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Europos Sajungos sprendimy dél vaisty rinkodaros leidimy santrauka nuo 2024 m. rugpjiitis 1 d. iki
2024 m. rugpjiitis 31 d.

(Sprendimai priimti pagal Direktyvos 2001/83/EB (') 34 straipsnj, Direktyvos 2001/82/EB (%) 38 straipsnj arba
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 5 straipsnis ()

—  Nacionalinio rinkodaros leidimo suteikimas, atnaujinimas arba pakeitimas

(C/2024/5668)

Sprendimo Vaisto pavadinimas INN (Tarptautinis Rinkodaros leidimo | Susijusivalstybénaré | Pranesimo data
data (-ai) nepatentuotas turétojas (-ai)
pavadinimas)
26 8 2024 Havrix and asso- | inactivated hepati- | Zr. Priedg I 7r. Priedq 1 26 8 2024
ciated names tis A virus
29 8 2024 Lorazepam lorazepam Zr. Priedg Il Zr. Priedg 11 29 8 2024
Macure

() OLL311,2001 11 28, p. 67, ELL https:|/data.europa.eu/eli/dir[2001/83/oj.
() OLL311,2001 11 28, p. 1, ELL https:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj.

() OLL4,20191 7, p. 43, ELL https:|/data.europa.cu/eli/reg/2019/6/oj.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/5668/oj
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Vaistiniy preparaty ir farmaciniy formy sgrasas

I PRIEDAS

Valstybeé naré (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo biidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Austrija GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
GmbH hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 1440 ELISA vienety
1100 Vienna Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Austria (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Austrija GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX JUNIOR | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
GmbH 720 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 720 ELISA vienety
1100 Vienna Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Austria (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Belgija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'lnstitut 89 1440 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Belgija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
SA 720 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA vienety

Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy A
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[1]¢€

Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Bulgarija GlaxoSmithKline Biologicals | XABPMKC 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA UHXKEKIMOHHA hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 cycnensus (mosa 3a | 1440 ELISA vienety
1330 Rixensart Bb3PACTHM) Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Bulgarija GlaxoSmithKline Biologicals | XABPUKC 720 Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml
SA VHXKEKLMOHHA hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 cycnensus (mosa 3a | 720 ELISA vienety
1330 Rixensart nieta) Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Kipras GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 IU | Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Kipras GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
720 ELISA vienety

Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido viso: 0,25 miligramy Al**
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Cekija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Vienoje Havrix 1440 Adult dozéje (1,0 | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA ml) yra:
Rue de I'Institut 89 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA vienety
Belgium Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Cekija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml
SA MONODOSE hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'nstitut 89 720 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido viso: 0,25 miligramy Al**
Danija GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Vienoje Havrix 1440 Adult dozéje (1,0 | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
AlS ml) yra:
Delta Park 37 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
2665 Vallensbak Strand 1440 ELISA vienety
Denmark Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Danija GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Vienoje Havrix vaikams dozéje (0,5 ml) | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml

AfS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Denmark

yra:
hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
720 ELISA vienety

Kultyvuoto Zzmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido viso: 0,25 miligramy Al**
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Estija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Vienoje Havrix 1440 Adult dozéje (1,0 | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA ml) yra:
Rue de I'Institut 89 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA vienety
Belgium Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Estija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Vienoje Havrix 720 Junior dozéje (0,5 ml) | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5ml
SA yra:
Rue de I'Institut 89 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
B-1330 Rixensart 720 ELISA vienety
Belgium Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido viso: 0,25 miligramy Al**
Suomija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Vienoje Havrix 1440 Adult dozéje (1,0 | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA ml) yra:
Rue de I'Institut 89 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA vienety
Belgium Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Suomija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Vienoje Havrix 720 Junior dozéje (0,5 ml) | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5ml

