1. Produktas, apimantis rekombinantinį žmogaus folikulus stimuliuojantį hormoną (FSH), skirtas naudoti gydant nevaisingumą pacientei, kurios serumo AMH lygis yra < 15 pmol/ l, kur produktas turi būti vartojamas doze lygia 11 -13 µg rekombinantinio žmogaus FSH per dieną arba jai lygiaverte doze, kur produktas dar apima hCG.

2. Produktas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur produktas turi būti vartojamas doze lygia 12 µg rekombinantinio žmogaus FSH per dieną arba jai lygiaverte doze.

3. Produktas, apimantis rekombinantinį žmogaus folikulus stimuliuojantį hormoną (FSH), skirtas naudoti gydant nevaisingumą pacientei, kurios serumo AMH lygis yra < 15 pmol/ l, kur produktas turi būti vartojamas doze lygia 0,09-0,19 µg rekombinantinio žmogaus FSH kilogramui pacientės kūno svorio per dieną arba jai lygiaverte doze, kur produktas dar apima hCG.

4. Produktas, skirtas naudoti pagal 3 punktą pacientės, kurios serumo AMH lygis yra nuo 15 iki 24,9 pmol/ l, gydymui, kur produktas turi būti vartojamas doze nuo 0,14 iki 0,19 µg rekombinantinio žmogaus FSH kilogramui pacientės kūno svorio per dieną arba jai lygiaverte doze.

5. Produktas, skirtas naudoti pagal 3 punktą gydant pacientę, kurios serumo AMH lygis yra nuo 25 iki 34,9 pmol/ l, kur produktas turi būti vartojamas doze nuo 0,11 iki 0,14 µg rekombinantinio žmogaus FSH kilogramui pacientės kūno svorio per dieną arba jai lygiaverte doze.

6. Produktas, skirtas naudoti pagal 3 punktą pacientės, kurios serumo AMH lygis yra ≥ 35 pmol/ l, gydymui, kur produktas turi būti vartojamas doze nuo 0,10 iki 0,11 µg rekombinantinio žmogaus FSH kilogramui pacientės kūno svorio per dieną arba jai lygiaverte doze.

7. Produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur rekombinantinis žmogaus FSH yra rekombinantinis žmogaus FSH, kuris apima α2, 3- ir α2, 6-sialinimą.

8. Produktas, skirtas naudoti pagal 7 punktą, kur nuo 1 % iki 50 % viso sialinimo yra α2, 6-sialinimas, ir nuo 50 % iki 99 % viso sialinimo yra α 2,3-sialinimas.

9. Produktas, apimantis rekombinantinį žmogaus folikulus stimuliuojantį hormoną (FSH), skirtas naudoti nevaisingumo gydymui pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur produktas dar apima druską, apimančią farmaciniu požiūriu priimtiną šarminio metalo katijoną, parinktą iš grupės, susidedančios iš Na+ arba K+ druskų, arba jų derinį.

10. Produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur hCG yra rekombinantinis hCG.

11. Produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur FSH ir hCG yra skirti vartoti kartu.

12. Produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1 - 10 punktų, kur FSH ir hCG yra skirti vartoti atskirai.

