Eiropas Savienibas Lv
Oficialais Véstnesis C sérija
/20245668 30.9.2024.

Eiropas Savienibas léemumu kopsavilkums par zalu tirdzniecibas atlaujam no 2024. gada 1. augusts
lidz 2024. gada 31. augusts

(Lemumi pienemti saskana ar 34. pantu Direktiva 2001/83/EK ('), 38. pantu Direktiva 2001/82/EK () vai Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/6 5. pants (%))

(C/2024/5668)

—  Valsts tirdzniecibas atlaujas izsniegSana, uzturésana vai grozisana

Lémuma Zalu nosaukums(-i) | INN (starptautiskais Tirdzniecibas Attieciga dalibvalsts Pazinojuma
datums nepatentétais atlaujas turétajs(-i) datums
nosaukums)
26.8.2024. Havrix and asso- | inactivated hepati- | Skatit pielikumu I | Skatit pielikumul | 26.8.2024.
ciated names tis A virus
29.8.2024. Lorazepam lorazepam Skatit pielikumu Il | Skatit pielikumuII | 29.8.2024.
Macure

() OVL311,28.11.2001, 67. Ipp., ELL: https:|/data.europa.eu/eli/dir/2001/83oj.
() OVL311,28.11.2001, 1. Ipp., ELL https://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj.
() OVL4,7.1.2019, 43. Ipp., ELL https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/5668/oj


https://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
https://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj
https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
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I PIELIKUMS

Zalu un zalu formu saraksts

ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Austrija GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
GmbH A hepatita virusu (inaktivétu) lietosanai
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 1440 ELISA vienibas
1100 Vienna Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $anas
Austria Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Austrija GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX JUNIOR | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
GmbH 720 A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai
Wienerbergstrafée 7, 5. Stock 720 ELISA vienibas
1100 Vienna Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $inas
Austria Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Belgija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Belgija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX JUNIOR | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
SA 720 A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Bulgarija GlaxoSmithKline Biologicals XABPUKC 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA MHKEKIMOHHA A hepatita virusu (inaktivétu) lietosanai
Rue de I'Institut 89 cycmensust (mosa 3a | 1440 ELISA vienibas
1330 Rixensart Bb3DACTHM) Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Bulgarija GlaxoSmithKline Biologicals XABPMKC 720 Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
SA MHKEKIMOHHA A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai
Rue de I'lnstitut 89 cycriensust (mosa 3a | 720 ELISA vienibas
1330 Rixensart nena) Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Kipra GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 1440 IU | Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA A hepatita virusu (inaktivétu) lietosanai
Rue de I'lnstitut 89 1440 ELISA vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Kipra GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX JUNIOR | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
SA A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $unas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Cehija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX Viena Havrix 1440 Adult deva (1,0 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA satur: lietosanai
Rue de I'Institut 89 A hepatita virusu (inaktivétu)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA vienibas
Belgium Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Cehija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX JUNIOR | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
SA MONODOSE A hepatita virusu (inaktivétu) lietosanai
Rue de l'nstitut 89 720 ELISA vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami AP
Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | HAVRIX Viena Havrix 1440 Adult deva (1,0 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
Delta Park 37 satur: lietosanai
2665 Vallensbak Strand A hepatita virusu (inaktivétu)
Denmark 1440 ELISA vienibas
Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5)
stnas.
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Danija GlaxoSmithKline Pharma A/S | HAVRIX Viena Havrix 720 Children deva (0,5 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
Delta Park 37 satur: lieto$anai

2665 Vallensbeek Strand
Denmark

A hepatita virusu (inaktivétu)

720 ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5)
$tinas.

Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Igaunija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX Viena Havrix 1440 Adult deva (1,0 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA satur: lieto$anai
Rue de I'Institut 89 A hepatita virusu (inaktivétu)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA vienibas
Belgium Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Igaunija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX Viena Havrix 720 Junior deva (0,5 ml) Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
SA satur: lietosanai
Rue de I'Institut 89 A hepatita virusu (inaktivétu)
B-1330 Rixensart 720 ELISA vienibas
Belgium Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Somija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX Viena Havrix 1440 Adult deva (1,0 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA satur: lieto3anai
Rue de I'Institut 89 A hepatita virusu (inaktivétu)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA vienibas
Belgium Pavairots cilveka diploidas (MRC-5) $tinas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Somija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX Viena Havrix 720 Junior deva (0,5 ml) Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
SA satur: lieto$anai

Rue de I'nstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

A hepatita virusu (inaktivetu) 720 ELISA
vienibas

Pavairots cilveka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums

Francija LABORATOIRE GLAXO- HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SMITHKLINE U/1ml ADULTES | A hepatita virusu (inaktivétu) lieto3anai
23, RUE FRANCOIS JACOB 1440 ELISA vienibas
92500 RUEILMALMAISON Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
France Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-

ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**

Francija LABORATOIRE GLAXO- HAVRIX NOUR- | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
SMITHKLINE RISSONS ET A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai
23, RUE FRANCOIS JACOB | ENFANTS 720 720 ELISA vienibas
92500 RUEILMALMAISON | U/0,5 ml Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $unas
France Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-

ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**

Vacija GlaxoSmithKline GmbH & Co. | Havrix 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
KG A hepatita virusu (inaktivétu) 1440 lietosanai
Prinzregentenplatz 9 ELISA vienibas
Bogenhausen Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Bayern Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
81675 Miinchen ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Germany

Vacija GlaxoSmithKline GmbH & Co. | Havrix 720 Kinder | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
KG A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai

Prinzregentenplatz 9
Bogenhausen

Bayern

81675 Miinchen
Germany

720 ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami AP
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Griekija GlaxoSmithKline Single Mem- | HAVRIX Viena Havrix 1440 Adult deva (1,0 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
ber A.E.B.E. satur: lieto$anai
Kifissias avenue 266 A hepatita virusu (inaktivétu)
152 32 Halandri, Athens 1440 ELISA vienibas
Greece Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $unas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Griekija GlaxoSmithKline Single Mem- | HAVRIX Viena Havrix 720 Junior deva (0,5 ml) Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
ber A.E.B.E. satur: lietosanai
Kifissias avenue 266 A hepatita virusu (inaktivétu)
152 32 Halandri, Athens 720 ELISA vienibas
Greece Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Ungarija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA Rue de I'Institut 89 A hepatita virusu (inaktivétu) lieto$anai
B-1330 Rixensart Belgium 1440 ELISA vienibas
Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Gnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Ungarija GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
SA Rue de I'Institut 89 JUNIOR A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai

B-1330 Rixensart Belgium

720 ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Islande GlaxoSmithKline Pharma A/S | HAVRIX Viena Havrix 1440 Adult deva (1,0 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
Delta Park 37 satur: lieto$anai
2665 Vallensbeek Strand A hepatita virusu (inaktivétu)
Denmark > 1440 ELISA vienibas
Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Islande GlaxoSmithKline Pharma A/S | HAVRIX Viena Havrix 720 Junior deva (0,5 ml) Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
Delta Park 37 satur: lietosanai
2665 Vallensbaek Strand A hepatita virusu (inaktivétu)
Denmark > 720 ELISA vienibas
Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Irija GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX MONO- | Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
LAND) LIMITED DOSE A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai
12 Riverwalk, Citywest Business 1440 ELISA vienibas
Campus, Pavairots cilveka diploidas (MRC-5) $uinas
Ireland Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Irija GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX JUNIOR | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
LAND) LIMITED MONODOSE A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai
12 Riverwalk, Citywest Business 720 ELISA vienibas
Campus, Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $inas
Ireland Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-

ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Italija GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 A hepatita virusu (inaktivétu) lietosanai
37135 Verona VR 1440 ELISA vienibas
Italy Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Italija GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 A hepatita virusu (inaktivétu) lieto$anai
37135 Verona VR 720 ELISA vienibas
Ttaly Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $unas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Latvija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA ELISA vienibas/ml | A hepatita virusu (inaktivétu) lieto3anai
Rue de I'lnstitut 89 suspensija injek- 1440 ELISA vienibas
B-1330 Rixensart cijam Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Latvija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 720 Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
SA ELISA vienibas/0,5 | A hepatita virusu (inaktivétu) lieto$anai