SA

Rue de I'lInstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

yra:
hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
720 ELISA vienety

Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido viso: 0,25 miligramy Al**
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Pranciizija Laboratoire GlaxoSmith- HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
Kline U/1ml ADULTES | hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
23, rue Frangois Jacob 1440 ELISA vienety
92500 Rueil Malmaison Kultyvuoto zmogaus diploidinése
France (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Pranciizija Laboratoire GlaxoSmith- HAVRIX NOUR- | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml
Kline RISSONS ET hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
23, rue Frangois Jacob ENFANTS 720 720 ELISA vienety
92500 Rueil Malmaison U/0,5 ml Kultyvuoto zmogaus diploidinése
France (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido viso: 0,25 miligramy Al**
Vokietija GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
Co.KG hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Prinzregentenplatz 9 1440 ELISA vienety
Bogenhausen Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Bayern (MRC-5) Igstelése
81675 Miinchen Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
Germany hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Vokietija GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 720 Kinder | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml
Co.KG hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Prinzregentenplatz 9 720 ELISA vienety
Bogenhausen Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Bayern (MRC-5) Igstelése
81675 Miinchen Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
Germany hidroksido viso: 0,25 miligramy Al**
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Graikija GlaxoSmithKline Single HAVRIX Vienoje Havrix 1440 Adult dozéje (1,0 | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
Member A.EB.E. ml) yra:
Kifissias avenue 266 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
152 32 Halandri, Athens 1440 ELISA vienety
Greece Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Graikija GlaxoSmithKline Single HAVRIX Vienoje Havrix 720 Junior dozéje (0,5 ml) | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5ml
Member A.E.B.E. yra:
Kifissias avenue 266 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
152 32 Halandri, Athens 720 ELISA vienety
Greece Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido viso: 0,25 miligramy Al**
Vengrija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA Rue de I'Institut 89, hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
B-1330 Rixensart, Belgium 1440 ELISA vienety
Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Vengrija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5 ml
SA Rue de I'Institut 89, JUNIOR hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)

B-1330 Rixensart, Belgium

720 ELISA vienety

Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Islandija GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Vienoje Havrix 1440 Adult dozéje (1,0 | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
AlS ml) yra:
Delta Park 37 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
2665 Vallensbaek Strand > 1440 ELISA vienety
Denmark Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Islandija GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Vienoje Havrix 720 Junior dozéje (0,5 ml) | Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
AlS yra:
Delta Park 37 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
2665 Vallensbaek Strand > 720 ELISA vienety
Denmark Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Airija GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX MONO- | Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
LAND) LIMITED DOSE hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
12 Riverwalk, Citywest 1440 ELISA vienety
Business Campus, Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Ireland (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Airija GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX JUNIOR | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
LAND) LIMITED MONODOSE hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)

12 Riverwalk, Citywest
Business Campus,
Ireland

720 ELISA vienety

Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Italija GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
37135 Verona VR 1440 ELISA vienety
Italy Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Italija GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
37135 Verona VR 720 ELISA vienety
Ttaly Kultyvuoto zZmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Latvija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1.0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA ELISA units/ml hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 vienibas/ml 1440 ELISA vienety
B-1330 Rixensart suspensija injek- Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium cijam (MRC-5) lastelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Latvija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

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

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
720 ELISA vienety

Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**

0¢ 6 ¥20T D 10
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Lietuva GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA ELISA vienety/ml | hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | 1440 ELISA vienety
B-1330 Rixensart sija Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Lietuva GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 720 ELISA | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
SA vienety/0,5 ml hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'nstitut 89 injekciné suspen- | 720 ELISA vienety
B-1330 Rixensart sija Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy AI**
Liuksemburgas GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 1 ml
SA hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'nstitut 89 1440 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Liuksemburgas GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
SA 720 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 720 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX MONO- | Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
Limited 12 Riverwalk, DOSE hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)

Citywest Business Campus,
Dublin 24
Ireland

1440 ELISA vienety

Kultyvuoto Zzmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX JUNIOR | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
Limited 12 Riverwalk, hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Citywest Business Campus, 720 ELISA vienety
Dublin 24 Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Ireland (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Nyderlandai GlaxoSmithKline BV HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
Van Asch van Wijckstraat hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
55H 1440 ELISA vienety
3811 LP Amersfoort Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Netherlands (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Nyderlandai GlaxoSmithKline BV HAVRIX JUNIOR | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml
Van Asch van Wijckstraat hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
55H 720 ELISA vienety
3811 LP Amersfoort Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Netherlands (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Norvegija GlaxoSmithKline AS Havrix 1,0 ml Havrix 1440 yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml

Postboks 180, Vinderen
0319 Oslo
Norway

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
1440 ELISA vienety

Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*

0¢ 6 ¥20T D 10

LT



yatral

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

Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Norvegija GlaxoSmithKline AS Havrix 1,0 ml Havrix 1440 yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
Postboks 180, Vinderen hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
0319 Oslo 1440 ELISA vienety
Norway Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Lenkija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Lenkija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml
SA JUNIOR hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 720 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Portugalija Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml

guesa-Produtos Farmaceuti-
cos LDA

Rua Dr. Anténio Loureiro
Borges, 3 Arquiparque,
Miraflores Algés

1495-131 Algés

Portugal

ADULTO

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
1440 ELISA vienety

Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Portugalija Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 720 Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | Junior hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
cos LDA 720 ELISA vienety
Rua Dr. Anténio Loureiro Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Borges, 3 Arquiparque, (MRC-5) lastelése
Miraflores Algés Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
1495-131 Algés hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Portugal
Rumunija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA 1440 suspensie hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 injectabild 1440 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
Rumunija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 0,5 ml
SA 720 suspensie hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 injectabild 720 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Slovakijos Respub- | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
lika SA Dosis adulta hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA vienety
B-1330 Rixensart Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al**
GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml

Slovakijos Respub-
lika

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

Junior monodose

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
720 ELISA vienety

Kultyvuoto Zzmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy A**
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Slovénija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
SA ELISA hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 enot suspenzija za | 1440 ELISA vienety
B-1330 Rixensart injiciranje za Kultyvuoto zmogaus diploidinése
Belgium odrasle (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Slovénija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml
SA ELISA enot hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Rue de I'Institut 89 suspenzija za inji- | 720 ELISA vienety
B-1330 Rixensart ciranje za otroke | Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
Belgium (MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
Ispanija GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 1440 Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension inyec- | hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
Tecnologico de Madrid Tres | table en jeringa 1440 ELISA vienety
Cantos precargada Kultyvuoto zmogaus diploidinése
28760 Madrid (MRC-5) Igstelése
Spain Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Ispanija GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 720 Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml

Severo Ochoa, 2 Parque
Tecnologico de Madrid Tres
Cantos

28760 Madrid

Spain

suspension inyec-
table en jeringa
precargada

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
720 ELISA vienety

Kultyvuoto zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése

Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
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Valstybé naré¢ (ES/EEE) Registruotojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas
Svedija GlaxoSmithKline AB Havrix Vienoje dozéje (1,0 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti j raumenis 1 ml
P.O.Box 516 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
169 29 Solna 1440 ELISA vienety
Sweden Kultyvuoto Zmogaus diploidinése
(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,5 miligramy Al>*
Svedija GlaxoSmithKline AB Havrix Vienoje dozéje (0,5 ml) yra: Injekciné suspensija | Leisti { raumenis 0,5ml
P.O.Box 516 hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto)
169 29 Solna 720 ELISA vienety
Sweden Kultyvuoto zZmogaus diploidinése

(MRC-5) Igstelése
Adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio
hidroksido, viso: 0,25 miligramy Al**
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II PRIEDAS

Vaistiniy preparaty ir farmaciniy formy sgrasas

ES | EEE valstybé naré

Registruotojo bendrovés
pavadinimas, adresas

(Sugalvotas) pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo biidas

Kiekis (koncentracija)

Austrija

Macure Pharma ApS, Hejrevej
39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Lorazepam Macure 4 mg/ml
Injektionslosung

4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti j vena,
Leisti j raumenis

4 mg

Belgija

Macure Pharma ApS, Hejrevej
39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Lorazepam Macure 4 mg/ml
solution injectable
| oplossing voor injectie

4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti i vena,
Leisti j raumenis

4 mg

Danija

Macure Pharma ApS, Hejrevej
39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Lorazepam Macure

4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti j vena,
Leisti j raumenis

Suomija

Macure Pharma ApS, Hejrevej
39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Lorazepam Macure 4 mg/ml
injektioneste, liuos [ injek-
tionsvitska, losning

4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti j vena,
Leisti j raumenis

Vokietija

Macure Pharma ApS, Hejrevej
39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Lorazepam Macure

4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti j vena,
Leisti j raumenis

4 mg

Airija

Macure Pharma ApS, Hejrevej
39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Lorazepam Macure 4 mg/ml
solution for injection

4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti i vena,
Leisti j raumenis

Italija

Macure Pharma ApS, Hejrevej
39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Lorazepam Macure

4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti i vena,
Leisti j raumenis

4 mg

Nyderlandai

Macure Pharma ApS, Hejrevej
39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Lorazepam Macure 4 mg/ml
oplossing voor injectie

4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti j vena,
Leisti j raumenis

Norvegija

Macure Pharma ApS, Hejrevej
39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Lorazepam Macure

4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti i vena,
Leisti j raumenis

4 mg
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ES | EEE valstybé naré Registruotojo bendrovés (Sugalvotas) pavadinimas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo bidas Kiekis (koncentracija)
pavadinimas, adresas

Slovénija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti j vena, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, raztopina za injiciranje Leisti j raumenis
Denmark

Svedija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti j vena, 4 mg

39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Leisti j raumenis
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