P O¢uimaneH BeCTHUK BG
Ha EBponeickus cpio3 Cepua C
C[2024/5668 30.9.2024 r.
006006meHue Ha pelreHMsITa Ha EBponeiickus cbio3 3a pa3peleHns 3a THProBusi 1o OTHOLIEHMeE Ha
neKapcTBeHN nponyKru ot 1 asrycr 2024 mo 31 asrycr 2024
(Pewienus, e3emu ceznacto unen 34 om Hupermuga 2001/83/EO ('), unen 38 om qupermusa 2001/82/EO (}) uau
Ynen 5 om Peznamenm (EC) 2019/6 na Egponeiickug napaamenm u va Ceeema ()
(C/2024/5668)
—  Wspasane, ocTaBsiHe B CMIIa MITM M3MEHEHME HA HAMOHAIIHO pa3pellieHNe 3a ThProBus
Hara na Hanvenosanne(Han- | INN (MexXmyHapogHO Turynsap(tutynspu) 3acernara mbpxKasa- Hara na
peleHneTo I/IMCHOBQHV[H) Ha HEIATCHTHO Ha pa3pelIeHnero 3a YJIEHKa HOTI/I(])I/IIII/[paHC
JICKapCTBEHMS HaMMCHOBaHI/Ie) THProBUs
TIPOIIYKT
26.8.2024 Havrix and asso- | inactivated hepati- | Bx. Bx. 26.8.2024
ciated names tis A virus [punoxenuerol [punoxenuerol
29.8.2024 Lorazepam lorazepam Bx. Bx. 29.8.2024
Macure [Ipunoxenneroll [Ipunoxenneroll
() OBL311,28.11.2001 r., ctp. 67, ELL https:|/data.curopa.eu/eli/dir[2001/83/oj.
() OBL311,28.11.2001 r., ctp. 1, ELL https:|/data.europa.eu/eli/dir[2001/82/oj.
() OBL4,7.1.2019 1., ctp. 43, ELL https://data.curopa.cu/eli/reg/2019/6/0j.
ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/5668/oj 1/17
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ITPUTIO2KEHME 1

CnucobK Ha JIEKapCTBEHUTE MPOOYKTN U BUTOBE ONIaKOBKMN

th)KaBa YJIEHKa Hpme)KaTen Ha pa3pelIeHnero 3a CB06OHHO I/l36paHO KornuuecTBo Ha aKTMBHOTO BEIECTBO B HO30Ba HeKapCTBeHa (I)OpMa [IbT Ha BbBEXKTIaHe C'L]I'bp)KaHVIe
EC/EMII ynotrpeba nme eMHMIIA (KOHLIeHTpaLNsL)
Asctpust GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX 1440 Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
GmbH Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CyCIIeH3Ms TNpUIIoXeHNe
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 1440 ELISA Units
1100 Vienna [Ipoussenen B YOBEIKM IUIIONOHN
Austria (MRC-5) xieTku
AncopOnpaH BbpXy allyMyHIEB XUIPOKCI,
xumparupan O6wo: 0,50 munurpama Al
Ascrpus GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX JUNIOR | Enna osa (0,5 ml) chubpxa: VHXeK1MOoHHa VnTpamyckynHo 0,5 ml
GmbH 720 Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 720 ELISA Units
1100 Vienna [IpousseneH B YOBEIKM TUIIONOHM
Austria (MRC-5) knetku
AncopOnpaH BbPXY allyMyHJEB XUIPOKCIT,
xugpatupan O6wo: 0,25 mumurpama Al*
Berrus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
SA Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CyCIeH3ns TNpUIIoXeHNe
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA Units
B-1330 Rixensart [IpousseneH B YOBEIKM TUIIONIHN
Belgium (MRC-5) kiteTku
AncopOnpaH BbpXY alyMyUHIEB XUIPOKCI,
xupparypan O6wo: 0,50 munmrpama Al
Berrns GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Enna mosa (0,5 ml) cpmppaxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 0,5 ml
SA 720 Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CycreHsus HpUIoXKeHNe

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA Units

TIpom3BeneH B YOBELIKY TUIUIONIHN
(MRC-5) kneTku

ArncopOupaH BbpXY alyMUHIEB XUIPOKCIH,
xumparypan O6mwo: 0,25 munmrpama Al
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[1]¢€

