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1.

Produkt omfattende humant cellelinjeavledet rekombinant
follikkelstimulerende hormon (FSH) for anvendelse i behandling av
ufruktbarhet hos en pasient som har serum AMH-niva > 15 pmol/L, hvori
produktet skal administreres i en daglig dose fra 0,09 til 0,19 pg humant
cellelinjeavledet rekombinant FSH per kilo kroppsvekt av pasienten; hvori
behandlingen av ufruktbarhet omfatter et trinn for 8 bestemme serum AMH-
nivdet hos pasienten, og et trinn for administrering av dosen til en pasient

som har det definerte serum AMH-niva.

Produkt til anvendelse ifglge krav 1, hvori den humane cellelinjeavliedede

rekombinante FSH innbefatter a2, 3- og a2, 6- sialylering.

Produkt til anvendelse ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav,
hvori den humane cellelinjeaviedede rekombinante FSH innbefatter a2, 3- og
a2, 6-sialylering hvori 1% til 99% av den totale sialyleringen er a2,3-

sialylering og 1% til 99% av den totale sialyleringen er a2,6-sialylering.

Produkt omfattende humant cellelinjeavledet rekombinant
follikkelstimulerende hormon (FSH) til anvendelse i behandling av
ufruktbarhet ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvori
produktet videre omfatter et salt omfattende et farmasgytisk akseptabelt
alkalimetallkation valgt fra gruppen bestdende av Na*- eller K*- salter, eller

en kombinasjon derav.
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