Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria C
C[2024/5668 30.9.2024

Zestawienie decyzji Unii Europejskiej w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych w okresie od 1 sierpiefi 2024 do 31 sierpiefi 2024

(Decyzje przyjete na mocy art. 34 dyrektywy 2001/83/WE ('), art. 38 dyrektywy 2001/82/WE () lub Art. 5
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 ()

(C/2024/5668)

—  Wydanie, utrzymanie lub zmiana krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Data wydania | Nazwa(-y) produktu INN Posiadacz(-e) Odnosne pafistwo Data
decyzji leczniczego (migdzynarodowa pozwolenia na czlonkowskie notyfikacji
niezastrzezona dopuszczenie do
nazwa) obrotu

26.8.2024 Havrix and asso- | inactivated hepati- | Zob. Zalgcznik I Zob. Zalgcznik 1 26.8.2024
ciated names tis A virus

29.8.2024 Lorazepam lorazepam Zob. Zakgcznik I | Zob. Zalgeznik I | 29.8.2024
Macure

() Dz.U.L311z28.11.2001, s. 67, ELL https://data.curopa.eu/eli/dir/2001/83/oj.
() Dz.U.L3112z28.11.2001, s. 1, ELL https:|/data.europa.eu/eli/dir[2001/82/oj.
() Dz.U.L4z7.1.2019, s. 43, 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
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ANEKS I

Lista produktéw leczniczych i prezentacji

Panstwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Posta¢ Droga Podania Zawarto$¢ (stgzenie)
UE[EOG farmaceutyczna
Austria GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
GmbH Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
WienerbergstrafSe 7, 5. Stock 1440 jednostek ELISA
1100 Vienna Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Austria diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Austria GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX JUNIOR | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
GmbH 720 Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Wienerbergstrafle 7, 5. Stock 720 jednostek ELISA
1100 Vienna Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Austria diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Belgia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domigs- | 1 ml
SA Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Belgia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
SA 720 Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Bulgaria GlaxoSmithKline Biologicals | XABPMKC 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domigs- | 1 ml
SA VHXKEKIMOHHA cyc- | Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 TneH3us (1o3a 3a 1440 jednostek ELISA
1330 Rixensart Bb3pacTHM) Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Bulgaria GlaxoSmithKline Biologicals | XABPUKC 720 Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
SA VHXEKLMOHHA cyc- | Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 neH3us (1o3a 3a 720 jednostek ELISA
1330 Rixensart Iela) Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Cypr GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 IU | Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domigé- | 1 ml
SA Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Cypr GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany)
720 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**

wstrzykiwan

niowe
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Republika Czeska GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domigs- | 1 ml
SA Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Republika Czeska GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
SA MONODOSE Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 720 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Dania GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
AlS Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Delta Park 37 1440 jednostek ELISA
2665 Vallensbak Strand Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Denmark diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Dania GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml

AlS

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Denmark

Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany)
720 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**

wstrzykiwan

niowe
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Estonia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
SA Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Estonia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
SA Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 720 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Finlandia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
SA Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Finlandia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany)
720 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**

wstrzykiwan

niowe
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Francja Laboratoire GlaxoSmith- HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
Kline U/1ml ADULTES | Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
23, rue Frangois Jacob 1440 jednostek ELISA
92500 Rueil Malmaison Namnazany w hodowli ludzkich komérek
France diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Francja Laboratoire GlaxoSmith- HAVRIX NOUR- Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
Kline RISSONS ET Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
23, rue Frangois Jacob ENFANTS 720 720 jednostek ELISA
92500 Rueil Malmaison U/0,5 ml Namnazany w hodowli ludzkich komérek
France diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Niemcy GlaxoSmithKline GmbH & | Havrix 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
Co.KG Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Prinzregentenplatz 9 1440 jednostek ELISA
Bogenhausen Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Bayern diploidalnych MRC-5
81675 Miinchen Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
Germany nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Niemcy GlaxoSmithKline GmbH & Havrix 720 Kinder | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
Co.KG Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Prinzregentenplatz 9 720 jednostek ELISA
Bogenhausen Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Bayern diploidalnych MRC-5
81675 Miinchen Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
Germany nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al>*
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Grecja GlaxoSmithKline Single HAVRIX Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domigs- | 1 ml
Member A.E.B.E. Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Kifissias avenue 266 1440 jednostek ELISA
152 32 Halandri, Athens Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Greece diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Grecja GlaxoSmithKline Single HAVRIX Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
Member A.EB.E. Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Kifissias avenue 266 720 jednostek ELISA
152 32 Halandri, Athens Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Greece diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Wegry GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domigé- | 1 ml
SA Rue de I'Institut 89, Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
B-1330 Rixensart, Belgium 1440 jednostek ELISA
Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Wegry GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domies- | 0,5 ml
SA Rue de I'Institut 89 JUNIOR Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe

