Aneks I

Wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na szczeblu
krajowym



Kraj cztonkowski Podmiot Nazwa wiasna INN + moc Postac Sposob podawania
UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Austria Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant Implant w amputko- Implantacja
3,6 mg strzykawce
Austria Sandoz Gmbh Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Implantacja
mg strzykawce
Austria Angelini Pharma Lutrate Depot Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe
Osterreich Gmbh mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Austria Angelini Pharma Lutrate Depot Octan leuproreliny 11,25 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe
Osterreich Gmbh mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Austria Takeda Pharma Enantone Monats-Depot |Octan leuproreliny 3,75 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
Ges.M.B.H. mg/ml do sporzadzania Podanie podskérne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Austria Takeda Pharma Enantone-Gyn Monats- |Octan leuproreliny 3,75 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
Ges.M.B.H. Depot mg/ml do sporzadzania Podanie podskérne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Austria Takeda Pharma Sixantone Octan leuproreliny 30 Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /

Ges.M.B.H.

mg/ml

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan

Podanie podskérne




Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Austria Takeda Pharma Trenantone Octan leuproreliny 11,25 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
Ges.M.B.H. mg/ml do sporzadzania Podanie podskérne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Austria Astellas Pharma Eligard Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Ges.M.B.H. strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Austria Astellas Pharma Eligard Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Ges.M.B.H. strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Austria Astellas Pharma Eligard Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Ges.M.B.H. strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Belgia Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
Office Be strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Belgia Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
Office Be strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Belgia Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Office Be strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Butgaria Angelini Pharma NyTpat Aeno Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe

Bulgaria Eood

mg/ml

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu




Kraj cztonkowski

UE/EOG

Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Posta¢
farmaceutyczna

Sposob podawania

Butgaria

Angelini Pharma
Bulgaria Eood

NyTtpat eno

Octan leuproreliny 11,25
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Butgaria

Astellas Pharma D.O.O.

Envrapa

Octan leuproreliny,
strzykawka 45 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

Podanie podskérne

Chorwacja

Sandoz D.O.O.

Lerin

Leuprorelina, implant 5
mg

Implant w amputko-
strzykawce

Implantacja

Chorwacja

Pharmas D.O.O.

Lutrate Depo

Octan leuproreliny 1,875
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Chorwacja

Pharmas D.O.O.

Lutrate Depo

Octan leuproreliny 11,25
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Chorwacja

Abbvie D.0.0. (Croatia)

Lupron Depo

Octan leuproreliny,
strzykawka 11,25 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Podanie domiesniowe /
Podanie podskorne




Kraj cztonkowski Podmiot Nazwa wiasna INN + moc Postac Sposob podawania
UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Chorwacja Abbvie D.0.0. (Croatia) |Lupron Depo Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania Podanie podskorne
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Chorwacja Astellas D.O.O. Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Chorwacja Astellas D.O.O. Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Chorwacja Astellas D.O.O. Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Cypr Astellas Pharmaceuticals |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
A.E.B.E. strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Cypr Astellas Pharmaceuticals |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
A.E.B.E. strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Cypr Astellas Pharmaceuticals |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
A.E.B.E. strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Czechy Angelini Pharma Ceska |Lutrate Depot Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe

Republika S.R.O.

mg/ml

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu




Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Czechy Angelini Pharma Ceskd |Lutrate Depot Octan leuproreliny 11,25|Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe
Republika S.R.O. mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Czechy Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Czechy Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Czechy Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Czechy Sandoz S.R.O. Leptoprol Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
mg strzykawce
Dania Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Dania Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Dania Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Dania Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskorne

3,6 mg

strzykawce




Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Dania Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskérne
mg strzykawce
Estonia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Estonia Astellas Pharma D.0.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Estonia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania Podanie podskérne
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania Podanie podskérne
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe /

strzykawka 30 mg

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Podanie podskérne




Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Finlandia Abbvie Oy Procren Depot Pds Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 30 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Finlandia Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Finlandia Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Finlandia Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Finlandia Orion Corporation Enanton Depot Dual Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne

strzykawka 11,25 mg

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce




Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Finlandia Orion Corporation Enanton Depot Dual Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan
Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskorne
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan
Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan
Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan
Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 30 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan
Finlandia Orion Oyj Enanton Depot Set Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne

fiolka 30 mg/ml

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan




Kraj cztonkowski

UE/EOG

Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Posta¢
farmaceutyczna

Sposob podawania

Finlandia

Orion Oyj

Enanton Depot Dual

Octan leuproreliny,
strzykawka 30 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Podanie podskérne

Francja

Gp-Pharm S.A.