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

ml suspensija
injekcijam

720 ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Lietuva GlaxoSmithKline Biologicals Havrix 1440 Viena Havrix 1440 Adult deva (1,0 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA ELISA vienety/ml | satur: lieto3anai
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | A hepatita virusu (inaktivétu)
B-1330 Rixensart sija 1440 ELISA vienibas
Belgium Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Lietuva GlaxoSmithKline Biologicals Havrix 720 ELISA | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
SA vienety/0,5 ml A hepatita virusu (inaktivétu) 720 ELISA lietosanai
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | vienibas
B-1330 Rixensart sija Pavairots cilveka diploidas (MRC-5) $tnas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Luksemburga GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA A hepatita virusu (inaktivétu) 1440 lietosanai
Rue de I'lnstitut 89 ELISA vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Luksemburga GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX JUNIOR | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
SA 720 A hepatita virusu (inaktivétu) 720 ELISA lietoSanai
Rue de I'nstitut 89 vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $anas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX MONO- | Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
Limited 12 Riverwalk, DOSE A hepatita virusu (inaktivétu) 1440 lietoSanai

Citywest Business Campus,
Dublin 24
Ireland

ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $unas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX JUNIOR | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
Limited 12 Riverwalk, A hepatita virusu (inaktivétu) 720 ELISA lietosanai
Citywest Business Campus, vienibas
Dublin 24 Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Ireland Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami AI**
Niderlande GlaxoSmithKline BV HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
Van Asch van Wijckstraat 55H A hepatita virusu (inaktivetu) 1440 lieto$anai
3811 LP Amersfoort ELISA vienibas
Netherlands Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Niderlande GlaxoSmithKline BV HAVRIX JUNIOR | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
Van Asch van Wijckstraat 55H A hepatita virusu (inaktivétu) 720 ELISA lietosanai
3811 LP Amersfoort vienibas
Netherlands Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami AP
Norveégija GlaxoSmithKline AS Havrix Viena Havrix 1440 Adult deva (1,0 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
Postboks 180, Vinderen satur: lieto$anai

0319 Oslo
Norway

A hepatita virusu (inaktivétu) 1440
ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Norvegija GlaxoSmithKline AS Havrix Viena Havrix 1440 children deva (0,5 ml) | Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
Postboks 180, Vinderen satur: lieto3anai
0319 Oslo A hepatita virusu (inaktivétu)
Norway 720 ELISA vienibas
Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Polija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX ADULT | Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA A hepatita virusu (inaktivétu) 1440 lietosanai
Rue de I'Institut 89 ELISA vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Polija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 720 Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
SA JUNIOR A hepatita virusu (inaktivétu) 720 ELISA lietosanai
Rue de I'lnstitut 89 vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $unas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Portugale Smith Kline & French Portu- HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
guesa-Produtos Farmaceuticos | ADULTO A hepatita virusu (inaktivétu) lietosanai

LDA

Rua Dr. Antdnio Loureiro Bor-
ges, 3 Arquiparque, Miraflores
Algés

1495-131 Algés

Portugal

1440 ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Portugale Smith Kline & French Portu- HAVRIX 720 Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
guesa-Produtos Farmaceuticos | Janior A hepatita virusu (inaktivétu) lieto$anai
LDA 720 ELISA vienibas
Rua Dr. Anténio Loureiro Bor- Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
ges, 3 Arquiparque, Miraflores Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
Algés ksida Kopa: 0,25 miligrami AI**
1495-131 Algés
Portugal
Rumanija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX ADULT | Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA 1440 suspensie A hepatita virusu (inaktivétu) lieto$anai
Rue de I'lnstitut 89 injectabild 1440 ELISA vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $anas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Rumanija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX JUNIOR | Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
SA 720 suspensie A hepatita virusu (inaktivétu) 720 ELISA lieto3anai
Rue de I'Institut 89 injectabild vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $anas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Slovakija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA Dosis adulta A hepatita virusu (inaktivétu) 1440 lietoSanai
Rue de I'Institut 89 ELISA vienibas
B-1330 Rixensart Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $unas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami Al**
Slovakija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 720 Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
SA Junior monodose | A hepatita virusu (inaktivétu) 720 ELISA lietosanai

