Vedlegg I

Liste over legemidler og legemiddelformer



Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Belgia GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 1 ml
Biologicals SA Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Belgia GlaxoSmithKline HAVRIX JUNIOR én dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsveaeske, | Intramuskulaer 0,5ml
Biologicals SA 720 Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram Al3*
Bulgaria GlaxoSmithKline XABPWUKC 1440 | En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 1 ml
Biologicals SA E;C)';.mezma Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 | (p03a 3a 1440 ELISA enheter
1330 Rixensart Bb3pacTHM) Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Bulgaria GlaxoSmithKline XABPUKC 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 0,5ml
Biologicals SA E;CM;.Z:L;VJZHHa Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 | (p03a 3a 720 ELISA enheter
1330 Rixensart Bb3paCTHM) Produsert i humane diploide (MRC-5)

Belgium

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Danmark GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (1 ml) av Havrix 1440 Adult | Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 1 ml
. . suspensjon bruk
Pharma A/S inneholder:
Delta Park 37 Hepatitt A virus (inaktivert)
2665 Vallensbaek 1440 ELISA enheter
Strand Produsert i humane diploide (MRC-5)
Denmark celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Danmark GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (0,5 ml) av Havrix Children Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 0,5 ml
Pharma A/S inneholder: suspensjon bruk
Delta Park 37 Hepatitt A virus (inaktivert) 720
2665 Vallensbak ELISA enheter
Strand Produsert i humane diploide (MRC-5)
Denmark celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Estland GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (1 ml) av Havrix 1440 Adult | Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 1 mi
suspensjon bruk

Biologicals SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

inneholder:

Hepatitt A virus (inaktivert)

1440 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3*




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Estland GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (0,5 ml) av Havrix 720 Junior | Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 0,5 ml
Biologicals SA inneholder: suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 Hepatitt A virus (inaktivert)
B-1330 Rixensart 720 ELISA enheter
Belgium Produsert i humane diploide (MRC-5)
celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Finland GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (1 ml) av Havrix 1440 Adult | Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 1 ml
Biologicals SA inneholder: suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 Hepatitt A virus (inaktivert)
B-1330 Rixensart 1440 ELISA enheter
Belgium Produsert i humane diploide (MRC-5)
celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Finland GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (0,5 ml) av Havrix 720 Junior | Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzaer 0,5 ml
suspensjon bruk

Biologicals SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

inneholder:

Hepatitt A virus (inaktivert)

720 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Frankrike Laboratoire HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 1 mi
GlaxoSmithKline | Y/1MIADULTES |\ atitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
23, rue Frangois 1440 ELISA enheter
Jacob Produsert i humane diploide (MRC-5)
92500 Rueil celler
Malmaison Adsorbert til aluminiumhydroksid,
France hydrert Total: 0,50 milligram Al3*
Frankrike Laboratoire HéVRIXSSO < En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, lI)ntr;muskulaer 0,5 ml
. . NOURRI N . . . . suspensjon ru
GIaxoSmlthKlere ET ENFANTS Hepatitt A virus (inaktivert)
23, rue Frangois 720 U/0,5 ml 720 ELISA enheter
Jacob Produsert i humane diploide (MRC-5)
92500 Rueil celler
Malmaison Adsorbert til aluminiumhydroksid,
France hydrert Total: 0,25 milligram Al3+*
Hellas GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (1 ml) av Havrix 1440 Adult | Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 1 mi
suspensjon bruk

Single Member
A.E.B.E.
Kifissias avenue
266

152 32 Halandri,

Athens
Greece

inneholder:

Hepatitt A virus (inaktivert)

1440 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)
celler

Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3+




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Hellas GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (0,5 ml) av Havrix 720 Junior | Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 0,5 ml
Single Member inneholder: suspensjon bruk
A.E.B.E. Hepatitt A virus (inaktivert)
Kifissias avenue 720 ELISA enheter
266 Produsert i humane diploide (MRC-5)
152 32 Halandri, celler
Athens Adsorbert til aluminiumhydroksid,
Greece hydrert Total: 0,25 milligram Al3+*
Irland GLAXOSMITHKLIN | HAVRIX En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 1 ml
E (IRELAND) MONODOSE Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
LIMITED 1440 ELISA enheter
12 Riverwalk, Produsert i humane diploide (MRC-5)
Citywest Business celler
Campus, Adsorbert til aluminiumhydroksid,
Ireland hydrert Total: 0,50 milligram Al3+
Irland GLAXOSMITHKLIN | HAVRIX JUNIOR | En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 0,5ml
E (IRELAND) MONODOSE Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
LIMITED 720 ELISA enheter

12 Riverwalk,
Citywest Business
Campus,

Ireland

Produsert i humane diploide (MRC-5)
celler

Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram Al3*




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Island GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (1 ml) av Havrix 1440 Adult | Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 1 ml
Pharma A/S inneholder: suspensjon bruk
Delta Park 37 Hepatitt A virus (inaktivert)
2665 Vallensbaek 1440 ELISA enheter
Strand Produsert i humane diploide (MRC-5)
Denmark celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3+
Island GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (0,5 ml) av Havrix 720 Junior | Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 0,5 ml
Pharma A/S inneholder: suspensjon bruk
Delta Park 37 Hepatitt A virus (inaktivert)
2665 Vallensbaek 720 ELISA enheter
Strand Produsert i humane diploide (MRC-5)
Denmark celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Italia GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (1 ml) inneholder: Suspension for Intramuskulaer 1 ml

S.p.A.