Zeulide

Octan leuproreliny 1,875
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Francja

Gp-Pharm S.A.

Zeulide

Octan leuproreliny 11,25
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Francja

Takeda France S.A.S.

Enantone Lp

Octan leuproreliny,
strzykawka 11,25 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu, w amputko-
strzykawce

Podanie domiesniowe /
Podanie podskorne

Francja

Takeda France S.A.S.

Enantone Lp

Octan leuproreliny,
strzykawka 3,75 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

Podanie domiesniowe /
Podanie podskérne

10




Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Francja Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorelina, butelka Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
3,75 mg do sporzadzania Podanie podskorne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Francja Takeda France S.A.S. Enantone L.P Leuprorelina, butelka Proszek do sporzadzania |Podanie domiesniowe /
11,25 mg roztworu do wstrzykiwan |Podanie podskdrne
Francja Astellas Pharma Sas Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Francja Astellas Pharma Sas Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdorne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Francja Astellas Pharma Sas Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Francja Sandoz Leptoprol Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
mg strzykawce
Francja Takeda France S.A.S. Enantone Lp Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdorne
strzykawka 30 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Niemcy Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe

mg/ml

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

11




Kraj cztonkowski

UE/EOG

Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Posta¢
farmaceutyczna

Sposob podawania

Niemcy

Gp-Pharm S.A.

Lutrate Depot

mg/ml

Octan leuproreliny 11,25

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Niemcy

Takeda Gmbh

Enantone-Gyn Monats-
Depot

Octan leuproreliny,
strzykawka 3,75 mg

Zawiesina do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu w amputko-
strzykawce

Podanie domiesniowe /
Podanie podskorne

Niemcy

Takeda Gmbh

Klebrocid 3-Monats-
Depot

Octan leuproreliny,
strzykawka 11,25 mg

Zawiesina do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu w amputko-
strzykawce

Podanie domiesniowe /
Podanie podskorne

Niemcy

Takeda Gmbh

Klebrocid Depot
Zweikammerspritze

Octan leuproreliny,
strzykawka 3,75 mg

Zawiesina do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu w amputko-
strzykawce

Podanie domieséniowe /
Podanie podskérne

Niemcy

Takeda Gmbh

Trenantone

Octan leuproreliny,
strzykawka 11,25 mg

Zawiesina do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu w amputko-
strzykawce

Podanie domiesniowe /
Podanie podskérne

12




Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Niemcy Takeda Gmbh Trenantone-Gyn Octan leuproreliny, Zawiesina do Podanie domiesniowe /
strzykawka 11,25 mg wstrzykiwan o Podanie podskérne
przedtuzonym
uwalnianiu w amputko-
strzykawce
Niemcy Takeda Gmbh Enantone Monats-Depot |Octan leuproreliny, Zawiesina do Podanie domiesniowe /
strzykawka 3,75 mg wstrzykiwan o Podanie podskérne
przedtuzonym
uwalnianiu w amputko-
strzykawce
Niemcy Astellas Pharma Europe |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
B.V. strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Niemcy Astellas Pharma Europe |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
B.V. strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Niemcy Astellas Pharma Europe |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
B.V. strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Niemcy Endomedica Gmbh Leugon Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskérne
10,72 mg strzykawce
Niemcy Hexal Ag Leptoprol Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
mg strzykawce
Niemcy Hexal Ag Leupro-Sandoz 1- Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskorne
Monats-Depot 3,6 mg strzykawce
Niemcy Hexal Ag Leupro-Sandoz 3- Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskérne
Monats-Depot mg strzykawce
Niemcy Hexal Ag Leuprone 1-Monatsdepot|Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskérne

