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Siihrn rozhodnuti Eurépskej tinie o povoleni na uvedenie liekov na trh od 1. august 2024 do
31. august 2024

(Rozhodnutia prijaté v silade s cldnkom 34 smernice 2001/83/ES ('), s cldnkom 38 smernice 2001/82/ES () alebo
s Cldnok 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ()

(C/2024/5668)

—  Udelenie, zachovanie alebo zmena vniitrostitneho povolenia na uvedenie na trh

Datum Nézov(-vy) lieku INN (medzindrodny Drzitel(-lia) Prislusny ¢lensky Stat Datum
rozhodnutia neregistrovany povolenia na oznamenia
néazov) uvedenie na trh
26.8.2024 Havrix and asso- | inactivated hepati- | Pozri prilohu I Pozri prilohu I 26.8.2024
ciated names tis A virus
29.8.2024 Lorazepam lorazepam Pozri prilohu II Pozri prilohu II 29.8.2024
Macure

() U v.ESL 311, 28.11.2001, s. 67, ELI https://data.europa.eueli/dir/2001/83 oj.
() U.v.ESL311,28.11.2001, s. 1, ELL https://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj.
() U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43, ELL: https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j.

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

Zoznam liekov a baleni

Clensky $tat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii | Vymysleny nazov Sila Farmaceutickd forma Spdsob poddvania Obsah (koncentracia)
Rakiisko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
GmbH Virus hepatitidy A (inaktivovany) poutitie
Wienerbergstraf$e 7, 5. Stock 1440 ELISA jednotiek
1100 Vienna Pomnozeny na [udskych diploidnych
Austria (MRC-5) bunkich
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Rakiisko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX JUNIOR | Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: Injek¢énd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
GmbH 720 Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouZzitie
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 720 ELISA jednotiek
1100 Vienna Pomnozeny na [udskych diploidnych
Austria (MRC-5) bunkéch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Belgicko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna ddvka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA Virus hepatitidy A (inaktivovany) poutitie
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart Pomnozeny na [udskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Belgicko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
SA 720 Virus hepatitidy A (inaktivovany) poutitie

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA jednotiek

Pomnozeny na [udskych diploidnych
(MRC-5) bunkéch)

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
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Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Bulharsko GlaxoSmithKline Biologicals | XABPMKC 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA VHXEKLMOHHA cyc- | Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouZitie
Rue de I'Institut 89 neH3us (1o3a 3a 1440 ELISA jednotiek
1330 Rixensart Bb3PAaCTHMN) PomnozZeny na ludskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkach
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Bulharsko GlaxoSmithKline Biologicals | XABPUKC 720 Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA MHXKEKLMOHHA cyc- | Virus hepatitidy A (inaktivovany) poutzitie
Rue de I'Institut 89 TeH3us ([o3a 3a 720 ELISA jednotiek
1330 Rixensart miena) Pomnozeny na [udskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Cyprus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 IU | Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart Pomnozeny na [udskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Cyprus GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie

Rue de I'lInstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA jednotiek

PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch)

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
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Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Ceska republika GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (1,0 ml) Havrixu 1440 Adult | Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA obsahuje: pouZzitie
Rue de I'Institut 89 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA jednotiek
Belgium PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkich
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Ceska republika GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA MONODOSE Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie
Rue de I'Institut 89 720 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart Pomnozeny na ludskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Dénsko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna ddvka (1,0 ml) Havrixu 1440 Adult | Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
AlS obsahuje: pouzitie
Delta Park 37 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
2665 Vallensbak Strand 1440 ELISA jednotiek
Denmark Pomnozeny na [udskych diploidnych
(MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Dénsko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) Havrixu pre deti Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
AlS obsahuje: pouZitie
Delta Park 37 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
2665 Vallensbak Strand 720 ELISA jednotiek
Denmark PomnozZeny na ludskych diploidnych

(MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
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Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Esténsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (1,0 ml) Havrixu 1440 Adult | Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA obsahuje: pouZzitie
Rue de I'Institut 89 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA jednotiek
Belgium PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkich
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Est6nsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna ddvka (0,5 ml) Havrixu 720 Junior | Injek¢énd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA obsahuje: pouzitie
Rue de I'Institut 89 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
B-1330 Rixensart 720 ELISA jednotiek
Belgium PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Finsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (1,0 ml) Havrixu 1440 Adult | Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA obsahuje: poutzitie
Rue de I'Institut 89 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA jednotiek
Belgium PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Finsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna ddvka (0,5 ml) Havrixu 720 Junior | Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
SA obsahuje: pouZitie

