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Lista ta’ prodotti medicinali awtorizzati nazzjonalment



Stat Membru

Detentur tal-

Isem ivvintat

INN + Qawwa

Ghamla

Mnejn ghandu

. awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika jinghata
UE/ZEE .
tgeghid fis-suq
L-Awstrija Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa L-impjantazzjoni
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
L-Awstrija Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa L-impjantazzjoni
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
L-Awstrija Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Osterreich Gmbh 1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi I-
medicina bil-mod
L-Awstrija Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Osterreich Gmbh 11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
L-Awstrija Takeda Pharma Enantone Monats-Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Ges.M.B.H. 3.75 mg/mL suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
L-Awstrija Takeda Pharma Enantone-Gyn Monats- Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Ges.M.B.H. Depot 3.75 mg/mL suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
L-Awstrija Takeda Pharma Sixantone Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Ges.M.B.H. 30 mg/mL suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
L-Awstrija Takeda Pharma Trenantone Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Ges.M.B.H. 11.25 mg/mL suspensjoni ghall- / Uzu ghal aht il-gilda
injezzjoni
L-Awstrija Astellas Pharma Eligard Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Ges.M.B.H.

Siringa ta’ 22.5 mg

soluzzjoni ghall-
injezzjoni




Stat Membru Detentur tal- Isem ivvintat INN + Qawwa Ghamla Mnejn ghandu
. awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika jinghata
UE/ZEE e
tgeghid fis-suq
L-Awstrija Astellas Pharma Eligard Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Ges.M.B.H. Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Awstrija Astellas Pharma Eligard Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Ges.M.B.H. Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Belgju Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Office Be Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Belgju Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Office Be Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Belgju Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Office Be Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Bulgarija Angelini Pharma NyTpat Aeno Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Bulgaria Eood 1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi I-
medicina bil-mod
IlI-Bulgarija Angelini Pharma NyTpaTt Aeno Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Bulgaria Eood 11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
II-Bulgarija Astellas Pharma D.O.O. Envrapg Leuprorelin Acetat Trab u Solvent Ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg Soluzzjoni Ghall-
Injezzjoni
II-Kroazja Sandoz D.0O.O. Lerin Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa L-impjantazzjoni

ta’ 5 mg

Mimlija ghal-Lest
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II-Kroazja Pharmas D.O.O. Lutrate Depo Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
II-Kroazja Pharmas D.O.O. Lutrate Depo Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi I-
medic¢ina bil-mod
II-Kroazja Abbvie D.0.0. (Croatia) | Lupron Depo Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 11.25 mg Suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
Injezzjoni f'Siringa gilda
Mimlija ghal-Lest
II-Kroazja Abbvie D.0.0. (Croatia) | Lupron Depo Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 3.75 mg Suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
Injezzjoni f'Siringa gilda
Mimlija ghal-Lest
II-Kroazja Astellas D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Kroazja Astellas D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Kroazja Astellas D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Cipru Astellas Pharmaceuticals | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

A.E.B.E.

Siringa ta’ 22.5 mg

soluzzjoni ghall-
injezzjoni




Stat Membru

Detentur tal-

Isem ivvintat

INN + Qawwa

Ghamla

Mnejn ghandu

. awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika jinghata
UE/ZEE .
tgeghid fis-suq
Cipru Astellas Pharmaceuticals | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
A.E.B.E. Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Cipru Astellas Pharmaceuticals | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

A.E.B.E.

Siringa ta’ 7.5 mg

soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Ir-Repubblika Ceka

Angelini Pharma Ceska
Republika S.R.O.

Lutrate Depot

Leuprorelin Acetat
1.875 mg/mL

Trab u solvent ghal
suspensjoni ghall-
Iinjezzjoni |i terhi I-
medicina bil-mod

Uzu ghal gol-muskoli

Ir-Repubblika Ceka

Angelini Pharma Ceska
Republika S.R.O.

