Europeiska unionens NY
officiella tidning C-serien
C]2024/5668 30.9.2024

Oversikt 6ver EU-beslut om godkiinnande for forsiljning av likemedel fr.o.m. 1 augusti 2024 t.o.m.
31 augusti 2024

(Beslut som antagits i enlighet med artikel 34 i direktiv 2001/83/EC ('), artikel 38 i direktiv 2001/82/EC (}) eller
Artikel 5 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 (%))

(C/2024/5668)

—  Utfirdande, uppritthéllande eller indring av nationellt godkinnande for forsiljning

Datum for Likemedlets namn INN (internationell Innehavare av Berord medlemsstat Datum for
beslut generiskbendmning) | godkinnandet for delgivning
forsiljning
26.8.2024 Havrix and asso- | inactivated hepati- | Se bilaga I Se bilaga 1 26.8.2024
ciated names tis A virus
29.8.2024 Lorazepam lorazepam Se bilaga II Se bilaga II 29.8.2024
Macure

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 67, ELI https://data.europa.eu/eli/dir/2001/83oj.
() EGTL 311, 28.11.2001, s. 1, ELL: https://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/oj.
() EUTL4,7.1.2019, s. 43, ELL https://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/5668/oj
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BILAGA 1

Forteckning over likemedle(t)(n) och likemedelsform

MedlemsstatEU/EEA Innehavare av godkdnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsiljning (koncentration)
Osterrike GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
GmbH (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
WienerbergstrafSe 7, 5. Stock 1440 ELISA-enheter
1100 Vienna Producerat i humana diploidceller
Austria (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram AI**
Osterrike GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX JUNIOR | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5 ml
GmbH 720 (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 720 ELISA-enheter
1100 Vienna Producerat i humana diploidceller
Austria (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams AI**
Belgien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 1 ml
SA (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA-enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al>*
Belgien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
SA 720 (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA-enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams AI**

AS
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Bulgarien GlaxoSmithKline Biologicals | XABPMKC 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 1 ml
SA MHXKEKLMOHHA cyc- | (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 neH3ys (1o3a 3a 1440 ELISA-enheter
1330 Rixensart Bb3PACTHM) Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram AI**
Bulgarien GlaxoSmithKline Biologicals | XABPUKC 720 En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
SA VHXEKLMOHHA cyc- | (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 meH3ys (mo3a 3a 720 ELISA-enheter
1330 Rixensart Iela) Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
Cypern GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 IU | En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 1 ml
SA (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA-enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Cypern GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5 ml
SA (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA-enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**

¥20T6°0¢ O LNd
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Tjeckien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX En dos (1,0 ml) av Havrix 1440 Vuxen Injektionsvitska, Intramuskuldr 1 ml
SA innehéller: suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 (inaktiverat) Hepatit A-virus
B-1330 Rixensart 1440 ELISA-enheter
Belgium Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Tjeckien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulér 0,5 ml
SA MONODOSE (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Rue de I'nstitut 89 720 ELISA-enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams AI**
Danmark GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX En dos (1,0 ml) av Havrix fér vuxen Injektionsvitska, Intramuskulér 1 ml
AlS innehaller: suspension anvindning
Delta Park 37 (inaktiverat) Hepatit A-virus
2665 Vallensbak Strand 1440 ELISA-enheter
Denmark Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al>*
Danmark GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX En dos (0,5 ml) av Havrix for barn Injektionsvitska, Intramuskulir 0,5 ml
AlS innehéller: suspension anvindning
Delta Park 37 (inaktiverat) Hepatit A-virus
2665 Vallensbak Strand 720 ELISA-enheter
Denmark Producerat i humana diploidceller