]11)[3}1(&]3& YJICHKa HpMTe)KaTeH Ha paspeleHneTo 3a CBOéOJ:lHO I/l36paHO KonuyecTBo Ha aKTMBHOTO BELLIECTBO B [1030Ba HeKapCTBeHa bepMa [TbT Ha BbBEXKIaHe CL]I'LP)K&HVIC
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
Boirapus GlaxoSmithKline Biologicals | XABPMKC 1440 Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
SA VHXKEKIMOHHA Cyc- | Xermatur A BUpYC (MHAKTUBYPAH) CycreH3us IPUIIOXKeHNe
Rue de I'Institut 89 nensus (Josa 3a 1440 ELISA Units
1330 Rixensart Bb3PacTHN) [Ipoussenen B YOBEIIKM TUIIONAHM
Belgium (MRC-5) kiteTku
ArnicopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIT,
xunparupan O6uwo: 0,50 mumurpama Al
Boirapus GlaxoSmithKline Biologicals | XABPUKC 720 Enna nosa (0,5 ml) coabpxa: VIHXeKIOHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5ml
SA VHXEKUMOHHA cyc- | XermaTuT A BUpYC (MHAKTMBUPAH) CycIeH3us IpUIOKeHNe
Rue de I'lnstitut 89 mensus (Josa 3a 720 ELISA Units
1330 Rixensart Iena) IIpousseneH B YOBEIIKM MUITIONAHM
Belgium (MRC-5) kiteTku
AncopOnpaH BspXY allyMyHIEB XUIPOKCIH,
xuppatupan O6wo: 0,25 munurpama Al
Knrbp GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 [U | Emna mo3a (1,0 ml) chmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyIHO 1 ml
SA XeraTut A BUpYC (MHAKTMBUPAH) CyCIeH3Ms IpUIOKeHNe
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA Units
B-1330 Rixensart [Ipon3BeneH B 4OBEIKY OMIUIOMIHN
Belgium (MRC-5) krnetkn
AncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCI,
xuiparupan O6wo: 0,50 munmrpama Al
Knrbp GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Emna mo3a (0,5 ml) cpmppxa: VIHXEeKIMOHHA VIHTpamycKyIHO 0,5 ml
SA Xenatur A BUpYyC (MHAKTUBUpAH) CycreH3us IpUIIOKeHYe

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA Units

TpousBenieH B YOBELIKY TUILIOUIHN
(MRC-5) knetku

AncopOnpaH BbpXY allyMyHIEB XUIPOKCI,
xugparupan O6wo: 0,25 mumurpama Al
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]11)[3}1(&3& YJICHKa HpMTe)KaTeH Ha paspeleHneTo 3a CBOéOJ:lHO I/I36paHO KonuyecTBo Ha aKTMBHOTO BELLIECTBO B [1030Ba HeKapCTBeHa bepMa [TbT Ha BbBEXKIaHe C'b]l'bp)KaHl/Ie
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
Yewka pernyOnmka GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Enna moza (1,0 ml) Havrix 1440 Adult VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
SA ChIbpKa: CyCIeH3Ms IPUIIOKeHYe
Rue de I'Institut 89 Xenatut A BUpYC (MHAaKTMBUPAH)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA Units
Belgium [Ipoussenen B YOBEIKM TUITIONAHM
(MRC-5) kneTku
ArncopbupaH BbpXy alyMUHUEB XUIPOKCUT,
xunparypan O6mwo: 0,50 mumurpama AP
Yeka pery6nuxa GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Enna mosa (0,5 ml) chuspaxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5ml
SA MONODOSE XemaTut A BUpYC (MHAKTUBMpAH) CyCreH3us HpuIioXKeHue
Rue de I'Institut 89 720 ELISA Units
B-1330 Rixensart [Ipoussenen B YOBEIKM TUIIONIHM
Belgium (MRC-5) xrteTku
ArncopbupaH BbpXy alTyMUHUEB XUIPOKCUT,
xumparupan O6uo: 0,25 mummrpama Al
Hanust GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Enna nosa (1,0 ml) Havrix 1440 Adult VHXeKmMoHHA VIHTpaMycKyIHo 1 ml
AlS ChIbpKa: CyCIeH3us HpUIIoKeHNe
Delta Park 37 Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH)
2665 Vallensbak Strand 1440 ELISA Units
Denmark [Ipon3seneH B 4OBEIKM OMIUIOMIHN
(MRC-5) knetku
ArncopOupaH BbpXY alyMyUHIEB XUIPOKCIT,
xumparypan O6wo: 0,50 muymrpama Al
Hauus GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Enna mosa (0,5 ml) Havrix for Children VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyiHO 0,5 ml
AlS CbIbpXKa: CycreH3us HpUIoXKeHNe
Delta Park 37 Xeratut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH)
2665 Vallensbak Strand 720 ELISA Units
Denmark TpousBenieH B YOBELIKY TUILIOUIHN

