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1. Produktas, apimantis folikulus stimuliuojantį hormoną (FSH), skirtas panaudoti paciento, turinčio <15 pmol/L serumo AMH lygį, nevaisingumo gydymui, kur produktas yra skiriamas doze, ekvivalentiška 11 - 13 µg iš žmogaus gautam rekombinantiniam FSH per dieną, kur rekombinantinis FSH apima α2, 3- ir α2, 6- sialinimą, kur 1 % - 50% bendro sialinimo yra α2, 6-sialinimas ir 50% - 99% bendro sialinimo yra α 2,3- sialinimas; ir kur nevaisingumo gydymas apima paciento serumo AMH lygio nustatymo pakopą ir paciento, turinčio <15 pmol/L serumo AMH lygį, dozės skyrimo pakopą.
2. Produktas, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kur produktas yra skiriamas doze, ekvivalentiška 12 µg rekombinantinio FSH per dieną.
3. Produktas, apimantis folikulus stimuliuojantį hormoną (FSH), skirtas panaudoti paciento, turinčio <15 pmol/L serumo AMH lygį, nevaisingumo gydymui, kur produktas yra skiriamas doze, ekvivalentiška 0,09 – 0,19 µg iš žmogaus gautam rekombinantiniam FSH kg paciento kūno svorio per dieną, kur rekombinantinis FSH apima α2, 3- ir α2, 6- sialinimą, kur 1 % - 50% bendro sialinimo yra α2, 6-sialinimas ir 50% - 99% bendro sialinimo yra α 2,3- sialinimas; ir kur nevaisingumo gydymas apima paciento serumo AMH lygio nustatymo pakopą ir paciento, turinčio nustatytą serumo AMH lygį, dozės skyrimo pakopą.
4. Produktas, skirtas panaudoti pagal 3 punktą, paciento, turinčio 15 – 24,9 pmol/L serumo AMH lygį, gydymui, kur produktas yra skiriamas doze, ekvivalentiška 0,14 – 0,19 µg rekombinantinio FSH kg paciento kūno svorio per dieną.
5. Produktas, skirtas panaudoti pagal 3 punktą, paciento, turinčio 25 – 34,9 pmol/L serumo AMH lygį, kur produktas yra skiriamas doze, ekvivalentiška 0,11 – 0,14 µg rekombinantinio FSH kg paciento kūno svorio per dieną.
6. Produktas, skirtas panaudoti pagal 3 punktą, paciento, turinčio ≥ 35 pmol/L, serumo AMH lygį, kur produktas yra skiriamas doze, ekvivalentiška 0,10 – 0,11 µg iš žmogaus gauto rekombinantinio FSH kg paciento kūno svorio per dieną.
7. Produktas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur FSH apima mono-, di-, tri- ir tetra-sialintas glikano struktūras, kur 15-24%, pavyzdžiui, 17-23% sialintų glikano struktūrų yra tetrasialintos glikano struktūros.
8. produktas, apimantis folikulus stimuliuojantį hormoną (FSH), skirtas panaudoti nevaisingumo gydymui pagal bet kurtį iš ankstesnių punktų, kur produktas papildomai apima druską, apimančią farmaciniu požiūriu priimtiną šarminio metalo katijoną, parinktą iš grupės, susidedančios iš Na+- arba K+- druskų arba jų derinių.