Lutrate Depot

Leuprorelin Acetat
11.25 mg/mL

Trab u solvent ghal
suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi I-
medicina bil-mod

Uzu ghal gol-muskoli

Ir-Repubblika Ceka Astellas Pharma S.R.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Ir-Repubblika Ceka Astellas Pharma S.R.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Ir-Repubblika Ceka Astellas Pharma S.R.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Ir-Repubblika Ceka Sandoz S.R.O. Leptoprol Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
id-Danimarka Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 22.5 mg

soluzzjoni ghall-
injezzjoni




Stat Membru

UE/ZEE

Detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq

Isem ivvintat
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Mnejn ghandu
jinghata

id-Danimarka Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
id-Danimarka Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 7.5 mg

soluzzjoni ghall-

injezzjoni
id-Danimarka Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
id-Danimarka Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda

ta’ 5 mg

Mimlija ghal-Lest

L-Estonja Astellas Pharma D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Estonja Astellas Pharma D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Estonja Astellas Pharma D.O.0O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
IlI-Finlandja Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 11.25 mg Suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
Injezzjoni f'Siringa gilda
Mimlija ghal-Lest
II-Finlandja Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli

Siringa ta’ 3.75 mg

Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest

/ Uzu ghal taht il-
gilda
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Il-Finlandja Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 30 mg Suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
Injezzjoni f'Siringa gilda
Mimlija ghal-Lest
Il-Finlandja Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 11.25 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
Il-Finlandja Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 3.75 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
Il-Finlandja Abbvie Oy Procren Depot Pds Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 30 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
Il-Finlandja Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Il-Finlandja Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Finlandja Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Il-Finlandja Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 11.25 mg

Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest




Stat Membru Detentur tal- Isem ivvintat INN + Qawwa Ghamla Mnejn ghandu
. awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika jinghata
UE/ZEE L
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Il-Finlandja Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 3.75 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
II-Finlandja Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
11.25 mg Ssspensjoni ghall-
injezzjoni
II-Finlandja Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 11.25 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni
II-Finlandja Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
3.75 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni
Il-Finlandja Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 3.75 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni
Il-Finlandja Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 30 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni
IlI-Finlandja Orion Oyj Enanton Depot Set Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Kunjett ta’ 30 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni
IlI-Finlandja Orion Oyj Enanton Depot Dual Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 30 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
Franza Gp-Pharm S.A. Zeulide Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli

1.875 mg/mL

suspensjoni ghall-
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injezzjoni li terhi I-
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Franza Gp-Pharm S.A. Zeulide Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
Franza Takeda France S.A.S. Enantone Lp Leuprorelin Siringa Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
ta’ 11.25 mg Suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
Injezzjoni Li Terhi |- gilda
Medic¢ina bil-Mod
f’'Siringa Mimlija ghal-
Lest
Franza Takeda France S.A.S. Enantone Lp Leuprorelin Siringa Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
ta’ 3.75 mg Soluzzjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
Injezzjoni f'Siringa gilda
Mimlija ghal-Lest
Franza Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorelin Flixkun Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
ta’ 3.75 mg suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
Franza Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorelin Flixkun Trab ghal soluzzjoni Uzu ghal gol-muskoli
ta’11.25 mg ghall-injezzjoni / Uzu ghal taht il-
gilda
Franza Astellas Pharma Sas Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Franza Astellas Pharma Sas Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 45 mg

soluzzjoni ghall-
injezzjoni
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Franza Astellas Pharma Sas Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Franza Sandoz Leptoprol Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
Franza Takeda France S.A.S. Enantone Lp Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 30mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
II-Germanja Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli

11.25 mg/mL

suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod

II-Germanja Takeda Gmbh Enantone-Gyn Monats- Leuprorelin Acetat Suspensjoni ghall- Uzu ghal gol-muskoli
Depot Siringa ta’ 3.75 mg Injezzjoni li Terhi I- / Uzu ghal taht il-
Medicina fit-Tul gilda
f'Siringa Mimlija ghal-
Lest
II-Germanja Takeda Gmbh Klebrocid 3-Monats-Depot Leuprorelin Acetat Suspensjoni ghall- Uzu ghal gol-muskoli

Siringa ta’ 11.25 mg

Injezzjoni li Terhi I-
Medicina fit-Tul
f'Siringa Mimlija ghal-
Lest

/ Uzu ghal taht il-
gilda
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II-Germanja

Takeda Gmbh

Klebrocid Depot
Zweikammerspritze

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 3.75 mg

Suspensjoni ghall-
Injezzjoni li Terhi I-
Medicina fit-Tul
f'Siringa Mimlija ghal-
Lest