(MRC-5) krerku
ArncopOupaH BepXy allyMyUHEB XUIPOKCUL,
xumparupan O6uo: 0,25 mumurpama Al
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]11)[)}1(&3& YJICHKa HpMTe)KaTeH Ha paspeleHneTo 3a CBOéOJ:lHO I/I36paHO KonuyecTBo Ha aKTMBHOTO BELLIECTBO B [1030Ba HeKapCTBeHa bepMa [TbT Ha BbBEXKIaHe CBH'LP)K&HVIC
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
Ecronns GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Enna moza (1,0 ml) Havrix 1440 Adult VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
SA ChIIbpKA: CyCIeH3Ms IPUIIOKeHYe
Rue de I'Institut 89 Xenatut A BUpYC (MHAaKTMBUPAH)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA Units
Belgium [Ipoussenen B YOBEIKM TUITIONAHM
(MRC-5) kneTku
ArncopbupaH BbpXy alyMUHUEB XUIPOKCUT,
xunparypan O6mwo: 0,50 mumurpama AP
Ecronns GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Enna noza (0,5 ml) Havrix 720 Junior VHXeKMoHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5 ml
SA ChbpXKa: CyCreH3us HpuIioXKeHue
Rue de I'Institut 89 Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH)
B-1330 Rixensart 720 ELISA Units
Belgium [Ipon3BeneH B 4OBEIKY OMIUIOMIHN
(MRC-5) knetku
ArncopOupaH BbpXY allyMyUHIEB XUIPOKCI,
xugparupan O6wo: 0,25 mumurpama Al*
Ournanmms GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Enna moza (1,0 ml) Havrix 1440 Adult VIHXeKIMOHHA VIHTpamyckyHO 1 ml
SA ChIObpKa: CycreH3us IPUIIOXKeHNe
Rue de I'Institut 89 Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA Units
Belgium [Ipoussenen B YOBEIIKM TMIIONAHM
(MRC-5) krerku
ArnicopOnpaH BbpXy allyMIHIEB XUIPOKCHT,
xunparupan O6uo: 0,50 munurpama Al
Ournanms GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Enna nosa (0,5 ml) Havrix 720 Junior VIHXeKIOHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5ml
SA ChIBpKa: CycreH3us IpUIOKeHNe
Rue de I'Institut 89 Xernatut A BUpYC (MIHAKTVMBUPAH)
B-1330 Rixensart 720 ELISA Units

Belgium

TTpou3BeneH B YOBELIKY TUIIIOUIHNU
(MRC-5) knetku

ArncopOupaH BbpXY allyMyHIEB XUIPOKCI,
xupparypan O6wo: 0,25 munmrpama Al
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]11>p>KaBa YJICHKa l'[pme)KaTen Ha paspeleHneTo 3a CBO6OJ:[HO I/I36p&HO KonuyecTBo Ha aKTMBHOTO BELLIECTBO B [1030Ba HeKapCTBeHa li)OpMa [TbT Ha BbBEXKIaHe CL]I’LP)K&HI/IC
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
(Dpanums LABORATOIRE GLAXOS- | HAVRIX Enna moza (1,0 ml) cemppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
MITHKLINE 1440 U/1ml Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME
23, RUE FRANCOIS JACOB | ADULTES 1440 ELISA Units
92500 RUEIL MALMAISON [Ipoussenen B YOBEIIKM TUITIOUAHM
France (MRC-5) krerku
ArnicopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIT,
xunparupan O6uwo: 0,50 mumurpama Al
(Opanuns LABORATOIRE GLAXOS- | HAVRIX NOUR- | Emwa mosa (0,5 ml) comppaka: VIHXeKIOHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5ml
MITHKLINE RISSONS ET Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3USA HPUIIOKEHME
23, RUE FRANCOIS JACOB | ENFANTS 720 ELISA Units
92500 RUEIL MALMAISON | 720 U/0,5 ml IIpousseneH B YOBEIIKM MMIIONAHM
France (MRC-5) kierku
AncopOnpaH BbPXY allyMyHEB XUIPOKCIH,
xuppatupan O6wo: 0,25 munurpama Al
Tepmanms GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 1440 Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyIHO 1 ml
Co.KG Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CycreHsus HpUIIoKeHMe
Prinzregentenplatz 9 1440 ELISA Units
Bogenhausen [IpousBeeH B YOBEIIKY TUITIONIHN
Bayern (MRC-5) xnerkn
81675 Miinchen AncopOnpaH BbPXY allyMIHIEB XUIPOKCIT,
Germany xupparypan O6wo: 0,50 mumrpama Al
Tepmanus GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 720 Kinder | Enra moza (0,5 ml) cpmbpxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 0,5ml
Co.KG Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME
Prinzregentenplatz 9 720 ELISA Units
Bogenhausen [Ipon3BeneH B 4OBEIKY OMIUIOMIHN
Bayern (MRC-5) knetku
81675 Miinchen AncopOnpaH BbpXY allyMyHIEB XUIPOKCI,
Germany xugparupan O6wo: 0,25 mumurpama Al
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(1)L