(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams AI**

AS
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Estland GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX En dos (1,0 ml) av Hvrix 1440 Vuxen Injektionsvitska, Intramuskuldr 1 ml
SA innehéller: suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 (inaktiverat) Hepatit A-virus
B-1330 Rixensart 1440 ELISA-enheter
Belgium Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Estland GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX En dos (0,5 ml) av Havrix 720 Barn Injektionsvitska, Intramuskulér 0,5 ml
SA innehaller: suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 (inaktiverat) Hepatit A-virus
B-1330 Rixensart 720 ELISA-enheter
Belgium Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams A**
Finland GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX En dos (1,0 ml) av Havrix 1440 Vuxen Injektionsvitska, Intramuskular 1 ml
SA innehéller: suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 (inaktiverat) Hepatit A-virus
B-1330 Rixensart 1440 ELISA-enheter
Belgium Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al>*
Finland GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX En dos (0,5 ml) av Havrix 720 Barn Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
SA innehéller: suspension anvandning

Rue de I'lInstitut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

(inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA-
enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams AI*

¥20T6°0¢ O LNd
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Frankrike Laboratoire GlaxoSmith- HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
Kline U/1ml ADULTES | (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
23, rue Frangois Jacob 1440 ELISA-enheter
92500 Rueil Malmaison Producerat i humana diploidceller
France (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Frankrike Laboratoire GlaxoSmith- HAVRIX NOUR- En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
Kline RISSONS ET (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
23, rue Frangois Jacob ENFANTS 720 720 ELISA-enheter
92500 Rueil Malmaison U/0,5 ml Producerat i humana diploidceller
France (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
Tyskland GlaxoSmithKline GmbH & Havrix 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
Co.KG (inaktiverat) Hepatit A-virus 1440 ELISA- | suspension anvindning
Prinzregentenplatz 9 enheter
Bogenhausen Producerat i humana diploidceller
Bayern (MRC-5
81675 Miinchen Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
Germany hydratiserad Totalt: 0,50 milligram AI**
Tyskland GlaxoSmithKline GmbH & Havrix 720 Kinder | En dos (0,5 ml) innehaller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
Co.KG (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Prinzregentenplatz 9 720 ELISA-enheter
Bogenhausen Producerat i humana diploidceller
Bayern (MRC-5
81675 Miinchen Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
Germany hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**

AS

¥20T°6°0¢ O 1N3
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Grekland GlaxoSmithKline Single HAVRIX En dos (1,0 ml) av Havrix 1440 Vuxen Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
Member A.EB.E. innehéller: suspension anvindning
Kifissias avenue 266 (inaktiverat) Hepatit A-virus
152 32 Halandri, Athens 1440 ELISA-enheter
Greece Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Grekland GlaxoSmithKline Single HAVRIX En dos (0,5 ml) av Havrix 720 Barn Injektionsvitska, Intramuskulér 0,5 ml
Member A.E.B.E. innehaller: suspension anvindning
Kifissias avenue 266 (inaktiverat) Hepatit A-virus
152 32 Halandri, Athens 720 ELISA-enheter
Greece Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams AI**
Ungern GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 1 ml
SA Rue de I'Institut 89 (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
B-1330 Rixensart Belgium 1440 ELISA-enheter
Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al>*
Ungern GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 En dos (0,5 ml) innehaller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5 ml
SA Rue de I'Institut 89 JUNIOR (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning

B-1330 Rixensart Belgium

720 ELISA-enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**

¥20T6°0¢ O LNd
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Island GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX En dos (1,0 ml) av Havrix 1440 Vuxen Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
AlS innehéller: suspension anvindning
Delta Park 37 (inaktiverat) Hepatit A-virus
2665 Vallensbak Strand 1440 ELISA-enheter
Denmark Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Island GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX En dos (0,5 ml) av Havrix 720 Barn Injektionsvitska, Intramuskulér 0,5 ml
AlS innehaller: suspension anvindning
Delta Park 37 (inaktiverat) Hepatit A-virus
2665 Vallensbak Strand 720 ELISA-enheter
Denmark Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams A**
Irland GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX MONO- | En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 1 ml
LAND) LIMITED DOSE (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
12 Riverwalk, Citywest 1440 ELISA-enheter
Business Campus, Producerat i humana diploidceller
Ireland (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al>*
Irland GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX JUNIOR | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 0,5 ml
LAND) LIMITED MONODOSE (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning

12 Riverwalk, Citywest
Business Campus,
Ireland

720 ELISA-enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**

AS
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Italien GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
37135 Verona VR 1440 ELISA-enheter
Italy Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram AI**
Italien GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
37135 Verona VR 720 ELISA-enheter
Italy Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
Lettland GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
SA ELISA units/ml (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 vienibas/ml sus- 1440 ELISA-enheter
B-1330 Rixensart pensija injekcijam | Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Lettland GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
SA ELISA units/0,5 ml | (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

vienibas/0,5 ml
suspensija injek-
cijam

720 ELISA-enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**

¥20T6°0¢ O LNd
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Litauen GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 1 ml
SA ELISA vienety/ml | (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | 1440 ELISA-enheter
B-1330 Rixensart sija Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram AI**
Litauen GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 720 ELISA | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5 ml
SA vienety/0,5 ml (inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA- | suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | enheter
B-1330 Rixensart sija Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams AI**
Luxemburg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulédr 1 ml
SA (inaktiverat) Hepatit A-virus 1440 ELISA- | suspension anvindning
Rue de I'nstitut 89 enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Luxemburg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5 ml
SA 720 (inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA- | suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams A**
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX MONO- | En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
Limited 12 Riverwalk, DOSE (inaktiverat) Hepatit A-virus 1440 ELISA- | suspension anvindning

Citywest Business Campus,
Dublin 24
Ireland

enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al>*

AS

¥20T°6°0¢ O 1N3
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX JUNIOR | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
Limited 12 Riverwalk, (inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA- | suspension anvindning
Citywest Business Campus, enheter
Dublin 24 Producerat i humana diploidceller
Ireland (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
Nederlinderna GlaxoSmithKline BV HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
Van Asch van Wijckstraat (inaktiverat) Hepatit A-virus 1440 ELISA- | suspension anvindning
55H enheter
3811 LP Amersfoort Producerat i humana diploidceller
Netherlands (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Nederlinderna GlaxoSmithKline BV HAVRIX JUNIOR | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5 ml
Van Asch van Wijckstraat (inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA- | suspension anvindning
55H enheter
3811 LP Amersfoort Producerat i humana diploidceller
Netherlands (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
Norge GlaxoSmithKline AS Havrix 1,0 ml av Havrix 1440 innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 1 ml
Postboks 180, Vinderen (inaktiverat) Hepatit A-virus 1440 ELISA- | suspension anvindning

0319 Oslo
Norway

enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**

¥20T6°0¢ O LNd
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Norge GlaxoSmithKline AS Havrix 1 ml av Havrix 1440 innehaller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5 ml
Postboks 180, Vinderen (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
0319 Oslo 1440 ELISA-enheter
Norway Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligrams Al**
Polen GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
SA (inaktiverat) Hepatit A-virus 1440 ELISA- | suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Polen GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5 ml
SA JUNIOR (inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA- | suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
Portugal Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 1 ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | ADULTO (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning

cos LDA

Rua Dr. Ant6nio Loureiro
Borges, 3 Arquiparque,
Miraflores Algés
1495-131 Algés

Portugal

1440 ELISA-enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Portugal Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 720 En dos (0,5 ml) innehaller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | Junior (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
cos LDA 720 ELISA-enheter
Rua Dr. Anténio Loureiro Producerat i humana diploidceller
Borges, 3 Arquiparque, (MRC-5
Miraflores Algés Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
1495-131 Algés hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
Portugal
Ruminien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
SA 1440 suspensie (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 injectabild 1440 ELISA-enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pd alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Ruménien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 0,5 ml
SA 720 suspensie (inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA- | suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 injectabild enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
Slovakien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 1 ml
SA Dosis adulta (inaktiverat) Hepatit A-virus 1440 ELISA- | suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 enheter
B-1330 Rixensart Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram Al**
Slovakien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulér 0,5 ml
SA Junior monodose | (inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA- | suspension anvindning