3,6 mg

strzykawce
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Kraj cztonkowski Podmiot Nazwa wiasna INN + moc Postac Sposob podawania
UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Niemcy Hexal Ag Leuprone 3-Monatsdepot|Leuprorelina, implant 5 |[Implant w amputko- Podanie podskérne
mg strzykawce
Niemcy Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskérne
3,6 mg strzykawce
Niemcy Hexal Ag Leuprorelin Hexal Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
mg strzykawce
Niemcy Ratiopharm Gmbh Leuprolin Ratiopharm Octan leuproreliny, Implant w amputko- Podanie podskérne
implant 11,25 mg strzykawce
Niemcy Takeda Gmbh Sixantone Octan leuproreliny, Zawiesina do Podanie podskérne
strzykawka 30 mg wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu w amputko-
strzykawce
Grecja Vianex S.A. Lutrate Depot Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe
mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Grecja Vianex S.A. Lutrate Depot Octan leuproreliny 11,25 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe
mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Grecja Pharmazac Sa Leuprol Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /

fiolka 11,25 mg

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan

Podanie podskorne
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Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Grecja Pharmazac Sa Leuprol Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
fiolka 3,75 mg do sporzadzania Podanie podskorne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Grecja Takeda Hellas S.A. Elityran Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania Podanie podskérne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Grecja Takeda Hellas S.A. Elityran Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
fiolka 3,75 mg do sporzadzania Podanie podskorne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Grecja Astellas Pharmaceuticals |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
A.E.B.E. strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Grecja Astellas Pharmaceuticals |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
A.E.B.E. strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Grecja Astellas Pharmaceuticals |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
A.E.B.E. strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Grecja Sandoz Gmbh Prostaplant Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
mg strzykawce
Grecja Sandoz Pharmaceuticals |Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskérne
D.D. mg strzykawce
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Postac
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UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Wegry Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe
fiolka 22,5 mg | Woda |do sporzadzania
do wstrzykiwan 2 ml zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Wegry Gedeon Richter Plc. Politrate Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe
fiolka 3,75 mg | Woda |do sporzadzania
do wstrzykiwan 2 ml zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Wegry Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania Podanie podskorne
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Wegry Abbvie Kft Lucrin Pds Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania Podanie podskorne
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Wegry Astellas Pharma Kft Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Wegry Astellas Pharma Kft Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne

strzykawka 45 mg

do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
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Wegry Astellas Pharma Kft Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Wegry Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskérne
3,6 mg strzykawce
Wegry Sandoz Hungaria Kft Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskérne
mg strzykawce
Islandia Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Islandia Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Islandia Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Irlandia Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 1-Month Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe
Depot Gp-Pharm mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Irlandia Gp-Pharm S.A. Leuprorelin 3-Month Octan leuproreliny 11,25|Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe

Depot Gp-Pharm

mg/ml

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
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Irlandia

Mercury Pharmaceuticals
Ltd.

Lutrate 1 Month Depot

Octan leuproreliny 1,875
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Irlandia

Mercury Pharmaceuticals
Ltd.

Lutrate 3 Month Depot

Octan leuproreliny 11,25
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Irlandia

Takeda Products Ireland
Ltd.

Prostap Sr Dcs

Octan leuproreliny,
strzykawka 3,75 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe /
Podanie podskorne

Irlandia

Takeda Products Ireland
Ltd.

Prostap 3 Dcs

Octan leuproreliny,
strzykawka 11,25 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu, w amputko-
strzykawce

Podanie domiesniowe /
Podanie podskorne

Irlandia

Astellas Pharma Co. Ltd.

Eligard

Octan leuproreliny,
strzykawka 22,5 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

Podanie podskérne
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Postac
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UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Irlandia Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Irlandia Astellas Pharma Co. Ltd. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Irlandia Rowex Ltd Leuprex 3 Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
mg strzykawce
Irlandia Takeda Products Ireland |Prostap 6 Dcs Octan leuproreliny, 30 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Ltd. mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu, w amputko-
strzykawce
Wiochy Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorelina, implant Implant w amputko- Implantacja
3,6 mg strzykawce
Witochy Sandoz S.P.A. Leptoprol Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Implantacja
mg strzykawce
Witochy Gp-Pharm S.A. Politrate Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe

mg/ml

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
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Witochy

Gp-Pharm S.A.

Politrate

Octan leuproreliny 11,25
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Witochy

Takeda Italia S.P.A.

Enantone

Octan leuproreliny,
strzykawka 11,25 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe /
Podanie podskorne

Wiochy

Takeda Italia S.P.A.

Enantone

Octan leuproreliny,
strzykawka 3,75 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe /
Podanie podskorne

Wiochy

Astellas Pharma S.P.A.

Eligard

Octan leuproreliny,
strzykawka 22,5 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

Podanie podskorne

Wiochy

Astellas Pharma S.P.A.