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720
ELISA jednotiek

Pomnozeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch)

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**

¥20T6°0¢ DN AN

AS



L1]9

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

Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Francizsko Laboratoire GlaxoSmith- HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
Kline U/1ml ADULTES | Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouZitie
23, rue Frangois Jacob 1440 ELISA jednotiek
92500 Rueil Malmaison PomnozZeny na ludskych diploidnych
France (MRC-5) bunkdch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Francuzsko Laboratoire GlaxoSmith- HAVRIX NOUR- | Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
Kline RISSONS ET Virus hepatitidy A (inaktivovany) poutzitie
23, rue Frangois Jacob ENFANTS 720 720 ELISA jednotiek
92500 Rueil Malmaison U/0,5 ml Pomnozeny na [udskych diploidnych
France (MRC-5) bunkdéch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Nemecko GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
Co.KG Virus hepatitidy A (inaktivovany) 1440 pouzitie
Prinzregentenplatz 9 ELISA jednotiek
Bogenhausen PomnozZeny na ludskych diploidnych
Bayern (MRC-5) bunkdch
81675 Miinchen Adsorbovany na hydratovany hydroxid
Germany hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Nemecko GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 720 Kinder | Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
Co.KG Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie
Prinzregentenplatz 9 720 ELISA jednotiek
Bogenhausen Pomnozeny na ludskych diploidnych
Bayern (MRC-5) bunkdch)
81675 Miinchen Adsorbovany na hydratovany hydroxid
Germany hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
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Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Grécko GlaxoSmithKline Single HAVRIX Jedna dévka (1,0 ml) Havrixu 1440 Adult | Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
Member A.E.B.E. obsahuje: pouZzitie
Kifissias avenue 266 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
152 32 Halandri, Athens 1440 ELISA jednotiek
Greece Pomnozeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkich
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Grécko GlaxoSmithKline Single HAVRIX Jedna ddvka (0,5 ml) Havrixu 720 Junior | Injek¢énd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
Member A.E.B.E. obsahuje: pouzitie
Kifissias avenue 266 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
152 32 Halandri, Athens 720 ELISA jednotiek
Greece PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdéch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Madarsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA Rue de I'Institut 89, Virus hepatitidy A (inaktivovany) poutzitie
B-1330 Rixensart, Belgium 1440 ELISA jednotiek
Pomnozeny na [udskych diploidnych
(MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Madarsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA Rue de I'Institut 89, JUNIOR Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouZzitie

B-1330 Rixensart, Belgium

720 ELISA jednotiek

Pomnozeny na [udskych diploidnych
(MRC-5) bunkéch)

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
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Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Island GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna dévka (1,0 ml) Havrixu 1440 Adult | Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
AlS obsahuje: pouZzitie
Delta Park 37 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
2665 Vallensbak Strand > 1440 ELISA jednotiek
Denmark Pomnozeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkich
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Island GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna ddvka (0,5 ml) Havrixu 720 Junior | Injek¢énd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
AlS obsahuje: pouzitie
Delta Park 37 Virus hepatitidy A (inaktivovany)
2665 Vallensbak Strand > 720 ELISA jednotiek
Denmark PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
frsko GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX MONO- | Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
LAND) LIMITED DOSE Virus hepatitidy A (inaktivovany) poutzitie
12 Riverwalk, Citywest 1440 ELISA jednotiek
Business Campus, Pomnozeny na [udskych diploidnych
Ireland (MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
frsko GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX JUNIOR | Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
LAND) LIMITED MONODOSE Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouZzitie

12 Riverwalk, Citywest
Business Campus,
Ireland

720 ELISA jednotiek

Pomnozeny na [udskych diploidnych
(MRC-5) bunkéch)

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
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Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Taliansko GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie
37135 Verona VR 1440 ELISA jednotiek
Ttaly PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Taliansko GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
Viale dell'Agricoltura, 7 Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouZitie
37135 Verona VR 720 ELISA jednotiek
Italy PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA ELISA units/ml Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouZzitie
Rue de I'Institut 89 vienibas/ml sus- 1440 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart pensija injekcijam | Pomnozeny na [udskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Loty$sko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA ELISA units/0,5 ml | Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie

Rue de I'lInstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

vienibas/0,5 ml
suspensija injek-
cijam

720 ELISA jednotiek

Pomnozeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch)

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**

¥20T6°0¢ DN AN
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Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Litva GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA ELISA vienety/ml | Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | 1440 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart sija PomnozZeny na ludskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkdch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Litva GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 720 ELISA | Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA vienety/0,5 ml Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720 pouZitie
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart sija Pomnozeny na [udskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Luxemburg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA Virus hepatitidy A (inaktivovany) 1440 pouzitie
Rue de I'Institut 89 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart Pomnozeny na [udskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Luxemburg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
SA 720 Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720 pouzitie
Rue de I'Institut 89 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart PomnozZeny na ludskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX MONO- | Jedna ddvka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢énd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
Limited 12 Riverwalk, DOSE Virus hepatitidy A (inaktivovany) 1440 pouZzitie

Citywest Business Campus,
Dublin 24
Ireland

ELISA jednotiek

Pomnozeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkich

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
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$707°6°0€ D 0T A



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

ans!

Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX JUNIOR | Jedna dévka (0,5 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
Limited 12 Riverwalk, Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720 pouZitie
Citywest Business Campus, ELISA jednotiek
Dublin 24 PomnozZeny na ludskych diploidnych
Ireland (MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Holandsko GlaxoSmithKline BV HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
Van Asch van Wijckstraat Virus hepatitidy A (inaktivovany) 1440 poutzitie
55H ELISA jednotiek
3811 LP Amersfoort PomnozZeny na ludskych diploidnych
Netherlands (MRC-5) bunkdch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Holandsko GlaxoSmithKline BV HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
Van Asch van Wijckstraat Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720 pouZzitie
55H ELISA jednotiek
3811 LP Amersfoort Pomnozeny na [udskych diploidnych
Netherlands (MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Noérsko GlaxoSmithKline AS Havrix 1,0 ml Havrixu 1440 obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
Postboks 180, Vinderen Virus hepatitidy A (inaktivovany) 1440 pouzitie

0319 Oslo
Norway

ELISA jednotiek

PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
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Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Norsko GlaxoSmithKline AS Havrix 1,0 ml Havrixu 1440 obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
Postboks 180, Vinderen Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie
0319 Oslo 1440 ELISA jednotiek
Norway PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Pol'sko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA Virus hepatitidy A (inaktivovany) 1440 poutzitie
Rue de I'Institut 89 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart PomnozZeny na ludskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkdch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Pol'sko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA JUNIOR Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720 pouzitie
Rue de I'Institut 89 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart Pomnozeny na [udskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkdch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Portugalsko Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | ADULTO Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie

cos LDA

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

Portugal

1440 ELISA jednotiek

PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
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Portugalsko Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | Janior Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie
cos LDA 720 ELISA jednotiek
Rua Dr. Anténio Loureiro Pomnozeny na ludskych diploidnych
Borges, 3 Arquiparque, (MRC-5) bunkdach)
Miraflores Algés Adsorbovany na hydratovany hydroxid
1495-131 Algés hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Portugal
Rumunsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Jedna ddvka (1,0 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA 1440 suspensie Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie
Rue de I'Institut 89 injectabild 1440 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart PomnozZeny na ludskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Rumunsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA 720 suspensie Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720 pouzitie
Rue de I'Institut 89 injectabild ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart Pomnozeny na ludskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkdéch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Slovenska republika | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA Dosis adulta Virus hepatitidy A (inaktivovany) 1440 poutitie
Rue de I'Institut 89 ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart Pomnozeny na [udskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkéch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Slovenska republika | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dédvka (0,5 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA Junior monodose | Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720 pouZitie

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

ELISA jednotiek

Pomnozeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch)

