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Achoimre ar chinnti an Aontais Eorpaigh maidir le hiidaruithe margaiochta i ndiil le tdirgi
iocshldinte 6 1 Linasa 2024 go dti 31 Liinasa 2024

(Cinnti arna nglacadh de bhun Airteagal 34 de Threoir 2001/83/CE ('), Airteagal 38 de Threoir 2001/82/CE (%) né

(C/2024/5668)

—  Udarti margaiochta ndisitinta a eisidint, a choinnedil n6 a mhodhnit

Airteagal 5 de Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (°))

Dita an Ainm né ANI (an tAinm Sealbhéir n6 An Ballstdt lena Dita an fhogra
chinnidh ainmneachaantdirge | Neamhdhilsednaigh sealbhoiri an mbaineann
focshléinte Idirndisitnta) tdaraithe
margajochta
26.8.2024 Havrix and assoc- | inactivated hepati- | Féach an lar- Féach an lar- 26.8.2024
iated names tis A virus scribhinn I scribhinn
29.8.2024 Lorazepam lorazepam Féach an lar- Féach an Iar- 29.8.2024
Macure scribhinn II scribhinn IT

() IOL311,28.11.2001, Ich. 67, ELI: https:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj.
() I0L311,28.11.2001, Ich. 1, ELL https:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj.
() IOL4,7.1.2019, Ich. 43, ELL https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.
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Liosta de thdirgi iocshldinte agus cuir i lithair

IARSCRIBHINN I

Ballstat de AE/de LEE Sealbhéir an tidaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (tidchan)
margaiochta
An Ostair GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Uséid ionmhatdn- | 1 ml
GmbH Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
WienerbergstrafSe 7, 5. Stock 1440 Aonaid ELISA
1100 Vienna Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
Austria (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An Ostair GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX JUNIOR | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml
GmbH 720 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 720 Aonad ELISA
1100 Vienna Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Austria (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
An Bheilg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatan- | 1 ml
SA Vireas Heipititeas A (dighniombhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 1440 Aonaid ELISA
B-1330 Rixensart Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
An Bheilg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatan- | 0,5 ml
SA 720 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 Aonad ELISA

Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodrditithe: 0,25 milleagram Al**

\ D)

¥20T°6°0¢ D Ol



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

[1]¢€

Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
An Bhulgdir GlaxoSmithKline Biologicals | XABPMKC 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
SA VHXEKUMOHHA Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 cycrieHust (mosa 3a | 1440 Aonaid ELISA
1330 Rixensart Bb3PACTHM) Tirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An Bhulgdir GlaxoSmithKline Biologicals | XABPUKC 720 Diileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml
SA VHXKEKLMOHHA Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 cycrieHsust (mosa 3a | 720 Aonad ELISA
1330 Rixensart Iela) Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
An Chipir GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 IU | Ddileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 1 ml
SA Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 1440 Aonaid ELISA
B-1330 Rixensart Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodritithe: 0,50 milleagram AI**
An Chipir GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
720 Aonad ELISA

Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram AI**

aidh insteallta

ach
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Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
Poblacht na Seice GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Diileog amhdin (1,0 ml) de Havrix 1440 | Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
SA Té: aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe)
B-1330 Rixensart 1440 Aonaid ELISA
Belgium Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlédn
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
Poblacht na Seice GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 0,5 ml
SA MONODOSE Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 720 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodrditithe: 0,25 milleagram Al**
An Danmhairg GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Diileog amhdin (1,0 ml) de Havrix 1440 | Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 1 ml
AlS Ta: aidh insteallta ach
Delta Park 37 Vireas Heipititeas A (dighniombhaithe)
2665 Vallensbak Strand 1440 Aonaid ELISA
Denmark Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
An Danmbairg GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX I nddileog amhdin (0,5 ml) de Havrix do | Fuaidrean le hagh- Usdid ionmhatan- | 0,5 ml

AfS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Denmark

leanai t4:

Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe)
720 Aonaid ELISA

Tairgthe ar chealla diopl6ideacha daonna
(MRC-5)