Uzu ghal gol-muskoli
/ Uzu ghal taht il-
gilda

II-Germanja Takeda Gmbh Trenantone Leuprorelin Acetat Suspensjoni ghall- Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 11.25 mg Injezzjoni li Terhi I- / Uzu ghal taht il-
Medic¢ina fit-Tul gilda
f'Siringa Mimlija ghal-
Lest
II-Germanja Takeda Gmbh Trenantone-Gyn Leuprorelin Acetat Suspensjoni ghall- Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 11.25 mg Injezzjoni li Terhi I- / Uzu ghal taht il-
Medicina fit-Tul gilda
f'Siringa Mimlija ghal-
Lest
II-Germanja Takeda Gmbh Enantone Monats-Depot Leuprorelin Acetat Suspensjoni ghall- Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 3.75 mg Injezzjoni li Terhi I- / Uzu ghal taht il-
Medicina fit-Tul gilda
f'Siringa Mimlija ghal-
Lest
II-Germanja Astellas Pharma Europe | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
B.V. Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Germanja Astellas Pharma Europe | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
B.V. Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Germanja Astellas Pharma Europe | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

B.V.

Siringa ta’ 7.5 mg

soluzzjoni ghall-
injezzjoni

11
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II-Germanja Endomedica Gmbh Leugon Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 10.72 mg Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Hexal Ag Leptoprol Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Hexal Ag Leupro-Sandoz 1-Monats- Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
Depot ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Hexal Ag Leupro-Sandoz 3-Monats- Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
Depot ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Hexal Ag Leuprone 1-Monatsdepot Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Hexal Ag Leuprone 3-Monatsdepot Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Ratiopharm Gmbh Leuprolin Ratiopharm Leuprorelin Acetat Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
Impjant ta’ 11.25 mg | Mimlija ghal-Lest
II-Germanja Takeda Gmbh Sixantone Leuprorelin Acetat Suspensjoni ghall- Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 30 mg Injezzjoni li Terhi I-
Medicina fit-Tul
f'Siringa Mimlija ghal-
Lest
II-Grecja Vianex S.A. Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
II-Gred¢ja Vianex S.A. Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli

11.25 mg/mL

suspensjoni ghall-

12




Stat Membru

Detentur tal-

Isem ivvintat

INN + Qawwa

Ghamla

Mnejn ghandu

. awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika jinghata
UE/ZEE e
tgeghid fis-suq
injezzjoni li terhi I-
medicina bil-mod
II-Grecja Pharmazac Sa Leuprol Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Kunjett ta’ 11.25 mg | suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
II-Grecja Pharmazac Sa Leuprol Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Kunjett ta’ 3.75 mg suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
II-Grecja Takeda Hellas S.A. Elityran Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 11.25 mg suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
IlI-Grecja Takeda Hellas S.A. Elityran Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Kunjett ta’ 3.75 mg suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
II-Grecja Astellas Pharmaceuticals | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
A.E.B.E. Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Gred¢ja Astellas Pharmaceuticals | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
A.E.B.E. Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Gred¢ja Astellas Pharmaceuticals | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
A.E.B.E. Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Grecja Sandoz Gmbh Prostaplant Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
II-Gred¢ja Sandoz Pharmaceuticals | Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
D.D. ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
L-Ungerija Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli

Kunjett ta’ 22.5 mg |

suspensjoni ghall-
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Ilma ghall-Injezzjoni injezzjoni li terhi I-
2 mL medicina bil-mod
L-Ungerija Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Kunjett ta’ 3.75 mg | | suspensjoni ghall-
Ilma ghall-Injezzjoni injezzjoni li terhi I-
2 mL medicina bil-mod
L-Ungerija Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 11.25 mg Suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
Injezzjoni f'Siringa gilda
Mimlija ghal-Lest
L-Ungerija Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 3.75 mg Suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
Injezzjoni f'Siringa gilda
Mimlija ghal-Lest
L-Ungerija Astellas Pharma Kft Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Ungerija Astellas Pharma Kft Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Ungerija Astellas Pharma Kft Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Ungerija Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
L-Ungerija Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda

ta’ 5 mg

Mimlija ghal-Lest
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L-Izlanda Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Izlanda Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Izlanda Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal Taht il-Gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Irlanda Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 1-Month Depot | Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Gp-Pharm 1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medic¢ina bil-mod
L-Irlanda Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 3-Month Depot | Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Gp-Pharm 11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
L-Irlanda Mercury Lutrate 1 Month Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Pharmaceuticals Ltd. 1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
L-Irlanda Mercury Lutrate 3 Month Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Pharmaceuticals Ltd. 11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
L-Irlanda Takeda Products Ireland | Prostap Sr Dcs Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli

Ltd.

