,25 mg sospensione iniettabile a |Uso sottocutaneo
rilascio prolungato in
siringa preriempita
Irlanda Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Irlanda Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Irlanda Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Irlanda Rowex Ltd Leuprex 3 Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo

impianto

preriempita
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UE/SEE . . .
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Irlanda Takeda Products Ireland |Prostap 6 Dcs Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Ltd. mg sospensione iniettabile a
rilascio prolungato in
siringa preriempita
Italia Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Impianto
impianto preriempita
Italia Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Impianto
impianto preriempita
Italia Gp-Pharm S.A. Politrate Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Italia Gp-Pharm S.A. Politrate Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Italia Takeda Italia S.P.A. Enantone Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
11,25 mg siringa sospensione iniettabile a |Uso sottocutaneo
rilascio prolungato
Italia Takeda Italia S.P.A. Enantone Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
3,75 mg siringa sospensione iniettabile a |Uso sottocutaneo
rilascio prolungato
Italia Astellas Pharma S.P.A. |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Italia Astellas Pharma S.P.A. |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Italia Astellas Pharma S.P.A. |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Lettonia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

22,5 mg siringa

soluzione iniettabile
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Lettonia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Lettonia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Lettonia Sandoz Pharmaceuticals |Leptoprol Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
D.D. impianto preriempita
Lituania Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Osterreich Gmbh 11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Lituania Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Lituania Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Lituania Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Lussemburgo Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Office Be 22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Lussemburgo Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Office Be mg siringa soluzione iniettabile
Lussemburgo Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Office Be mg siringa soluzione iniettabile
Lussemburgo Endomedica Gmbh Leugon Leuprorelina acetato Impianto in siringa Uso sottocutaneo
11,25 mg impianto preriempita
Paesi Bassi Abbvie B.V. Lucrin Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
11,25 mg flaconcino sospensione iniettabile |[Uso sottocutaneo
Paesi Bassi Abbvie B.V. Lucrin Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /

3,75 mg

sospensione iniettabile

Uso sottocutaneo
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Paesi Bassi Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 1 Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
Maand 3,75 mg sospensione iniettabile |[Uso sottocutaneo
Paesi Bassi Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 3 Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
Maanden 11,25 mg sospensione iniettabile |[Uso sottocutaneo
Paesi Bassi Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 6 Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Maanden mg sospensione iniettabile
Paesi Bassi Astellas Pharma B.V. Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Paesi Bassi Astellas Pharma B.V. Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Paesi Bassi Astellas Pharma B.V. Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Paesi Bassi Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Paesi Bassi Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Norvegia Abbvie As Procren Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
11,25 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Norvegia Abbvie As Procren Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
3,75 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Norvegia Abbvie As Procren Depot Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Norvegia Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

22,5 mg siringa

soluzione iniettabile
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Norvegia Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Norvegia Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Norvegia Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
11,25 mg sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Norvegia Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
3,75 mg sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Norvegia Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Norvegia Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Norvegia Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Polonia Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Osterreich Gmbh 1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Polonia Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Osterreich Gmbh 11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Polonia Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Leuprorelina acetato Sospensione iniettabile |Uso intramuscolare /
0.0. 11,25 mg flaconcino Uso sottocutaneo
Polonia Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Leuprorelina acetato Sospensione iniettabile |Uso intramuscolare /

0.0.

3,75 mg flaconcino

Uso sottocutaneo
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Polonia Astellas Pharma Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Sp.Z.0.0. 22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Polonia Astellas Pharma Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Sp.Z.0.0. mg siringa soluzione iniettabile
Polonia Astellas Pharma Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
Sp.Z.0.0. mg siringa soluzione iniettabile
Polonia Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Polonia Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Portogallo Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Portogallo Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Portogallo Astellas Farma Lda. Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Portogallo Astellas Farma Lda. Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Portogallo Astellas Farma Lda. Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Romania Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
Osterreich Gmbh 1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Romania Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare

Osterreich Gmbh

11,25 mg/mL

sospensione iniettabile a
rilascio prolungato

17




Stato membro

Titolare
dell’autorizzazione

Nome di fantasia

DCI + dosaggio

Forma farmaceutica

Via di
somministrazione

UE/SEE . . .
all'immissione in
commercio
Romania Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
B.V. 22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Romania Astellas Pharma Europe |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
B.V. mg siringa soluzione iniettabile
Romania S.C. Sandoz S.R.L. Leptoprol Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Slovacchia Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Slovacchia Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Slovacchia Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Slovacchia Sandoz Pharmaceuticals |Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
D.D. impianto preriempita
Slovacchia Sandoz Pharmaceuticals |[Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
D.D. impianto preriempita
Slovenia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Slovenia Astellas Pharma D.0.0. |Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Slovenia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Slovenia Sandoz Pharmaceuticals |Leptoprol Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
D.D. impianto preriempita
Spagna Abbvie Spain S.L.U. Ginecrin Depot Leuprorelina 3,75 mg Polvere e solvente per |Uso intramuscolare

flaconcino

sospensione iniettabile
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Spagna Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm |Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Spagna Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm |Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Spagna Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Spagna Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Trimestral |Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Spagna Abbvie Spain S.L.U. Procrin Mensual Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
3,75 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Spagna Abbvie Spain S.L.U. Procrin Semestral Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Spagna Abbvie Spain S.L.U. Procrin Trimestral Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
11,25 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Spagna Astellas Pharma S.A. Eligard Mensual Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Spagna Astellas Pharma S.A. Eligard Semestral Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Spagna Astellas Pharma S.A. Eligard Trimestral Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo

22,5 mg siringa

soluzione iniettabile
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Spagna Sandoz Farmacéutica, Leuprorelina Trimestral |Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
S.A. Sandoz impianto preriempita
Svezia Abbvie Ab Procren Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
11,25 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Svezia Abbvie Ab Procren Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
3,75 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Svezia Abbvie Ab Procren Depot Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Svezia Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
22,5 mg siringa soluzione iniettabile
Svezia Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 45 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Svezia Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelina acetato 7,5 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa soluzione iniettabile
Svezia Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
11,25 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Svezia Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
3,75 mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Svezia Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelina acetato 30 |Polvere e solvente per |Uso sottocutaneo
mg siringa sospensione iniettabile
in siringa preriempita
Svezia Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 3,6 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo

impianto

preriempita
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Svezia Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina 5 mg Impianto in siringa Uso sottocutaneo
impianto preriempita
Regno Unito Gp-Pharm S.A. Lutrate 1 Month Depot |Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Regno Unito Gp-Pharm S.A. Lutrate 3 Month Depot |Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Regno Unito Gp-Pharm S.A. Politrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
1,875 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Regno Unito Gp-Pharm S.A. Politrate Depot Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare
11,25 mg/mL sospensione iniettabile a
rilascio prolungato
Regno Unito Takeda Uk Ltd Prostap 3 Dcs Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
11,25 mg/mL sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
in siringa preriempita
Regno Unito Takeda Uk Ltd Prostap Sr Dcs Leuprorelina acetato Polvere e solvente per |Uso intramuscolare /
3,75 mg/mL sospensione iniettabile |Uso sottocutaneo
in siringa preriempita
Regno Unito Amdeepcha Limited Leuprorelin Amdeepcha |Leuprorelina acetato Impianto in siringa Uso sottocutaneo

11,25 mg impianto

preriempita
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