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

vienibas

Pavairots cilveka diploidas (MRC-5) $tinas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Slovénija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
SA ELISA A hepatita virusu (inaktivétu) 1440 lietosanai
Rue de I'Institut 89 enot suspenzija za | ELISA vienibas
B-1330 Rixensart injiciranje za Pavairots cilveka diploidas (MRC-5) $unas
Belgium odrasle Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Slovénija GlaxoSmithKline Biologicals HAVRIX 720 Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5ml
SA ELISA enot A hepatita virusu (inaktivétu) 720 ELISA lietosanai
Rue de I'Institut 89 suspenzija za inji- | vienibas
B-1330 Rixensart ciranje za otroke | Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tinas
Belgium Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
Spanija GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 1440 Viena deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
Severo Ochoa, 2 Parque Tecno- | suspensioén inyec- | A hepatita virusu (inaktivétu) 1440 lietoanai
logico de Madrid Tres Cantos | table en jeringa ELISA vienibas
28760 Madrid precargada Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Spain Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Spanija GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 720 Viena deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
Severo Ochoa, 2 Parque Tecno- | suspension inyec- | A hepatita virusu (inaktivétu) 720 ELISA lieto3anai

logico de Madrid Tres Cantos
28760 Madrid
Spain

table en jeringa
precargada

vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $tnas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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ES/EEZ dalibvalsts Registracijas apliecibas ipasnieks Pieskirtais Stiprums Zalu forma levadiSanas veids Saturs (koncentracija)
nosaukums
Zviedrija GlaxoSmithKline AB Havrix Viena Havrix deva (1,0 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 1 ml
P.O.Box 516 A hepatita virusu (inaktivétu) lietosanai
169 29 Solna 1440 ELISA vienibas
Sweden Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $Ginas
Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,50 miligrami AI**
Zviedrija GlaxoSmithKline AB Havrix Viena Havrix deva (0,5 ml) satur: Suspensija injekcijam | Intramuskularai 0,5 ml
P.O.Box 516 A hepatita virusu (inaktivétu) lietoSanai
169 29 Solna 720 ELISA vienibas
Sweden Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) $unas

Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidro-
ksida Kopa: 0,25 miligrami Al**
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II PIELIKUMS

Zalu saraksts un apraksts

Dalibvalsts ES/EEZ Registracijas apliecibas ipasnieks, (Pieskirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturu (koncentracija)
uznémuma nosaukums, adrese

Austrija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, Injektionslosung intramuskularai lieto$anai
Denmark

Belgija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution injectable intramuskularai lieto$anai
Denmark | oplossing voor injectie

Danija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg[ml Skidums injekcijam intravenozai lietosanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, intramuskularai lietoanai
Denmark

Somija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, injektioneste, liuos [ injek- intramuskularai lieto§anai
Denmark tionsvitska, l6sning

Vacija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, intramuskularai lietosanai
Denmark

Irija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution for injection intramuskularai lietoanai
Denmark

Italija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, intramuskularai lietoSanai
Denmark

Niderlande Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, oplossing voor injectie intramuskularai lieto$anai
Denmark

Norveégija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, intramuskularai lieto$anai
Denmark
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Dalibvalsts ES/EEZ Registracijas apliecibas ipasnieks, (Pieskirtais) nosaukums Stiprums Zalu forma Lieto$anas veids Saturu (koncentracija)
uzpémuma nosaukums, adrese

Slovénija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, raztopina za injiciranje intramuskularai lieto$anai
Denmark

Zviedrija Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Skidums injekcijam intravenozai lietoSanai, 4 mg

39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

intramuskularai lieto$anai
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