3.75 mg

suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod

/ Uzu ghal taht il-
gilda
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L-Irlanda Takeda Products Ireland | Prostap 3 Dcs Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Ltd. 11.25 mg Suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
Injezzjoni Li Terhi I- gilda
Medicina bil-Mod
f’'Siringa Mimlija ghal-
Lest
L-Irlanda Astellas Pharma Co. Ltd. | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Irlanda Astellas Pharma Co. Ltd. | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Irlanda Astellas Pharma Co. Ltd. | Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Irlanda Rowex Ltd Leuprex 3 Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
L-Irlanda Takeda Products Ireland | Prostap 6 Dcs Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Ltd. 30 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni Li Terhi |-
Medic¢ina bil-Mod
f’Siringa Mimlija ghal-
Lest
L-Italja Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa L-impjantazzjoni
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
L-Italja Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa L-impjantazzjoni
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
L-Italja Gp-Pharm S.A. Politrate Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli

1.875 mg/mL

suspensjoni ghall-
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injezzjoni li terhi I-
medicina bil-mod
L-Italja Gp-Pharm S.A. Politrate Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
L-Italja Takeda Italia S.P.A. Enantone Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 11.25 mg suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni li terhi |- gilda
medicina bil-mod
L-Italja Takeda Italia S.P.A. Enantone Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Siringa ta’ 3.75 mg suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni li terhi I- gilda
medicina bil-mod
L-Italja Astellas Pharma S.P.A. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Italja Astellas Pharma S.P.A. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Italja Astellas Pharma S.P.A. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Il-Latvja Astellas Pharma D.O.0O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Il-Latvja Astellas Pharma D.O.0O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 45 mg

soluzzjoni ghall-
injezzjoni
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Il-Latvja Astellas Pharma D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Il-Latvja Sandoz Pharmaceuticals | Leptoprol Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
D.D. ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
Il-Litwanja Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Osterreich Gmbh 11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
Il-Litwanja Astellas Pharma D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Il-Litwanja Astellas Pharma D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
IlI-Litwanja Astellas Pharma D.O.0O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Lussemburgu Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Office Be Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Il-Lussemburgu Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Office Be Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Il-Lussemburgu Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Office Be Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Il-Lussemburgu Endomedica Gmbh Leugon Leuprorelin Acetat Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda

Impjant ta’ 11.25 mg

Mimlija ghal-Lest
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In-Netherlands Abbvie B.V. Lucrin Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Kunjett ta’ 11.25 mg | suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
In-Netherlands Abbvie B.V. Lucrin Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
3.75 mg suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
In-Netherlands Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 1 Maand Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
3.75 mg suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
In-Netherlands Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 3 Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Maanden 11.25 mg suspensjoni ghall- / Uzu ghal taht il-
injezzjoni gilda
In-Netherlands Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 6 Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Maanden 30 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni
In-Netherlands Astellas Pharma B.V. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
In-Netherlands Astellas Pharma B.V. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
In-Netherlands Astellas Pharma B.V. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 7.5 mg

soluzzjoni ghall-

injezzjoni
In-Netherlands Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
In-Netherlands Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda

ta’ 5 mg

Mimlija ghal-Lest
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In-Norvegja Abbvie As Procren Depot Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 11.25 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
In-Norvegja Abbvie As Procren Depot Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 3.75 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
In-Norvegja Abbvie As Procren Depot Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 30 mg

Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest

In-Norvegja

Astellas Pharma A/S

Eligard

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 22.5 mg

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal taht il-gilda

In-Norvegja

Astellas Pharma A/S

Eligard

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 45 mg

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal taht il-gilda

In-Norvegja

Astellas Pharma A/S

Eligard

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 7.5 mg

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal taht il-gilda

In-Norvegja

Orion Corporation

Enanton Depot Dual

Leuprorelin Acetat
11.25 mg

Trab u Solvent ghal
Suspensjoni ghall-

Injezzjoni f'Siringa

Mimlija ghal-Lest

Uzu ghal taht il-gilda

In-Norvegja

Orion Corporation

Enanton Depot Dual

Leuprorelin Acetat
3.75 mg

Trab u Solvent ghal
Suspensjoni ghall-

Injezzjoni f'Siringa

Mimlija ghal-Lest

Uzu ghal taht il-gilda
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In-Norvegdja

Orion Corporation

Enanton Depot Dual

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 30 mg

Trab u Solvent ghal
Suspensjoni ghall-

Injezzjoni f'Siringa

Mimlija ghal-Lest

Uzu ghal taht il-gilda

In-Norvegja Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
In-Norvegja Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda

ta’ 5 mg

Mimlija ghal-Lest

Il-Polonja Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Osterreich Gmbh 1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
II-Polonja Angelini Pharma Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
Osterreich Gmbh 11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi I-
medic¢ina bil-mod
Il-Polonja Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Leuprorelin Acetat Suspensjoni ghall- Uzu ghal gol-muskoli
0.0. Kunjett ta’ 11.25 mg | injezzjoni / Uzu ghal taht il-
gilda
IlI-Polonja Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Leuprorelin Acetat Suspensjoni ghall- Uzu ghal gol-muskoli
0.0. Kunjett ta’ 3.75 mg injezzjoni / Uzu ghal taht il-
gilda
Il-Polonja Astellas Pharma Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Sp.Z.0.0. Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Polonja Astellas Pharma Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Sp.Z.0.0.

Siringa ta’ 45 mg

soluzzjoni ghall-
injezzjoni
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Il-Polonja Astellas Pharma Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Sp.Z.0.0. Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
IlI-Polonja Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
Il-Polonja Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
II-Portugall Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
Il-Portugall Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
II-Portugall Astellas Farma Lda. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
II-Portugall Astellas Farma Lda. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
IlI-Portugall Astellas Farma Lda. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 7.5 mg

soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Ir-Rumanija

Angelini Pharma
Osterreich Gmbh

Lutrate Depot

Leuprorelin Acetat
1.875 mg/mL

Trab u solvent ghal
suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod

Uzu ghal gol-muskoli
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Ir-Rumanija

Angelini Pharma
Osterreich Gmbh

Lutrate Depot

Leuprorelin Acetat
11.25 mg/mL

Trab u solvent ghal
suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod

Uzu ghal gol-muskoli

Ir-Rumanija

Astellas Pharma Europe
B.V.

Eligard

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 22.5 mg

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal taht il-gilda

Ir-Rumanija

Astellas Pharma Europe
B.V.

Eligard

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 45 mg

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal taht il-gilda

Ir-Rumanija

S.C. Sandoz S.R.L.

Leptoprol

Leuprorelin Impjant
ta’ 5 mg

Impjant f'Siringa
Mimlija ghal-Lest

Uzu ghal taht il-gilda

Is-Slovakkja

Astellas Pharma S.R.O.

Eligard

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 22.5 mg

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal taht il-gilda

Is-Slovakkja

Astellas Pharma S.R.O.

Eligard

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 45 mg

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal taht il-gilda

Is-Slovakkja

Astellas Pharma S.R.O.

Eligard

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 7.5 mg

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal taht il-gilda

Is-Slovakkija

Sandoz Pharmaceuticals
D.D.

Leuprorelin Sandoz

Leuprorelin Impjant
ta’ 3.6 mg

Impjant f'Siringa
Mimlija ghal-Lest

Uzu ghal taht il-gilda

Is-Slovakkja

Sandoz Pharmaceuticals
D.D.

Leuprorelin Sandoz

Leuprorelin Impjant
ta’ 5 mg

Impjant f'Siringa
Mimlija ghal-Lest

Uzu ghal taht il-gilda

Is-Slovenja

Astellas Pharma D.O.O.