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**

¥20T6°0¢ DN AN

AS



yatiat

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

Clensky stat EU[EHP | Drzitel rozhodnutia o registricii |  Vymysleny ndzov Sila Farmaceutickd forma Sposob podévania Obsah (koncentracia)
Slovinsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
SA ELISA Virus hepatitidy A (inaktivovany) 1440 pouzitie
Rue de I'Institut 89 enot suspenzija za | ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart injiciranje za PomnozZeny na ludskych diploidnych
Belgium odrasle (MRC-5) bunkdch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Slovinsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
SA ELISA enot sus- Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720 poutzitie
Rue de I'Institut 89 penzija za injici- ELISA jednotiek
B-1330 Rixensart ranje za otroke PomnozZeny na ludskych diploidnych
Belgium (MRC-5) bunkdéch)
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
Spanielsko GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 1440 Jedna davka (1,0 ml) obsahuje: Injek¢nd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension inyec- | Virus hepatitidy A (inaktivovany) 1440 pouZzitie
Tecnologico de Madrid Tres | table en jeringa ELISA jednotiek
Cantos precargada Pomnozeny na ludskych diploidnych
28760 Madrid (MRC-5) bunkdch
Spain Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Spanielsko GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 720 sus- | Jedna ddvka (0,5 ml) obsahuje: Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5ml
Severo Ochoa, 2 Parque pensién inyectable | Virus hepatitidy A (inaktivovany) 720 pouzitie

Tecnologico de Madrid Tres
Cantos

28760 Madrid

Spain

en jeringa precar-
gada

ELISA jednotiek

PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch)

Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
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Svédsko GlaxoSmithKline AB Havrix Jedna dadvka (1,0 ml) Havrixu obsahuje: | Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 1 ml
P.0.Box 516 Virus hepatitidy A (inaktivovany) pouzitie
169 29 Solna 1440 ELISA jednotiek
Sweden PomnozZeny na ludskych diploidnych
(MRC-5) bunkdch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al**
Svédsko GlaxoSmithKline AB Havrix Jedna davka (0,5 ml) Havrixu obsahuje: | Injekénd suspenzia Intramuskuldrne 0,5 ml
P.O.Box 516 Virus hepatitidy A (inaktivovany) poutzitie
169 29 Solna 720 ELISA jednotiek
Sweden Pomnozeny na [udskych diploidnych

(MRC-5) bunkdch
Adsorbovany na hydratovany hydroxid
hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al**
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PRILOHA II

Zoznam liekov a liekovych foriem

Clensky §tdt EU/EHP

Drzitel povolenia na uvedenie na
trh ndzov spolo¢nosti, adresa

(Vymysleny) ndzov

Sila

Liekové forma

Spdsob poddvania

Obsah (koncentricia)

Rakdsko

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

Lorazepam Macure 4 mg/ml
Injektionslosung

4 mg/ml

Injekény roztok

Intravenézne pouZzitie,
Intramuskuldrne pouZitie

4 mg

Belgicko

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

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

4 mg/ml

Injekény roztok

Intravenézne pouZzitie,
Intramuskuldrne pouZitie

4 mg

Dénsko

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

Lorazepam Macure

4 mg/ml

Injekény roztok

Intravenézne pouZitie,
Intramuskuldrne pouZitie

Finsko

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

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

4 mg/ml

Injekény roztok

Intravenézne pouZzitie,
Intramuskuldrne pouzitie

Nemecko

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

Lorazepam Macure

4 mg/ml

Injekény roztok

Intravenézne pouzitie,
Intramuskuldrne pouZzitie

4 mg

[rsko

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

Lorazepam Macure 4 mg/ml
solution for injection

4 mg/ml

Injekény roztok

Intravenézne pouZitie,
Intramuskuldrne pouZitie

Taliansko

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

Lorazepam Macure

4 mg/ml

Injekény roztok

Intravenézne pouZitie,
Intramuskuldrne pouzitie

4 mg

Holandsko

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

Lorazepam Macure 4 mg/ml
oplossing voor injectie

4 mg/ml

Injekény roztok

Intravenézne pouZzitie,
Intramuskuldrne pouZzitie

Noérsko

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

Lorazepam Macure

4 mg/ml

Injek¢ény roztok

Intravenézne pouzitie,
Intramuskuldrne pouZitie

4 mg
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Clensky tat EU/EHP Drzitel povolenia na uvedenie na | (Vymysleny) nizov Sila Liekovd forma Sposob podavania Obsah (koncentracia)
trh ndzov spolo¢nosti, adresa

Slovinsko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, raztopina za injiciranje Intramuskuldrne pouZitie
Denmark

Svédsko Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Injekény roztok Intravendzne pouZitie, 4 mg

39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

Intramuskuldrne pouzitie
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