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Seznam smyS$lenych ndzvi a 1ékovych forem

PRILOHA I

Clensky stat EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta poddni Obsah (koncentrace)
Rakousko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX 1440 Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskularn{ 1 ml
GmbH virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Wienerbergstraf$e 7, 5. Stock 1440 ELISA jednotek
1100 Vienna Vyrobeno na lidskych diploidnich bui-
Austria kdch (MRC-5)
Adsorbovano na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligramd Al
Rakousko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX JUNIOR | Jedna dévka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskularn{ 0,5 ml
GmbH 720 virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 720 ELISA jednotek
1100 Vienna Vyrobeno na lidskych diploidnich bui-
Austria kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Belgie GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna dévka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrni 1 ml
SA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bui-
Belgium kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al
Belgie GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
SA 720 virus hepatitidy A (inaktivovany) podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bui-
kich (MRC-5)

Adsorbovano na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligramd Al>*
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Bulharsko GlaxoSmithKline Biologicals | XABPMKC 1440 Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA MHKEKIMOHHA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 cycrieHust (mosa 3a | 1440 ELISA jednotek
1330 Rixensart Bb3PACTHMN) Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Bulharsko GlaxoSmithKline Biologicals | XABPUKC 720 Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrni 0,5ml
SA VHXEKUMOHHA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 cycrienust (mosa 3a | 720 ELISA jednotek
1330 Rixensart meria) Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Kypr GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 IU | Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Kypr GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
SA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kich (MRC-5)

Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Ceska republika GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Ceska republika GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5 ml
SA MONODOSE virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 720 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Dénsko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
AlS virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Delta Park 37 1440 ELISA jednotek
2665 Vallensbak Strand Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Denmark kach (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Dénsko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
AlS virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Delta Park 37 720 ELISA jednotek
2665 Vallensbak Strand Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Denmark kdch (MRC-5)

Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Estonsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Estonsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5 ml
SA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 720 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Finsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Finsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
SA virus hepatitidy A (inaktivovany) podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kich (MRC-5)

Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Francie LABORATOIRE GLAXOS- | HAVRIX 1440 Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
MITHKLINE U/1ml ADULTES | virus hepatitidy A (inaktivovany) podéani
23, RUE FRANCOIS JACOB 1440 ELISA jednotek
92500 RUEIL MALMAISON Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
France kich (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Francie LABORATOIRE GLAXOS- | HAVRIX NOUR- | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5 ml
MITHKLINE RISSONS ET virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
23, RUE FRANCOIS JACOB | ENFANTS 720 720 ELISA jednotek
92500 RUEIL MALMAISON | U/0,5 ml Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
France kach (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 1440 Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje virus | Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
Co.KG hepatitidy A (inaktivovany) podani
Prinzregentenplatz 9 1440 ELISA jednotek
Bogenhausen Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Bayern kach (MRC-5)
81675 Miinchen Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
Germany hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 720 Kinder | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
Co.KG virus hepatitidy A (inaktivovany) podéni
Prinzregentenplatz 9 720 ELISA jednotek
Bogenhausen Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Bayern kdch (MRC-5)
81675 Miinchen Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
Germany hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Recko GlaxoSmithKline Single HAVRIX Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
Member A.E.B.E. virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Kifissias avenue 266 1440 ELISA jednotek
152 32 Halandri, Athens Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Greece kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Recko GlaxoSmithKline Single HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5 ml
Member A.E.B.E. virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Kifissias avenue 266 720 ELISA jednotek
152 32 Halandri, Athens Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Greece kach (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Madarsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA Rue de I'Institut 89, virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
B-1330 Rixensart, Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Madarsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
SA Rue de I'Institut 89, JUNIOR virus podéani

B-1330 Rixensart, Belgium

hepatitidy A (inaktivovany)

720 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kéch (MRC-5)