Viale
dell'Agricoltura, 7
37135 Verona VR
Italy

Hepatitt A virus (inaktivert)
1440 ELISA enheter
Produsert i humane diploide (MRC-5)

celler

Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3*

injection

bruk




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Italia GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 0,5 ml
S.p.A. Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Viale 720 ELISA enheter
dell'Agricoltura, 7 Produsert i humane diploide (MRC-5)
37135 Verona VR celler
Italy Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram Al3+
Kypros GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 1 mi
Biologicals SA v Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3*
Kypros GlaxoSmithKline HAVRIX JUNIOR | En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 0,5 mi
Biologicals SA Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Latvia GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 One dose (1.0 ml) contains: Suspension for Intramuskuleer 1 mi

Biologicals SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

ELISA units/ml
vienibas/ml
suspensija
injekcijam

Hepatitis A virus (inactivated)

1440 ELISA Units

Produced on human diploid (MRC-5)
cells

Adsorbed on aluminium hydroxide,
hydrated Total: 0.50 milligrams Al3+

injection

bruk




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Latvia GlaxoSmithKline HAVRIX 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 0,5 ml
Biologicals SA ELISA Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 | units/0,5 ml 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart | vienibas/0,5 ml | produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium il celler
injekcam Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Litauen GlaxoSmithKline Havrix 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 1 mi
Biologicals SA EiLeIr?:tu/ml Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 | jnjekcine 1440 ELISA enheter
B-1330 Rixensart suspensija Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Litauen GlaxoSmithKline Havrix 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 0,5 ml
Biologicals SA E.LISA Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
. vienety/0,5 ml
Rue de I'Institut 89 | jpjekcine 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart suspensija Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Luxembourg GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 1 ml
suspensjon bruk

Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgium

Hepatitt A virus (inaktivert)
1440 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Luxembourg GlaxoSmithKline HAVRIX JUNIOR | En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 0,5 ml
Biologicals SA 720 Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Malta GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsveaeske, | Intramuskulaer 1ml
(112reFI{ai1\|/'1§r)WI;|In|2|ted MONODOSE Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Campus, Dublin 24 Produsert i humane diploide (MRC-5)
Ireland celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Malta GlaxoSmithKline HAVRIX JUNIOR | En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsveaeske, | Intramuskulaer 0,5 ml
(Ireland) Limited . . . . suspensjon bruk
12 Riverwalk, Hepatitt A virus (inaktivert)
Campus, Dublin 24 Produsert i humane diploide (MRC-5)
Ireland celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Nederland GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 1 ml
suspensjon bruk

BV

Van Asch van
Wijckstraat 55H
3811 LP

Amersfoort
Netherlands

Hepatitt A virus (inaktivert)
1440 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3*

10




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Nederland GlaxoSmithKline HAVRIX JUNIOR | En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 0,5ml
BV Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Van Asch van 720 ELISA enheter
Wijckstraat 55H Produsert i humane diploide (MRC-5)
3811 LP celler
Amersfoort Adsorbert til aluminiumhydroksid,
Netherlands hydrert Total: 0,25 milligram Al3*
Norge GlaxoSmithKline Havrix 1,0 ml av Havrix 1440 inneholder: Injeksjonsveeske, | Intramuskulaer 1ml
AS Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Postboks 180, 1440 ELISA enheter
Vinderen Produsert i humane diploide (MRC-5)
0319 Oslo celler
Norway Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Norge GlaxoSmithKline Havrix 1,0 ml av Havrix 1440 inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 0,5ml
AS Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Postboks 180, 1440 ELISA enheter
Vinderen Produsert i humane diploide (MRC-5)
0319 Oslo celler
Norway Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Polen GlaxoSmithKline HAVRIX ADULT | En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 1 ml
suspensjon bruk

Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgium

Hepatitt A virus (inaktivert)
1440 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+

11




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Polen GlaxoSmithKline HAVRIX 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleaer 0,5 ml
Biologicals SA JUNIOR Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Portugal Smith Kline & HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 1 ml
French ADULTO Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Portuguesa- 1440 ELISA enheter
Produtos Produsert i humane diploide (MRC-5)
Farmaceuticos LDA celler
Rua Dr. Anténio Adsorbert til aluminiumhydroksid,
Loureiro Borges, 3 hydrert Total: 0,50 milligram Al3*
Arquiparque,
Miraflores Algés
1495-131 Algés
Portugal
Portugal Smith Kline & HAVRIX 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 0,5 ml
French Junior Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Portuguesa- 720 ELISA enheter
Produtos Produsert i humane diploide (MRC-5)