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams AI**
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsaljning (koncentration)
Slovenien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
SA ELISA (inaktiverat) Hepatit A-virus 1440 ELISA- | suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 enot suspenzija za | enheter
B-1330 Rixensart injiciranje za Producerat i humana diploidceller
Belgium odrasle (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram AI**
Slovenien GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 En dos (0,5 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
SA ELISA enot sus- (inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA- | suspension anvindning
Rue de I'Institut 89 penzija za injici- enheter
B-1330 Rixensart ranje za otroke Producerat i humana diploidceller
Belgium (MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
Spanien GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 1440 En dos (1,0 ml) innehéller: Injektionsvitska, Intramuskulir 1 ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension inyec- | (inaktiverat) Hepatit A-virus 1440 ELISA- | suspension anvindning
Tecnologico de Madrid Tres | table en jeringa enheter
Cantos precargada Producerat i humana diploidceller
28760 Madrid (MRC-5
Spain Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram AI**
Spanien GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 720 sus- | En dos (0,5 ml) innehaller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
Severo Ochoa, 2 Parque pensién inyectable | (inaktiverat) Hepatit A-virus 720 ELISA- | suspension anvindning

Tecnologico de Madrid Tres
Cantos

28760 Madrid

Spain

en jeringa precar-
gada

enheter

Producerat i humana diploidceller
(MRC-5

Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
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MedlemsstatEU/EEA | Innehavare av godkidnnande for | Likemedlets namn Styrka Likemedelsform Administreringsvig Innehall
forsiljning (koncentration)
Sverige GlaxoSmithKline AB Havrix En dos (1,0 ml) av Havrix innehéller: Injektionsvitska, Intramuskuldr 1 ml
P.O.Box 516 (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
169 29 Solna 1440 ELISA-enheter
Sweden Producerat i humana diploidceller
(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,50 milligram AI**
Sverige GlaxoSmithKline AB Havrix En dos (0,5 ml) av Havrix innehéller: Injektionsvitska, Intramuskular 0,5 ml
P.O.Box 516 (inaktiverat) Hepatit A-virus suspension anvindning
169 29 Solna 720 ELISA-enheter
Sweden Producerat i humana diploidceller

(MRC-5
Adsorberat pa alumuniumhydroxid,
hydratiserad Totalt: 0,25 milligrams Al**
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BILAG II

Forteckning over likemedel och forpackningar

Medlemsstat EU/EES Innehavare av godkinnande for (Lakemedlets) namn Styrka Likemedelsform Administrationsvig Innehdll (koncentration)
forsaljning foretagsnamn, adress

Osterrike Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injektionsvitska, Intravends anvindning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, Injektionslosung 16sning Intramuskulidr anvindning
Denmark

Belgien Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injektionsvitska, Intravends anvindning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution injectable 16sning Intramuskuldr anvidndning
Denmark | oplossing voor injectie

Danmark Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg[ml Injektionsvitska, Intravends anvindning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, 16sning Intramuskuldr anvindning
Denmark

Finland Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injektionsvitska, Intravenos anvindning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, injektioneste, liuos | injek- 16sning Intramuskulir anvindning
Denmark tionsvitska, l6sning

Tyskland Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionsvitska, Intravenos anvindning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, 16sning Intramuskuldr anvindning
Denmark

Irland Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injektionsvitska, Intravends anvandning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution for injection 16sning Intramuskuldr anvidndning
Denmark

Ttalien Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg[ml Injektionsvitska, Intravenos anvindning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, 16sning Intramuskulér anvindning
Denmark

Nederldnderna Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injektionsvitska, Intravends anvindning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, oplossing voor injectie 16sning Intramuskulidr anvindning
Denmark

Norge Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionsvitska, Intravends anvindning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, 16sning Intramuskuldr anvindning

Denmark
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Medlemsstat EU/EES Innehavare av godkinnande for (Lakemedlets) namn Styrka Likemedelsform Administrationsvag Innehall (koncentration)
forsaljning foretagsnamn, adress
Slovenien Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Injektionsvitska, Intravends anvindning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, raztopina za injiciranje 16sning Intramuskuldr anvindning
Denmark
Sverige Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Injektionsvitska, Intravends anvandning, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, 16sning Intramuskuldr anvindning

Denmark
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