B-1330 Rixensart Belgium

720 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Islandia GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
AlS Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Delta Park 37 1440 jednostek ELISA
2665 Vallensbak Strand Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Denmark diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Islandia GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
AlS Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Delta Park 37 720 jednostek ELISA
2665 Vallensbak Strand Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Denmark diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Irlandia GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX MONO- | Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
LAND) LIMITED DOSE Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
12 Riverwalk, Citywest 1440 jednostek ELISA
Business Campus, Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Ireland diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Irlandia GLAXOSMITHKLINE (IRE- | HAVRIX JUNIOR | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
LAND) LIMITED MONODOSE Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe

12 Riverwalk, Citywest
Business Campus,
Ireland

720 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**

d

$¢0T6'0¢ 2D 'N'2d



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

[1]6

Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Wilochy GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domigs- | 1 ml
Viale dell'Agricoltura, 7 Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
37135 Verona VR 1440 jednostek ELISA
Italy Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Wihochy GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
Viale dell’Agricoltura, 7 Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
37135 Verona VR 720 jednostek ELISA
Italy Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Lotwa GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
SA ELISA units/ml Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 vienibas/ml sus- 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart pensija injekcijam | Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Lotwa GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

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

Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany)
720 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**

wstrzykiwan

niowe
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Litwa GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
SA ELISA vienety/ml | Wiruszapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 injekciné suspen- | 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart sija Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Litwa GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 720 ELISA | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
SA vienety/0,5 ml Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'nstitut 89 injekciné suspen- | 720 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart sija Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Luksemburg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domigs- | 1 ml
SA Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Luksemburg GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
SA 720 Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 720 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX MONO- | Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domigs- | 1 ml
Limited 12 Riverwalk, DOSE Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe

Citywest Business Campus,
Dublin 24
Ireland

1440 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX JUNIOR | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
Limited 12 Riverwalk, Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Citywest Business Campus, 720 jednostek ELISA
Dublin 24 Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Ireland diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Holandia GlaxoSmithKline BV HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
Van Asch van Wijckstraat Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
55H 1440 jednostek ELISA
3811 LP Amersfoort Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Netherlands diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Holandia GlaxoSmithKline BV HAVRIX JUNIOR | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
Van Asch van Wijckstraat Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
55H 720 jednostek ELISA
3811 LP Amersfoort Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Netherlands diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Norwegia GlaxoSmithKline AS Havrix 1,0 ml szczepionki Havrix 1440 zawiera: Zawiesina do Podanie domigs- | 1 ml

Postboks 180, Vinderen
0319 Oslo
Norway

Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany)
1440 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**

wstrzykiwan

niowe
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Norwegia GlaxoSmithKline AS Havrix 1,0 ml szczepionki Havrix 1440 zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
Postboks 180, Vinderen Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
0319 Oslo 1440 jednostek ELISA
Norway Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Polska GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
SA Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Polska GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
SA JUNIOR Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 720 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Portugalia Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml

guesa-Produtos Farmaceuti-
cos LDA

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

1495-131 Algés

Portugal

ADULTO

Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany)
1440 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**

wstrzykiwan

niowe
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Portugalia Smith Kline & French Portu- | HAVRIX 720 Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
guesa-Produtos Farmaceuti- | Janior Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
cos LDA 720 jednostek ELISA
Rua Dr. Ant6nio Loureiro Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Borges, 3 Arquiparque, diploidalnych MRC-5
Miraflores Algés Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
1495-131 Algés nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Portugal
Rumunia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX ADULT | Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
SA 1440 suspensie Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 injectabild 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Rumunia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX JUNIOR | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
SA 720 suspensie Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 injectabild 720 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Republika Stowacka | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
SA Dosis adulta Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Republika Stowacka | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