Adsorbovéano na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama AP>*
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Island GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
AlS virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Delta Park 37 1440 ELISA jednotek
2665 Vallensbak Strand Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Denmark kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Island GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5 ml
AlS virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Delta Park 37 720 ELISA jednotek
2665 Vallensbak Strand Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Denmark kach (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Irsko GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX MONO- | Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje virus | Injekéni suspenze Intramuskuldrni 1 ml
LAND) LIMITED DOSE hepatitidy A (inaktivovany) podani
12 Riverwalk, Citywest 1440 ELISA jednotek
Business Campus, Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Ireland kach (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Irsko GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
LAND) LIMITED MONODOSE virus hepatitidy A (inaktivovany) podani

12 Riverwalk, Citywest
Business Campus,
Ireland

720 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kich (MRC-5)

Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Italie GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
37135 Verona VR 1440 ELISA jednotek
Italy Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Italie GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
37135 Verona VR 720 ELISA jednotek
Italy Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kdch (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA ELISA units/ml virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 vienibas/ml 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart suspensija injek- Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium cijam kach (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
SA ELISA units/0,5 ml | virus hepatitidy A (inaktivovany) podéani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

vienibas/0,5 ml
suspensija injek-
cijam

720 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kich (MRC-5)

Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Litva GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 1440 Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA ELISA vienety/ml | virus hepatitidy A (inaktivovany) podéani
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart sija Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Litva GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 720 ELISA | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5ml
SA vienety/0,5 ml virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'lnstitut 89 injekciné suspen- | 720 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart sija Vyrobeno na lidskych diploidnich bui-
Belgium kdch (MRC-5)
Adsorbovano na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligramd Al>*
Lucembursko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna dévka (1 ml) vakciny obsahuje virus | Injek¢ni suspenze Intramuskuldrni 1 ml
SA hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovéano na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al>*
Lucembursko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injek¢ni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5 ml
SA 720 virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 720 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX MONO- | Jednadavka (1 ml) vakciny obsahuje virus | Injek¢ni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
Limited 12 Riverwalk, DOSE hepatitidy A (inaktivovany) podani

Citywest Business Campus,
Dublin 24
Ireland

1440 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bui-
kich (MRC-5)

Adsorbovano na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligramd Al
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrni 0,5ml
Limited 12 Riverwalk, virus hepatitidy A (inaktivovany) podéani
Citywest Business Campus, 720 ELISA jednotek
Dublin 24 Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Ireland kich (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Nizozemi GlaxoSmithKline BV HAVRIX 1440 Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje virus | Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
Van Asch van Wijckstraat hepatitidy A (inaktivovany) podani
55H 1440 ELISA jednotek
3811 LP Amersfoort Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Netherlands kach (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Nizozemi GlaxoSmithKline BV HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrni 0,5ml
Van Asch van Wijckstraat virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
55H 720 ELISA jednotek
3811 LP Amersfoort Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Netherlands kach (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Norsko GlaxoSmithKline AS Havrix 1 ml vakciny Havrix 1440 obsahuje virus | Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
Postboks 180, Vinderen hepatitidy A (inaktivovany) podéani

0319 Oslo
Norway

1440 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kich (MRC-5)

Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Norsko GlaxoSmithKline AS Havrix 1 ml vakciny Havrix 1440 obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5 ml
Postboks 180, Vinderen virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
0319 Oslo 1440 ELISA jednotek
Norway Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Polsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje virus | Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Polsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrni 0,5ml
SA JUNIOR virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 720 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Portugalsko Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 1440 Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje Injek¢ni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | ADULTO virus hepatitidy A (inaktivovany) podéni

cos LDA

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

Portugal

1440 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kich (MRC-5)

Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Portugalsko Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 720 Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrni 0,5ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | Janior virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
cos LDA 720 ELISA jednotek
Rua Dr. Anténio Loureiro Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Borges, 3 Arquiparque, kéch (MRC-5)
Miraflores Algés Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
1495-131 Algés hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Portugal
Rumunsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA 1440 suspensie virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 injectabild 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligramt Al>*
Rumunsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
SA 720 suspensie virus hepatitidy A (inaktivovany) podéani
Rue de I'Institut 89 injectabild 720 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Slovenska republika | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna davka (1 ml) vakciny obsahuje virus | Injekéni suspenze Intramuskularn{ 1 ml
SA Dosis adulta hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart Vyrobeno na lidskych diploidnich bui-
Belgium kdch (MRC-5)
Adsorbovano na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligramd Al
Slovenska republika | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dédvka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
SA Junior monodose | virus hepatitidy A (inaktivovany) podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bui-
kich (MRC-5)

Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligramd Al
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Slovinsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje virus | Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
SA ELISA hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 enot suspenzija za | 1440 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart injiciranje za odra- | Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
Belgium sle kich (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Slovinsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrni 0,5ml
SA ELISA enot virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
Rue de I'Institut 89 suspenzija za inji- | 720 ELISA jednotek
B-1330 Rixensart ciranje za otroke | Vyrobeno na lidskych diploidnich bu-
Belgium kach (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
Spanélsko GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 1440 Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje virus | Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension inyec- | hepatitidy A (inaktivovany) podani
Tecnologico de Madrid Tres | table en jeringa 1440 ELISA jednotek
Cantos precargada Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
28760 Madrid kdch (MRC-5)
Spain Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Spanélsko GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension inyec- | virus hepatitidy A (inaktivovany) podéani

Tecnologico de Madrid Tres
Cantos

28760 Madrid

Spain

table en jeringa
precargada

720 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kich (MRC-5)

Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
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Clensky stit EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci Smysleny nazev Sila Lékovd forma Cesta podani Obsah (koncentrace)
Svédsko GlaxoSmithKline AB Havrix Jedna ddvka (1 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 1 ml
P.O.Box 516 virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
169 29 Solna 1440 ELISA jednotek
Sweden Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-
kdch (MRC-5)
Adsorbovéno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50 miligrama Al**
Svédsko GlaxoSmithKline AB Havrix Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje Injekéni suspenze Intramuskuldrn{ 0,5 ml
P.O.Box 516 virus hepatitidy A (inaktivovany) podani
169 29 Solna 720 ELISA jednotek
Sweden Vyrobeno na lidskych diploidnich bun-

kdch (MRC-5)
Adsorbovédno na hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25 miligrama Al**
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PRILOHA II

Seznam 1é¢ivych p¥ipravkd a lékovych forem

Clensky stat EU/EEA Drzitel rozhodnuti o registraci, (Smysleny) nazev Sila Lékova forma Zptsob podani Obsah (koncentrace)
adresa

Rakousko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, Injektionslosung Intramuskuldrni podan{
Denmark

Belgie Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injek¢ni roztok Intravenézni podani, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution injectable Intramuskuldrni podan{
Denmark | oplossing voor injectie

Diénsko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg[ml Injekéni roztok Intravenézni poddni, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, Intramuskuldrni podan{
Denmark

Finsko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, injektioneste, liuos | injek- Intramuskuldrni podén{
Denmark tionsvitska, l6sning

Némecko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, Intramuskuldrni podan{
Denmark

Irsko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution for injection Intramuskuldrni podan{
Denmark

Itdlie Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni poddni, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, Intramuskuldrni podan{
Denmark

Nizozemsko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, oplossing voor injectie Intramuskuldrni podan{
Denmark

Norsko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani, 4 mg

39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Intramuskuldrni podan{
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Clensky stit EU[EEA Drzitel rozhodnuti o registraci, (Smysleny) nazev Sila Lékovd forma Zptsob podani Obsah (koncentrace)
adresa

Slovinsko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injekéni roztok Intravendzni podani, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, raztopina za injiciranje Intramuskuldrni podén{
Denmark

Svédsko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Injekéni roztok Intravenézni podani, 4 mg

39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Intramuskuldrni podan{
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