Eligard

Octan leuproreliny,
strzykawka 45 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

Podanie podskorne

Witochy

Astellas Pharma S.P.A.

Eligard

Octan leuproreliny,
strzykawka 7,5 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

Podanie podskorne
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Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
totwa Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
totwa Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
totwa Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdorne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
totwa Sandoz Pharmaceuticals |Leptoprol Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
D.D. mg strzykawce
Litwa Angelini Pharma Lutrate Depot Octan leuproreliny 11,25|Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe
Osterreich Gmbh mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Litwa Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Litwa Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Litwa Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Luksemburg Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdorne

Office Be

strzykawka 22,5 mg

do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
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Luksemburg Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Office Be strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Luksemburg Astellas Pharma B.V., Depo-Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Office Be strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Luksemburg Endomedica Gmbh Leugon Octan leuproreliny, Implant w amputko- Podanie podskorne
implant 11,25 mg strzykawce
Holandia Abbvie B.V. Lucrin Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
fiolka 11,25 mg do sporzadzania Podanie podskorne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Holandia Abbvie B.V. Lucrin Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania Podanie podskérne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Holandia Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 1 Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
Maand strzykawka 3,75 mg do sporzadzania Podanie podskérne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Holandia Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 3 Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe /
Maanden strzykawka 11,25 mg do sporzadzania Podanie podskorne
zawiesiny do
wstrzykiwan
Holandia Abbvie B.V. Lucrin Pds Depot 6 Octan leuproreliny, 30  |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne

Maanden

mg

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan
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Holandia Astellas Pharma B.V. Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Holandia Astellas Pharma B.V. Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Holandia Astellas Pharma B.V. Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Holandia Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskérne
3,6 mg strzykawce
Holandia Sandoz B.V. Leuproreline Sandoz Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskérne
mg strzykawce
Norwegia Abbvie As Procren Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Norwegia Abbvie As Procren Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Norwegia Abbvie As Procren Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskorne

strzykawka 30 mg

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
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Norwegia Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Norwegia Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Norwegia Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdorne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Norwegia Orion Corporation Enanton Depot Dual Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdorne
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Norwegia Orion Corporation Enanton Depot Dual Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Norwegia Orion Corporation Enanton Depot Dual Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 30 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Norwegia Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskorne
3,6 mg strzykawce
Norwegia Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
mg strzykawce

24




Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Polska Angelini Pharma Lutrate Depot Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe
Osterreich Gmbh mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Polska Angelini Pharma Lutrate Depot Octan leuproreliny 11,25|Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe
Osterreich Gmbh mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Polska Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Octan leuproreliny, Zawiesina do Podanie domiesniowe /
0.0. 11,25 mg (fiolka) wstrzykiwan Podanie podskorne
Polska Abbvie Polska Sp. Z Lucrin Depot Octan leuproreliny, 3,75 |Zawiesina do Podanie domiesniowe /
0.0. mg (fiolka) wstrzykiwan Podanie podskdrne
Polska Astellas Pharma Eligard Octan leuproreliny, 22,5 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Sp.Z.0.0. mg (strzykawka) do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Polska Astellas Pharma Eligard Octan leuproreliny, 45 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Sp.Z.0.0. mg (strzykawka) do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Polska Astellas Pharma Eligard Octan leuproreliny, 7,5 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
Sp.Z.0.0. mg (strzykawka) do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Polska Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorelina, 3,6 mg Implant w amputko- Podanie podskérne
(implant) strzykawce
Polska Sandoz Gmbh Leuprostin Leuprorelina, 5 mg Implant w amputko- Podanie podskérne

(implant)

strzykawce

25




Kraj cztonkowski Podmiot Nazwa wiasna INN + moc Postac Sposob podawania
UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Portugalia Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe
mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Portugalia Gp-Pharm S.A. Lutrate Depot Octan leuproreliny 11,25|Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe
mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Portugalia Astellas Farma Lda. Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Portugalia Astellas Farma Lda. Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Portugalia Astellas Farma Lda. Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Rumunia Angelini Pharma Lutrate Depot Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe

Osterreich Gmbh

mg/ml

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
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Rumunia Angelini Pharma Lutrate Depot Octan leuproreliny 11,25|Proszek i rozpuszczalnik [Podanie domiesniowe
Osterreich Gmbh mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Rumunia Astellas Pharma Europe |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
B.V. strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Rumunia Astellas Pharma Europe |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskorne
B.V. strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Rumunia S.C. Sandoz S.R.L. Leptoprol Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
mg strzykawce
Stowacja Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Stowacja Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Stowacja Astellas Pharma S.R.O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Stowacja Sandoz Pharmaceuticals |Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskorne
D.D. 3,6 mg strzykawce
Stowacja Sandoz Pharmaceuticals |[Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskérne

D.D.

mg

strzykawce
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Stowenia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Stowenia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Stowenia Astellas Pharma D.0O.0O. |Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Stowenia Sandoz Pharmaceuticals |Leptoprol Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
D.D. mg strzykawce
Hiszpania Abbvie Spain S.L.U. Ginecrin Depot Leuprorelina, fiolka 3,75 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe
mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan
Hiszpania Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm |Octan leuproreliny 1,875 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe
mg/ml do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
Hiszpania Gp-Pharm S.A. Leuprorelina Gp-Pharm |Octan leuproreliny 11,25 |Proszek i rozpuszczalnik |Podanie domiesniowe

mg/ml

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu
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Hiszpania

Gp-Pharm S.A.

Lutrate Depot

Octan leuproreliny 1,875
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Hiszpania

Gp-Pharm S.A.

Lutrate Depot Trimestral

Octan leuproreliny 11,25
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Hiszpania

Abbvie Spain S.L.U.

Procrin Mensual

Octan leuproreliny,
strzykawka 3,75 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Podanie podskorne

Hiszpania

Abbvie Spain S.L.U.

Procrin Semestral

Octan leuproreliny,
strzykawka 30 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Podanie podskérne

Hiszpania

Abbvie Spain S.L.U.

Procrin Trimestral

Octan leuproreliny,
strzykawka 11,25 mg

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Podanie podskérne
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Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Hiszpania Astellas Pharma S.A. Eligard Mensual Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Hiszpania Astellas Pharma S.A. Eligard Semestral Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Hiszpania Astellas Pharma S.A. Eligard Trimestral Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 22,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Hiszpania Sandoz Farmacéutica, Leuprorelina Trimestral |Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
S.A. Sandoz mg strzykawce
Szwecja Abbvie Ab Procren Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Szwecja Abbvie Ab Procren Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Szwecja Abbvie Ab Procren Depot Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 30 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Szwecja Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdorne

strzykawka 22,5 mg

do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
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Kraj cztonkowski

Podmiot

Nazwa wilasna

INN 4+ moc

Postac

Sposob podawania

UE/EOG odpowiedzialny farmaceutyczna
Szwecja Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 45 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Szwecja Astellas Pharma A/S Eligard Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 7,5 mg do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
Szwecja Orion Corporation Enanton Depot Dual Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 11,25 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Szwecja Orion Corporation Enanton Depot Dual Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskdrne
strzykawka 3,75 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Szwecja Orion Corporation Enanton Depot Dual Octan leuproreliny, Proszek i rozpuszczalnik |Podanie podskérne
strzykawka 30 mg do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce
Szwecja Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant Implant w amputko- Podanie podskorne
3,6 mg strzykawce
Szwecja Sandoz A/S Leuprorelin Sandoz Leuprorelina, implant 5 |Implant w amputko- Podanie podskorne
mg strzykawce
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Wielka Brytania

Gp-Pharm S.A.

Lutrate 1 Month Depot

Octan leuproreliny 1,875
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Wielka Brytania

Gp-Pharm S.A.

Lutrate 3 Month Depot

Octan leuproreliny 11,25
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Wielka Brytania

Gp-Pharm S.A.

Politrate Depot

Octan leuproreliny 1,875
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Wielka Brytania

Gp-Pharm S.A.

Politrate Depot

Octan leuproreliny 11,25
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan o
przedtuzonym
uwalnianiu

Podanie domiesniowe

Wielka Brytania

Takeda Uk Ltd

Prostap 3 Dcs

Octan leuproreliny 11,25
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Podanie domiesniowe /
Podanie podskérne
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Wielka Brytania

Takeda Uk Ltd

Prostap Sr Dcs

Octan leuproreliny 3,75
mg/ml

Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Podanie domiesniowe /
Podanie podskorne

Wielka Brytania

Amdeepcha Limited

Leuprorelin Amdeepcha

Octan leuproreliny,
implant 11,25 mg

Implant w amputko-
strzykawce

Podanie podskérne
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