]11)[3}1(&]3& YJICHKa HpMTe)KaTeH Ha paspeleHneTo 3a CBO6OJ:[HO I/I36paHO KonuyecTBo Ha aKTMBHOTO BELLIECTBO B [1030Ba HeKapCTBeHa bepMa [TbT Ha BbBEXKIaHe CL]I'LP)K&HVIC
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
Ibprust GlaxoSmithKline Single HAVRIX Enna moza (1,0 ml) Havrix 1440 Adult VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
Member A.E.B.E. ChIIbpKa: CyCneHsns NpUIIOXeHMe
Kifissias avenue 266 XemaTut A BUpYC (MHAKTUBMpAH)
152 32 Halandri, Athens 1440 ELISA Units
Greece [Ipoussenen B YOBEIKM TUITIONAHM
(MRC-5) kneTku
ArncopbupaH BbpXy alyMUHUEB XUIPOKCUT,
xunparypan O6mwo: 0,50 mumurpama Al
I'bpimst GlaxoSmithKline Single HAVRIX Enna noza (0,5 ml) Havrix 720 Junior VHXeKMoHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5 ml
Member A.E.B.E. ChbpXKa: CyCreH3us HpuIioXKeHue
Kifissias avenue 266 Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH)
152 32 Halandri, Athens 720 ELISA Units
Greece TpousBenieH B YOBELIKY TUILIOUIHN
(MRC-5) knetku
AncopOupaH BbPXY allyMyHJEB XUIPOKCIT,
xugparupan O6wo: 0,25 mumurpama Al*
YHrapus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamyckyHO 1 ml
SA Rue de I'Institut 89, Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CycreHaust HpUIoXKeHNe
B-1330 Rixensart, Belgium 1440 ELISA Units
TpousBenieH B YOBEWIKY TUILIOUIHN
(MRC-5) knetku
ArncopOupaH BbpXY alyMyUHIEB XUIPOKCIT,
xupparypan O6wo: 0,50 munmrpama Al
YHrapus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Enna noza (0,5 ml) chabpxa: VIHXeKIMOHHA VHTpamycKyHO 0,5 ml
SA Rue de I'Institut 89, JUNIOR Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CycreHsus HpUIoXKeHNe

B-1330 Rixensart, Belgium

720 ELISA Units

TIpoy3BeneH B YOBELIKY TUIUIONIHN
(MRC-5) knetku

ArncopOupaH BbpXY alyMUHIEB XUIPOKCIT,
xupparypan O6mwo: 0,25 munmrpama Al

1$70T°6°0¢ O 4O
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]11)[3}1(&]3& YJICHKa HpMTe)KaTeH Ha paspeleHneTo 3a CBO6OJ:[H0 I/I36paHO KonuyecTBo Ha aKTMBHOTO BELLIECTBO B [1030Ba HeKapCTBeHa lbOpMa [TbT Ha BbBEXKIaHe CL]I'LP)K&HVIC
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
Vicnanmust GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Enna moza (1,0 ml) Havrix 1440 Adult VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
AlS ChIIbpKA: CyCIeH3Ms NpUIIOXeHye
Delta Park 37 Xenatut A BUpYC (MHAKTMBUPAH)
2665 Vallensbak Strand > 1440 ELISA Units
Denmark [Ipoussenen B YOBEIKM TUIIONAHM
(MRC-5) kneTku
ArncopbupaH BbpXy alyMUHUEB XUIPOKCUT,
xunparypan O6mwo: 0,50 mumurpama Al
Ucnannms GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Enna noza (0,5 ml) Havrix 720 Junior VHXeKMoHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5 ml
AlS ChbpXKa: CyCreH3us HpuIioXKeHue
Delta Park 37 Xenmatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH)
2665 Vallensbak Strand > 720 ELISA Units
Denmark [Ipon3BeneH B 4OBEIKY OVMIUIOMIHN
(MRC-5) knetku
ArncopOupaH BbpXY allyMyUHIEB XUIPOKCI,
xugparupan O6wo: 0,25 mumurpama Al*
Vpnannms GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX MONO- | Enna mo3a (1,0 ml) cpmppxa: VHXeKI1MOHHA VHTpamyckynHo 1 ml
LAND) LIMITED DOSE Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CyCIEH3MA HpUIIOXKEHNE
12 Riverwalk, Citywest 1440 ELISA Units
Business Campus, [Ipon3BeneH B 4OBEIKM OMIUIOMIHN
Ireland (MRC-5) kiteTku
ArncopOupaH BbpXY alyMyUHIEB XUIPOKCIT,
xupparypan O6wo: 0,50 muymrpama Al
Wpnanmms GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX JUNIOR | Enmna mosa (0,5 ml) cpmppaxka: VHXeK1MOHHa VnTpamyckynHo 0,5 ml
LAND) LIMITED MONODOSE Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CycnieHsus TPUIIOXEHNe

12 Riverwalk, Citywest
Business Campus,
Ireland

720 ELISA Units

TIpom3BeneH B YOBELIKY TUIUIONIHNA
(MRC-5) knetku

AncopOupaH BbpXY alyMUHJEB XUIPOKCI,
xupparypan O6mwo: 0,25 munmrpama Al
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[1]6