Astiite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlédn
hiodrditithe: 0,25 milleagram Al**

aidh insteallta

ach
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Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
An East6in GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Diileog amhdin (1,0 ml) de Havrix 1440 | Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
SA Té: aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe)
B-1330 Rixensart 1440 Aonaid ELISA
Belgium Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astiite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlédn
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
An Eastéin GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX I nddileog amhdin (0,5 ml) de Hav- Fuaidredn le hagh- Usaid ionmhatén- | 0,5 ml
SA rix 720 Junior ta: aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
B-1330 Rixensart 720 Aonad ELISA
Belgium Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
An Fhionlainn GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Diileog amhdin (1,0 ml) de Havrix 1440 | Fuaidrean le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
SA Ta: aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
B-1330 Rixensart 1440 Aonad ELISA
Belgium Tairgthe ar chealla diopl6ideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid aliimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An Fhionlainn GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX I nddileog amhdin (0,5 ml) de Hav- Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml

SA

Rue de I'lnstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

rix 720 Junior ta:

Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe)
720 Aonad ELISA

Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodrditithe: 0,25 milleagram Al**

aidh insteallta

ach
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Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
An Fhrainc LABORATOIRE GLAXOS- | HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
MITHKLINE U/1ml ADULTES | Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
23, RUE FRANCOIS JACOB 1440 Aonad ELISA
92500 RUEIL MALMAISON Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
France (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An Fhrainc LABORATOIRE GLAXOS- HAVRIX NOURR- | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Uséid ionmhatén- 0,5 ml
MITHKLINE ISSONS ET Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
23, RUE FRANCOIS JACOB | ENFANTS 720 720 Aonad ELISA
92500 RUEIL MALMAISON | U/0,5 ml Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
France (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
An Ghearmdin GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 1 ml
Co.KG Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Prinzregentenplatz 9 1440 Aonad ELISA
Bogenhausen Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Bayern (MRC-5)
81675 Miinchen Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
Germany hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
An Ghearmdin GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 720 Kinder | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml

Co. KG
Prinzregentenplatz 9
Bogenhausen

Bayern

81675 Miinchen
Germany

Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
720 Aonad ELISA

Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram AI**

aidh insteallta

ach
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Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
An Ghréig GlaxoSmithKline Single HAVRIX Diileog amhdin (1,0 ml) de Havrix 1440 | Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
Member A.E.B.E. Té: aidh insteallta ach
Kifissias avenue 266 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
152 32 Halandri, Athens 1440 Aonad ELISA
Greece Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astiite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlédn
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
An Ghréig GlaxoSmithKline Single HAVRIX I nddileog amhdin (0,5 ml) de Hav- Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 0,5 ml
Member A.E.B.E. rix 720 Junior ta: aidh insteallta ach
Kifissias avenue 266 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
152 32 Halandri, Athens 720 Aonad ELISA
Greece Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
An Ungiir GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
SA Rue de I'Institut 89, Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
B-1330 Rixensart, Belgium 1440 Aonad ELISA
Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
An Ungiir GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Déileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml
SA Rue de I'Institut 89, JUNIOR Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach

B-1330 Rixensart, Belgium

720 Aonad ELISA

Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodréitithe: 0,25 milleagram AI**
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Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
an foslainn GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Diileog amhdin (1,0 ml) de Havrix 1440 | Fuaidrean le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
AlS Ta: aidh insteallta ach
Delta Park 37 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
2665 Vallensbak Strand > 1440 Aonad ELISA
Denmark Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlédn
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
an loslainn GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX I nddileog amhdin (0,5 ml) de Hav- Fuaidredn le hagh- Usaid ionmhatén- | 0,5 ml
AlS rix 720 Junior t4: aidh insteallta ach
Delta Park 37 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
2665 Vallensbak Strand > 720 Aonad ELISA
Denmark Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
Eire GLAXOSMITHKLINE (IREL- | HAVRIX MON- Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usaid ionmhatdn- | 1 ml
AND) LIMITED ODOSE Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
12 Riverwalk, Citywest Bus- 1440 Aonad ELISA
iness Campus, Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Ireland (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
Eire GLAXOSMITHKLINE (IREL- | HAVRIX JUNIOR | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usaid ionmhatdn- | 0,5 ml
AND) LIMITED MONODOSE Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach

12 Riverwalk, Citywest Bus-
iness Campus,
Ireland

720 Aonad ELISA

Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
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[1]6

Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
An lodail GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
37135 Verona VR 1440 Aonad ELISA
Italy Tairgthe ar chealla diopl6ideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,50 milleagram AI**
An Todail GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Diileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
37135 Verona VR 720 Aonad ELISA
Italy Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
An Laitvia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 1 ml
SA ELISA units/ml Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 vienibas/ml 1440 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart suspensija injek- Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium cijam (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An Laitvia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Diileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

ELISA units/0,5 ml
vienibas/0,5 ml
suspensija injek-
cijam

Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
720 Aonad ELISA

Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram AI**

aidh insteallta

ach
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Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
An Liotudin GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
SA ELISA vienety/ml | Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | 1440 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart sija Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An Liotudin GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 720 ELISA | Déileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 0,5 ml
SA vienety/0,5 ml Vireas Heipititeas A (dighniombhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | 720 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart sija Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodrditithe: 0,25 milleagram Al**
Lucsamburg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 1 ml
SA Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'nstitut 89 1440 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astiite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
Lucsamburg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 0,5 ml
SA 720 Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 720 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
Milta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX MON- Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
Limited 12 Riverwalk, ODOSE Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach

Citywest Business Campus,
Dublin 24
Ireland

1440 Aonad ELISA

Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlin
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
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ans!

Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
Milta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX JUNIOR | Didileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usaid ionmhatdn- | 0,5 ml
Limited 12 Riverwalk, Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Citywest Business Campus, 720 Aonad ELISA
Dublin 24 Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Ireland (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
An Isiltir GlaxoSmithKline BV HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Uséid ionmhatdn- | 1 ml
Van Asch van Wijckstraat Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
55H 1440 Aonad ELISA
3811 LP Amersfoort Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Netherlands (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An Isiltir GlaxoSmithKline BV HAVRIX JUNIOR | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Uséid ionmhatén- 0,5 ml
Van Asch van Wijckstraat Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
55H 720 Aonad ELISA
3811 LP Amersfoort Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Netherlands (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
an lorua GlaxoSmithKline AS Havrix I nddileog 1,0 ml de Havrix 1440 ta: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 1 ml

Postboks 180, Vinderen
0319 Oslo
Norway

Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe)
1440 Aonad ELISA

Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,50 milleagram AI**

aidh insteallta

ach
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Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
an lorua GlaxoSmithKline AS Havrix I nddileog 1,0 ml de Havrix 1440 ta: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml
Postboks 180, Vinderen Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
0319 Oslo 1440 Aonad ELISA
Norway Tairgthe ar chealla diopl6ideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,50 milleagram AI**
An Pholainn GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Ddileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Uséid ionmhatdn- | 1 ml
SA Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 1440 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An Pholainn GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Diileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml
SA JUNIOR Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 720 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
An Phortaingéil Smith Kline & French Port- | HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 1 ml

uguesa-Produtos Farmaceut-
icos LDA

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3 Arquiparque, Mir-
aflores Algés

1495-131 Algés

Portugal

ADULTO

Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe)
1440 Aonad ELISA

Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,50 milleagram AI**

aidh insteallta

ach
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atist

Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
An Phortaingéil Smith Kline & French Port- | HAVRIX 720 Jan- | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml
uguesa-Produtos Farmaceut- | ior Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
icos LDA 720 Aonad ELISA
Rua Dr. Anténio Loureiro Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Borges, 3 Arquiparque, Mir- (MRC-5)
aflores Algés Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
1495-131 Algés hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
Portugal
An Rémdin GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Ddileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatn- | 1 ml
SA 1440 suspensie Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 injectabild 1440 Aonaid ELISA
B-1330 Rixensart Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astiite ar hiodrocsaid alimanaim, Iomldn
hiodrditithe: 0,50 milleagram Al**
An Rémdin GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Ddileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 0,5 ml
SA 720 suspensie Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 injectabild 720 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
Poblacht na Slévaice | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 1 ml
SA Dosis adulta Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 1440 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
Poblacht na Slévaice | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jun- | Déileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

ior monodose

Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe)
720 Aonad ELISA

Tairgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomldn
hiodrditithe: 0,25 milleagram Al**

