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1. Produkt omfattende humant avledet follikkelstimulerende hormon (FSH) for
anvendelse i behandlingen av infertilitet hos en pasient som har serum-AMH-niva pa <15
pmol/l, hvori produktet skal administreres i en dose p3, eller ekvivalent med, 11 til 13 ug
humant avledet rekombinant FSH per dag, det humant avledede rekombinante FSH
inkluderer mono-, di-, tri- og tetrasialylerte strukturer, hvori 15 til 24 % av de sialylerte

glykanstrukturene er tetrasialylerte strukturer.

2. Produkt omfattende humant avledet follikkelstimulerende hormon (FSH) for
anvendelse i behandlingen av infertilitet hos en pasient som har serum-AMH-niva pa =15
pmol/l, hvori produktet skal administreres i en dose pé, eller ekvivalent med, 0,09 til 0,19
Mg rekombinant humant avledet FSH per kg kroppsvekt til pasienten per dag, det humant
avledede rekombinante FSH inkluderer mono-, di-, tri- og tetrasialylerte strukturer, hvori

15 til 24 % av de sialylerte glykanstrukturene er tetrasialylerte strukturer.

3. Produktet ifglge krav 1 eller 2, hvori det humant avledede rekombinante FSH er
PER C6-cellelinjeavledet rekombinant FSH.

4. Produktet ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori behandlingen av
infertilitet inkluderer et trinn med 38 bestemme serum-AMH-nivaet til pasienten, og et trinn

med & administrere dosen til en pasient som har det definerte serum-AMH-nivaet.
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