Eligard

Leuprorelin Acetat
Siringa ta’ 22.5 mg

Trab u solvent ghal
soluzzjoni ghall-
injezzjoni

Uzu ghal taht il-gilda

23




Stat Membru Detentur tal- Isem ivvintat INN + Qawwa Ghamla Mnejn ghandu
. awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika jinghata
UE/ZEE L
tgeghid fis-suq
Is-Slovenja Astellas Pharma D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Is-Slovenja Astellas Pharma D.O.O. Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Is-Slovenja Sandoz Pharmaceuticals | Leptoprol Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
D.D. ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
Spanja Abbvie Spain S.L.U. Ginecrin Depot Leuprorelin Kunjett Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
ta’ 3.75 mg suspensjoni ghall-
injezzjoni
Spanja Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
Spanja Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi I-
medicina bil-mod
Spanja Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
Spanja Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Trimestral Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi I-
medic¢ina bil-mod
Spanja Abbvie Spain S.L.U. Procrin Mensual Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 3.75 mg

Suspensjoni ghall-
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UE/ZEE L
tgeghid fis-suq
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
Spanja Abbvie Spain S.L.U. Procrin Semestral Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 30 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
Spanja Abbvie Spain S.L.U. Procrin Trimestral Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 11.25 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
Spanja Astellas Pharma S.A. Eligard Mensual Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Spanja Astellas Pharma S.A. Eligard Semestral Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Spanja Astellas Pharma S.A. Eligard Trimestral Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
Spanja Sandoz Farmacéutica, Leuprorelina Trimestral Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
S.A. Sandoz ta’ 5 mg Mimlija ghal-Lest
L-Izvezja Abbvie Ab Procren Depot Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 11.25 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
L-Izvezja Abbvie Ab Procren Depot Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda

Siringa ta’ 3.75 mg

Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
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UE/ZEE e
tgeghid fis-suq
L-Izvezja Abbvie Ab Procren Depot Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 30 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
L-Izvezja Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 22.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Izvezja Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 45 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Izvezja Astellas Pharma A/S Eligard Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 7.5 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni
L-Izvezja Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 11.25 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
L-Izvezja Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 3.75 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
L-Izvezja Orion Corporation Enanton Depot Dual Leuprorelin Acetat Trab u Solvent ghal Uzu ghal taht il-gilda
Siringa ta’ 30 mg Suspensjoni ghall-
Injezzjoni f'Siringa
Mimlija ghal-Lest
L-Izvezja Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda
ta’ 3.6 mg Mimlija ghal-Lest
L-Izvezja Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelin Impjant Impjant f'Siringa Uzu ghal taht il-gilda

ta’ 5 mg

Mimlija ghal-Lest

26




Stat Membru

UE/ZEE

Detentur tal-

awtorizzazzjoni ghat-

tgeghid fis-suq

Isem ivvintat

INN + Qawwa

Ghamla
farmacewtika

Mnejn ghandu
jinghata

Ir-Renju Unit Gp-Pharm S.A. Lutrate 1 Month Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
Ir-Renju Unit Gp-Pharm S.A. Lutrate 3 Month Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
11.25 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi I-
medic¢ina bil-mod
Ir-Renju Unit Gp-Pharm S.A. Politrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli
1.875 mg/mL suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medicina bil-mod
Ir-Renju Unit Gp-Pharm S.A. Politrate Depot Leuprorelin Acetat Trab u solvent ghal Uzu ghal gol-muskoli

11.25 mg/mL

suspensjoni ghall-
injezzjoni li terhi |-
medic¢ina bil-mod

Ir-Renju Unit

Takeda Uk Ltd

Prostap 3 Dcs

Leuprorelin Acetat
11.25 mg/mL

Trab u Solvent ghal
Suspensjoni ghall-

Injezzjoni f'Siringa

Mimlija ghal-Lest

Uzu ghal gol-muskoli
/ Uzu ghal taht il-
gilda

Ir-Renju Unit

Takeda Uk Ltd

Prostap Sr Dcs

Leuprorelin Acetat
3.75 mg/mL

Trab u Solvent ghal
Suspensjoni ghall-

Injezzjoni f'Siringa

Mimlija ghal-Lest

Uzu ghal gol-muskoli
/ Uzu ghal taht il-
gilda

Ir-Renju Unit

Amdeepcha Limited

Leuprorelin Amdeepcha

Leuprorelin Acetat
Impjant ta’ 11.25 mg

Impjant f'Siringa
Mimlija ghal-Lest

Uzu ghal taht il-gilda
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