aidh insteallta

ach
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Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
An tSl6ivéin GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
SA ELISA Vireas Heipititeas A (dighniombhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 enot suspenzija za | 1440 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart injiciranje za Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium odrasle (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An tSl6ivéin GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Diileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml
SA ELISA enot Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Rue de I'Institut 89 suspenzija za 720 Aonad ELISA
B-1330 Rixensart injiciranje za Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
Belgium otroke (MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**
An Spdinn GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 1440 Diileog amhdin (1,0 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatén- | 1 ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension inyec- | Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
Tecnologico de Madrid Tres | table en jeringa 1440 Aonad ELISA
Cantos precargada Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna
28760 Madrid (MRC-5)
Spain Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,50 milleagram Al**
An Spdinn GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 720 Diileog amhdin (0,5 ml) ina bhfuil: Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 0,5 ml

Severo Ochoa, 2 Parque
Tecnologico de Madrid Tres
Cantos

28760 Madrid

Spain

suspension inyec-
table en jeringa
precargada

Vireas Heipititeas A (dighniomhaithe)
720 Aonad ELISA

Téirgthe ar chealla diopléideacha daonna
(MRC-5)

Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram Al**

aidh insteallta

ach
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L1/s1

Ballstdt de AE/de LEE Sealbhdir an tdaraithe Ainm cumtha Neart Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha Inneachar (titichan)
margajochta
An tSualainn GlaxoSmithKline AB Havrix I nddileog amhdin (1,0 ml) de Havrix td: | Fuaidredn le hagh- Usdid ionmhatdn- | 1 ml
P.O.Box 516 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
169 29 Solna 1440 Aonad ELISA
Sweden Tairgthe ar chealla diopl6ideacha daonna
(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlén
hiodréitithe: 0,50 milleagram AI**
An tSualainn GlaxoSmithKline AB Havrix I nddileog amhdin (0,5 ml) de Havrix td: | Fuaidredn le hagh- Uséid ionmhatén- 0,5 ml
P.0.Box 516 Heipititeas Vireas A (dighniomhaithe) aidh insteallta ach
169 29 Solna 720 Aonad ELISA
Sweden Tdirgthe ar chealla diopléideacha daonna

(MRC-5)
Astite ar hiodrocsaid alimanaim, lomlan
hiodréitithe: 0,25 milleagram A’
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IARSCRIBHINN II

Liosta de na leigheasanna agus cur i lathair

Ballstat in LEE Sealbhéir an tidaraithe Ainm tdirge Titichan Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha dbhar (titchan)
margaiochta

Ostair Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Tuaslagan le haghaidh Qséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, Injektionslosung insteallta Usdid ionmhatdnach
Denmark

an Bheilg Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Tuaslagan le haghaidh ljséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution injectable insteallta Usdid ionmhatdnach
Denmark | oplossing voor injectie

an Danmbhairg Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Tuaslagan le haghaidh l:Jséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, insteallta Usaid ionmhatdnach
Denmark

an Fhionlainn Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Tuaslagdn le haghaidh Qséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, injektioneste, liuos | injek- insteallta Usdid ionmhatdnach
Denmark tionsvitska, l6sning

an Ghearmdin Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Tuaslagan le haghaidh Qséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, insteallta Usdid ionmhatdnach
Denmark

Eireann Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Tuaslagan le haghaidh Qséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution for injection insteallta Usdid ionmhatdnach
Denmark

an lodail Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Tuaslagdn le haghaidh | Uséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, insteallta Usaid ionmhatdnach
Denmark

[siltir Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Tuaslagdn le haghaidh Qséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, oplossing voor injectie insteallta Usdid ionmhatdnach
Denmark

An lorua Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Tuaslagan le haghaidh Qséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, insteallta Usdid ionmhatdnach

Denmark
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LT]L1

Ballstdt in LEE Sealbhéir an tidaraithe Ainm tdirge Titichan Foirm chégaisiochta Bealach tabhartha dbhar (titichan)
margafochta
an tSl6ivéin Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Tuaslagan le haghaidh Qséid infhéitheach, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, raztopina za injiciranje insteallta Usdid ionmhatdnach
Denmark
an tSualainn Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Tuaslagdn le haghaidh L:]séid infhéitheach, 4 mg
insteallta Usdid ionmhatdnach

39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark
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