Junior monodose

Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany)
720 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**

wstrzykiwan

niowe
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Stowenia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
SA ELISA Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 enot suspenzija za | 1440 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart injiciranje za Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium odrasle diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Stowenia GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
SA ELISA enot sus- Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Rue de I'Institut 89 penzija za injici- 720 jednostek ELISA
B-1330 Rixensart ranje za otroke Namnazany w hodowli ludzkich komérek
Belgium diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
Hiszpania GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 1440 Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension inyec- | Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
Tecnologico de Madrid Tres | table en jeringa 1440 jednostek ELISA
Cantos precargada Namnazany w hodowli ludzkich komérek
28760 Madrid diploidalnych MRC-5
Spain Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Hiszpania GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 720 sus- | Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml

Severo Ochoa, 2 Parque
Tecnologico de Madrid Tres
Cantos

28760 Madrid

Spain

pension inyectable
en jeringa precar-
gada

Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany)
720 jednostek ELISA

Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5

Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**

wstrzykiwan

niowe
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Paristwo Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postad Droga Podania Zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG farmaceutyczna
Szwecja GlaxoSmithKline AB Havrix Jedna dawka (1,0 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 1 ml
P.O.Box 516 Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
169 29 Solna 1440 jednostek ELISA
Sweden Namnazany w hodowli ludzkich komérek
diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,50 miligraméw Al**
Szwecja GlaxoSmithKline AB Havrix Jedna dawka (0,5 ml) zawiera: Zawiesina do Podanie domig$- | 0,5 ml
P.O.Box 516 Wirus zapalenia watroby typu A (inaktywowany) | wstrzykiwan niowe
169 29 Solna 720 jednostek ELISA
Sweden Namnazany w hodowli ludzkich komérek

diploidalnych MRC-5
Adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwod-
nionym W sumie: 0,25 miligraméw Al**
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ANEKS 11

Wykaz produktéw leczniczych i postaci farmaceutycznych

Panistwo czlonkowskie Nazwa i adres podmiotu Nazwa (wlasna) Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania zawarto$¢ (stezenie)

UE[EOG odpowiedzialnego

Austria Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Roztwér do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, Injektionslosung kiwan Podanie domig$niowe
Denmark

Belgia Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Roztwér do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution injectable kiwan Podanie domig$niowe
Denmark | oplossing voor injectie

Dania Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Roztwér do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, kiwan Podanie domig$niowe
Denmark

Finlandia Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Roztwor do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, injektioneste, liuos [ injek- kiwan Podanie domig$niowe
Denmark tionsvitska, l6sning

Niemcy Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Roztwér do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, kiwan Podanie domig$niowe
Denmark

Irlandia Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Roztwér do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, solution for injection kiwan Podanie domig$niowe
Denmark

Wihochy Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Roztwor do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, kiwan Podanie domig$niowe
Denmark

Holandia Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Roztwér do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, oplossing voor injectie kiwan Podanie domie$niowe
Denmark

Norwegia Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Roztwér do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg

39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

kiwan

Podanie domig$niowe
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Panistwo cztonkowskie Nazwa i adres podmiotu Nazwa (wlasna) Moc Posta¢ farmaceutyczna Droga podania zawarto$¢ (stezenie)
UE/EOG odpowiedzialnego
Stowenia Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml | 4 mg/ml Roztwér do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg
39, 2400 Copenhagen NV, raztopina za injiciranje kiwan Podanie domig$niowe
Denmark
Szwecja Macure Pharma ApS, Hejrevej | Lorazepam Macure 4 mg/ml Roztwér do wstrzy- Podanie dozylne, 4 mg

39, 2400 Copenhagen NV,
Denmark

kiwan

Podanie domig$niowe
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