[IbpxkaBa uiieHKa Tputexaren Ha paspewennero 3sa | CoGonHo usbpato KOnnuecTBo Ha aKTUBHOTO BEIECTBO B [1030Ba IMexapcraena dopma T15T Ha BbBeXKIaHe ChirbpxaHue
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
Vitanus GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 XeraTut A BUpYC (MHAKTMBUPAH) CyCIeH3Ms IPUIIOKeHYe
37135 Verona VR 1440 ELISA Units
Italy TpousBeneH B YOBEWIKY AUILIOUIHN
(MRC-5) krerku
ArncopOnpaH BbpXY allyMyHIEB XUIPOKCIT,
xunpatypan O6mo: 0,50 mumurpama Al
Vitanms GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Enna nosa (0,5 ml) coabpxa: VIHXeKIOHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5ml
Viale dell’Agricoltura, 7 XeraTut A BUpYC (MHAKTVMBUPAH) CycIeH3us IpUIOKeHNe
37135 Verona VR 720 ELISA Units
Italy TpousBenieH B YOBELIKY TUILIOUIHN
(MRC-5) kierku
AncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIH,
xunpatupan O6uo: 0,25 munurpama Al
Tatsus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyIHO 1 ml
SA ELISA units/ml Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CyCIIEH3MS HPUITOKEHME
Rue de I'Institut 89 vienibas/ml sus- 1440 ELISA Units
B-1330 Rixensart pensija injekcijam | IIpoussemeH B 4OBEWIKY INIITONIHN
Belgium (MRC-5) knetkn
AncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIH,
xuiparupan O6wo: 0,50 munmrpama Al
TMarsus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Enna noza (0,5 ml) coabpxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 0,5ml
SA ELISA units/0,5 ml | Xematur A Bupyc (MHaKTMBMpPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

vienibas/0,5 ml
suspensija injek-
cijam

720 ELISA Units

TpousBenieH B YOBELIKY TUILIOUIHN
(MRC-5) knetku

AncopOnpaH BbpXY allyMyHJEB XUIPOKCI,
xugpatupan O6wo: 0,25 mumurpama Al*
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]11)[3}1(&]3& YJICHKa HpMTe)KaTeH Ha paspeleHneTo 3a CBO6OJ]HO I/I36paHO KonuyecTBo Ha aKTMBHOTO BELLIECTBO B [1030Ba HeKapCTBeHa lbOpMa [TbT Ha BbBEXKIaHe C'b]l'bp)KaHVIe
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
Turea GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 1440 Enna moza (1,0 ml) cemppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
SA ELISA vienety/ml | Xemarur A Bupyc (MHaKTUBMPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | 1440 ELISA Units
B-1330 Rixensart sija [Ipoussenen B YOBEIIKM TUIIONAHM
Belgium (MRC-5) kieTku
ArncopOnpaH BbPXY allyMIHIEB XUIPOKCIH,
xuppatupan O6uwo: 0,50 munurpama Al
utsa GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 720 ELISA | Enna gosa (0,5 ml) coappaka: VIHKeKIMOHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5 ml
SA vienety/0,5 ml Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CycreHsus HpUIIoXKeHNe
Rue de I'nstitut 89 injekciné suspen- | 720 ELISA Units
B-1330 Rixensart sija [Ipoussenen B YOBEIKM TUITIONAHN
Belgium (MRC-5) xrteTku
ArcopOMpaH BbpXY alyMyUHJEB XUIPOKCI,
xupparypan O6mwo: 0,25 munmrpama Al
TMroxceM6ypr GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Enna oza (1,0 ml) chrppxa: VHXeKIMoHHA VIHTpaMycKyIHO 1 ml
SA XemaTut A BUpYC (MHAKTUBMpAH) CyCIeH3us HpUIIoKeHNe
Rue de I'nstitut 89 1440 ELISA Units
B-1330 Rixensart [Ipoussenen B YOBEIIKM TUIIONAHM
Belgium (MRC-5) xiteTku
ArncopOupaH BepXy allyMyHIEB XUIPOKCHL,
xunparupan O6uo: 0,50 mumurpama Al
TTroxcemGypr GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Emna mo3a (0,5 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyIHO 0,5 ml
SA 720 Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3MS HPUITOKEHME
Rue de I'Institut 89 720 ELISA Units
B-1330 Rixensart [Ipon3BeneH B 4OBEIKM OMIUIOMIHN
Belgium (MRC-5) kiteTku
ArncopOnpaH BbpXy allyMyHIEB XUIPOKCIH,
xunpatupan O6uo: 0,25 munurpama Al
Manra GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX MONO- | Enna mosa (1,0 ml) comppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
Limited 12 Riverwalk, DOSE Xematut A BUpYC (MHAKTVBUPAH) CyCIeH3s IPWIOXKeHMe

Citywest Business Campus,
Dublin 24
Ireland

1440 ELISA Units

TIpom3BeneH B YOBELIKY TUIIIONIHN
(MRC-5) knetku

AncopOupaH BbpXY alyMUHJEB XUIPOKCI,
xumparypan O6mwo: 0,50 munmrpama Al
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[Ibpxkasa wieHKa Tpurexaten Ha paspemennero 3a | CBoGOAHO M30paHO KomiuecTso Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO B 1030Bd Tekapcrsena popma ITLT Ha BbBEKIAHE Chabpxanne
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
Manra GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX JUNIOR | Enna mosa (0,5 ml) comppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 0,5 ml
Limited 12 Riverwalk, Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME
Citywest Business Campus, 720 ELISA Units
Dublin 24 [Ipoussenen B YOBEIIKM TUIIONAHM
Ireland (MRC-5) kiteTku
ArncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIT,
xunpatypan O6mo: 0,25 munurpama Al
Hupepranmys GlaxoSmithKline BV HAVRIX 1440 Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpaMyCKyIHO 1 ml
Van Asch van Wijckstraat Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CycreHsus HpUIIoKeHMe
55H 1440 ELISA Units
3811 LP Amersfoort [IpousseneH B YOBEIIKM TUIIONAHM
Netherlands (MRC-5) kiteTku
AncopOnpaH BbPXY allyMIHIEB XUIPOKCIH,
xunpatypan O6mo: 0,50 mumurpama Al
Hupepranmys GlaxoSmithKline BV HAVRIX JUNIOR | Enna mo3a (0,5 ml) combpaxa: VIHXeKIOHHA VIHTpamycKyHO 0,5ml
Van Asch van Wijckstraat Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CycreHsus HpUIIoKeHMe
55H 720 ELISA Units
3811 LP Amersfoort [Ipon3BeneH B 4OBEIKY OMIUIOMIHN
Netherlands (MRC-5) Knetkn
AncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIH,
xupparypan O6wo: 0,25 mumrpama Al
Hopserus GlaxoSmithKline AS Havrix 1,0 ml Havrix 1440 cpabpxa: VIHXEeKIMOHHA VIHTpamycKyIHO 1 ml
Postboks 180, Vinderen Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME

0319 Oslo
Norway

1440 ELISA Units

[Ipou3BeieH B YOBELIKY TUILTIOMIHN
(MRC-5) knetku

ArnicopbupaH BbpXy alyMUHIEB XUIPOKCIT,
xupparypan O6wo: 0,50 muymrpama Al
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[Ibpxkasa wieHKa Tpurexaren Ha paspemennero 32 | CobomHO N36paHo KomiuecTso Ha aKTHBHOTO BEIIECTBO B 1030Bd Tekapcrsena popma ITLT Ha BbBEKIAHE Chabpxanne
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
Hopserus GlaxoSmithKline AS Havrix 1,0 ml Havrix 1440 cpabpxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 0,5 ml
Postboks 180, Vinderen Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME
0319 Oslo 1440 ELISA Units
Norway [TpouspereH B YOBEUIKY TUIIOMIHU
(MRC-5) krerku
ArncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIT,
xunpatupan O6uo: 0,50 mumurpama Al
Tomua GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Enmna mo3a (1,0 ml) chmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpaMyCKyIHO 1 ml
SA Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CycneHsus TIPUIOXKEeHNe
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA Units
B-1330 Rixensart [IpousseneH B YOBEIIKM TUIIONAHM
Belgium (MRC-5) kiteTku
AncopOnpaH BbPXY allyMIHIEB XUIPOKCIH,
xunpatupan O6wo: 0,50 munurpama Al
Tomua GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Enna nosa (0,5 ml) coabpxa: VIHXeKIOHHA VIHTpamycKyHO 0,5ml
SA JUNIOR Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CyCIIEH3MS HPUITOKEHME
Rue de I'Institut 89 720 ELISA Units
B-1330 Rixensart [Ipon3BeneH B 4OBEIKY OMIUIOMIHN
Belgium (MRC-5) knetkn
AncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIH,
xupparypan O6wo: 0,25 mumrpama Al
Topryramnus Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 1440 Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXEeKIMOHHA VIHTpamycKyIHO 1 ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | ADULTO Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME

cos LDA

Rua Dr. Ant6nio Loureiro
Borges, 3 Arquiparque,
Miraflores Algés
1495-131 Algés

Portugal

1440 ELISA Units

[Tpou3BeieH B YOBELIKY TUILTIOMIHN
(MRC-5) knetku

ArnicopbupaH BbpXy alyMUHIEB XUIPOKCIT,
xupparypan O6wo: 0,50 muymrpama Al
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[Ibp2KaBa usieHKa Tpurexaren Ha paspemennero 3a | CBoGomHo u3Gparo KOImMuecTBO Ha aKTMBHOTO BEIICCTBO B J1030Ba Texapcraena dopma TILT Ha BBBEXKIAHE Chbparanue
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
TMopryramus Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 720 Enna noza (0,5 ml) coabpxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKymHO 0,5ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | Junior Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME
cos LDA 720 ELISA Units
Rua Dr. Ant6nio Loureiro [Ipoussenen B YOBEIIKM TUITIONAHM
Borges, 3 Arquiparque, (MRC-5) xnetku
Miraflores Algés ArncopbupaH BbpXy alyMIHIEB XUIPOKCI,
1495-131 Algés xunpatupan O6mo: 0,25 munurpama Al
Portugal
PymbHIS GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Enmna mo3a (1,0 ml) chmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpaMyCKyIHO 1 ml
SA 1440 suspensie Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3UA HPUITIOKEHME
Rue de I'Institut 89 injectabild 1440 ELISA Units
B-1330 Rixensart [Ipounssenen B YOBEIIKM NUIIONAHM
Belgium (MRC-5) kieTku
ArncopbupaH BbpXy allyMUHUEB XUIPOKCUT,
xunparupan O6uo: 0,50 mumurpama Al
PymbHS GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Emna mo3a (0,5 ml) chmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyIHO 0,5 ml
SA 720 suspensie Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CyCIIEH3MS HPUITOKEHME
Rue de I'Institut 89 injectabild 720 ELISA Units
B-1330 Rixensart IIpousseneH B YOBEIIKM TUITIONAHM
Belgium (MRC-5) kiteTku
AncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIT,
xunpatupan O6uwo: 0,25 munurpama Al
CroBakus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Enna nosa (1,0 ml) conppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpaMycKyHO 1 ml
SA Dosis adulta Xematut A BUpyC (MHAKTUBMpAH) CycreH3ust HpUIIoXKeHNe
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA Units
B-1330 Rixensart [IpousseneH B YOBEIKM TUITIONOHN
Belgium (MRC-5) knetku
ArncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIH,
xupparypan O6mwo: 0,50 muymrpama Al
Crosakus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Enna nosa (0,5 ml) coabpxa: VIHXeKIOHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5ml
SA Junior monodose | Xematur A Bupyc (MHAKTMBMpaH) CyCreH3us HpUIIoKeHNe

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA Units

TIpou3BeneH B YOBELIKY TUIUTONIHN
(MRC-5) knetku

ArncopOupaH BbpXY alyMUHJEB XUIPOKCI,
xumparypan O6mwo: 0,25 munurpama Al
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]11>p>KaBa YJICHKa l'[pme)KaTen Ha paspeleHneTo 3a CBoGomHo I/I36paHO KomnuuecTBo Ha aKTMBHOTO BelLeCTBO B 1030Ba HeKélpCTBeHa d)opMa [TbT Ha BbBEXKIaHe CL]I’LP)K&HI/IC
EC/ENIT ynorpeba uMe CIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
CroBenus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Enna moza (1,0 ml) cemppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
SA ELISA Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME
Rue de I'Institut 89 enot suspenzija za | 1440 ELISA Units
B-1330 Rixensart injiciranje za [IpousseneH B YOBEIIKM TUIIOUAHM
Belgium odrasle (MRC-5) kiteTku
ArncopOnpaH BbPXY allyMIHIEB XUIPOKCIL,
xunpatupan O6uo: 0,50 munurpama Al
CrnoseHys GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Enna nosa (0,5 ml) coabpxa: VIHXeKIOHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5ml
SA ELISA enot sus- Xematut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3USA HPUIIOKEHME
Rue de I'Institut 89 penzija za injicira- | 720 ELISA Units
B-1330 Rixensart nje za otroke IIpousseneH B YOBEIIKM TUIIONAHM
Belgium (MRC-5) kiteTku
AncopOnpaH BbPXY allyMyHIEB XUIPOKCIH,
xuppatupan O6wo: 0,25 munurpama Al
Vicnanust GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 1440 Enna moza (1,0 ml) cpmppxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyIHO 1 ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension inyec- | Xematut A BUpyC (MVHAKTUBUPAH) CycreHsus HpUIIoKeHMe
Tecnologico de Madrid Tres | table en jeringa 1440 ELISA Units
Cantos precargada [TpousBereH B YOBEUIKY TUIIIOMIHM
28760 Madrid (MRC-5) kieTku
Spain ArnicopbupaH BbpXy alyMUHIEB XUIPOKCIT,
xmiparupan O6wo: 0,50 munmrpama Al
Vicnanns GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 720 sus- | Enna moza (0,5 ml) cpmbpxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 0,5ml
Severo Ochoa, 2 Parque pensién inyectable | Xemartur A Bupyc (MHaKTMBYpPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME

Tecnologico de Madrid Tres
Cantos

28760 Madrid

Spain

en jeringa precar-
gada

720 ELISA Units

TpousBenieH B YOBELIKY TUILIOUIHN
(MRC-5) knetku

AncopOnpaH BbpXY allyMyHIEB XUIPOKCI,
xugparupan O6mwo: 0,25 mumurpama Al*
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ITbp2kaBa wieHKa Tpurexaren Ha paspemennero 32 | CobomHO N36paHo KomuuecTso Ha aKTMBHOTO BEIIECTBO B 1030Ba Tekapcraena dopma ITbT Ha BBBEXIaHE CrIrbpKanme
EC/ENIT ynorpeba uMe eIMHMLA (KOHLIeHTpaLst)
[Ierms GlaxoSmithKline AB Havrix Enna mosa (1,0 ml) Havrix cemspxa: VIHXeKIMOHHA VIHTpamycKyHO 1 ml
P.O.Box 516 Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3Ms HPUITOKEHME
169 29 Solna 1440 ELISA Units
Sweden [TpouspereH B YOBEUIKY TUIIOMIHU
(MRC-5) krerku
ArncopOnpaH BbPXY allyMVHIEB XUIPOKCIH,
xuppatupan O6uo: 0,50 munurpama Al
Ierms GlaxoSmithKline AB Havrix Enna nosa (0,5 ml) Havrix comppxa: VIHXeKIOHHA VIHTpaMycKyIHO 0,5ml
P.O.Box 516 Xermatut A BUpYC (MVHAKTUBUPAH) CYCIIEH3USA HPUIIOKEHME
169 29 Solna 720 ELISA Units
Sweden [TpousBeeH B YOBEUIKY TUIIIOMIHM

(MRC-5) kierku
ArncopbupaH BbpXy alyMMHIEB XUIPOKCIT,
xuaparupan 06wio: 0,25 munurpama Al

1$70T°6°0¢ O 4O

Dd



L1]91

(0/899¢/+z07/D/1p/ne edoanarerep/[:dny 117

TTPUTIO2KEHME 11

CnMCBbK Ha JTeKapCcTBEHUTE MPOTYKTH 1 GopMu

HbpKaBa uneHKa Ha [putexKaTen Ha paspeLIeHNETO 3a (CBobonHO U36paHo) MMe Komuuectso Ha TlexapcrseHa popma [TbT Ha BHBEXIaHE Cobpxanue
EC/EUII ynotpeba, Me Ha QupMara, ampec aKTMBHOTO BEIIECTBO (KOHLeHTpaLMs)
B [1030Ba €IMHMUIIA
Ascrpust Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml VHxeKuyoHeH pa3tBop | MHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, Injektionslosung IPUITOKEHNE,
Denmark VIHTpaMycKyIHO
IPIIOXKEHNE
Bernrns Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml VHxXeKuyoHeH pa3tBop | MHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution injectable IPUIIOXKEHMNE,
Denmark | oplossing voor injectie VIHTpaMycKyIHO
IPIIOXKEHNE
Hanns Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml MuxekumoneH pastsop | VIHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, TIPUITOKEHIE,
Denmark urpamyckynHno
PUIOXKEHNE
Qunnanmms Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Mxexkumonen pastsop | VHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, injektioneste, liuos | injek- IPUITOXKEHIE,
Denmark tionsvitska, l6sning VIHTpaMycKyIHo
TPUIIOXKEHNE
T'epmanus Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg[ml Mxekumonen pastsop | VHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, IPUITOKEHIE,
Denmark NurpamyckynHo
IpuoKeHue
Vpraxmms Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml VIHXKeKLMOHeH pa3tBop | VIHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution for injection TIPUIIOXKEHMNE,
Denmark VIHTpaMyCKyIHO
IpUIIOKeHNe
Nramma Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Mrxexkumonen pastsop | VIHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, IPUIIOKEHME,
Denmark VIHTpaMyCKyIHO
IPIIOXKEHNE
Hupepranmys Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml VIHxXeKuyoHeH pa3top | MHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, oplossing voor injectie IPWIOXKEHME,
Denmark uTpamyckynHo
IPUITOXKEHNE
Hopserns Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml MuxexkumoneH pa3teop | VIHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, IPUITOKEHIE,
Denmark urpamyckynso
PUIOXKEHNE
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HbpKaBa uneHKa Ha [Tputexaren Ha pa3peleHMETo 3a (CBoGomHO n3bpano) nme Konnuectso Ha JlekapcrBena gopma [TbT Ha BBBEXTIAHE CpabpKaHue
EC/EUII ynorpeba, uMe Ha Qupmara, apec aKTMBHOTO BELIECTBO (KOHLeHTpauMs)
B 1030Ba €MHMLIA
CroBerms Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml VIHXeKLMOHeH pa3tBop | VIHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, raztopina za injiciranje IpUIOKEHME,
Denmark NuarpamyckynHo
NpUIOKeHMe
[Isers Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Mrxekumonen pastsop | VIHTpaBeHO3HO 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, IPUITOKEHME,
Denmark VIHTpaMyCKyIHO
IpUIIOKeHMe
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