Farmaceuticos LDA
Rua Dr. Antoénio
Loureiro Borges, 3
Arquiparque,
Miraflores Algés

1495-131 Algés
Portugal

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram Al3*

12




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Romania GlaxoSmithKline HAVRIX ADULT | En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 1 ml
Biologicals SA iln‘;‘e‘gtai?%pens'e Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Romania GlaxoSmithKline HAVRIX JUNIOR | En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 0,5 ml
Biologicals SA ﬁgctsafi%ens'e Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Slovakia GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 1 ml
Biologicals SA Dosis adulta Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Slovakia GlaxoSmithKline HAVRIX 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzaer 0,5 ml
Biologicals SA Junior Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
monodose

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

720 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
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Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Slovenia GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 1 mi
Biologicals SA ELISA Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 | €not suspenzija | 1440 ELISA enheter
B-1330 Rixensart ézrlgéllcelranje Za8 | produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram A3+
Slovenia GlaxoSmithKline HAVRIX 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 0,5 ml
Biologicals SA ELISA ef‘_°t Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
o suspenzija za
Rue de I'Institut 89 | jnjiciranje za 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart otroke Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Spania GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 1 mi
S.A. suspension Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
inyectable en
Severo Ochoa, 2 jeringa 1440 ELISA enheter
Parque Tecnologico | precargada Produsert i humane diploide (MRC-5)

de Madrid Tres
Cantos

28760 Madrid
Spain

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3*

14




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Spania GlaxoSmithKline HAVRIX 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 0,5ml
S.A. suspension Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
inyectable en
Severo Ochoa, 2 jeringa 720 ELISA enheter
Parque Tecnologico | precargada Produsert i humane diploide (MRC-5)
de Madrid Tres celler
Cantos Adsorbert til aluminiumhydroksid,
. illi 3+
28760 Madrid hydrert Total: 0,25 milligram Al
Spain
Sverige GlaxoSmithKline Havrix En dose (1 ml) av Havrix inneholder: | Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 1 ml
AB Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
P.O. Box 516 1440 ELISA enheter
169 29 Solna Produsert i humane diploide (MRC-5)
Sweden celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3+*
Sverige GlaxoSmithKline Havrix En dose (0,5 ml) av Havrix Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzer 0,5 ml
suspensjon bruk

AB

P.O. Box 516
169 29 Solna
Sweden

inneholder:

Hepatitt A virus (inaktivert)

720 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)
celler

Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram Al3*

15




Medlemsland | Innehaver av Legemidlets Styrke Legemiddelform | Administrasjons | Innhold
EU/EEA markedsfgrings- | navn mate (konsentrasjon)
tillatelse
Tsjekkia GlaxoSmithKline HAVRIX En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 1 ml
Biologicals SA Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3*
Tsjekkia GlaxoSmithKline HAVRIX JUNIOR | En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulzaer 0,5 ml
Biologicals SA MONODOSE Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
Tyskland GlaxoSmithKline Havrix 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsveeske, | Intramuskulaer 1ml
suspensjon bruk

GmbH & Co. KG
Prinzregentenplatz
9

Bogenhausen
Bayern

81675 Mlinchen
Germany

Hepatitt A virus (inaktivert)

1440 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)
celler

Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3*
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Tyskland GlaxoSmithKline Havrix 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 0,5 mi
GmbH & Co. KG Kinder Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Prinzregentenplatz 720 ELISA enheter
9 Produsert i humane diploide (MRC-5)
Bogenhausen celler
Bayern Adsorbert til aluminiumhydroksid,
81675 Minchen hydrert Total: 0,25 milligram Al3*
Germany
Ungarn GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskuleer 1 mi
Biologicals SA Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 1440 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3*
Ungarn GlaxoSmithKline HAVRIX 720 En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 0,5 mi
Biologicals SA JUNIOR Hepatitt A virus (inaktivert) suspensjon bruk
Rue de I'Institut 89 720 ELISA enheter
B-1330 Rixensart Produsert i humane diploide (MRC-5)
Belgium celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
@sterrike GlaxoSmithKline HAVRIX 1440 En dose (1 ml) inneholder: Injeksjonsvaeske, | Intramuskulaer 1 ml
suspensjon bruk

Pharma GmbH
WienerbergstraBe
7, 5. Stock

1100 Vienna
Austria

Hepatitt A virus (inaktivert)
1440 ELISA enheter

Produsert i humane diploide (MRC-5)

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,50 milligram Al3*
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@sterrike GlaxoSmithKline HAVRIX JUNIOR | En dose (0,5 ml) inneholder: Injeksjonsveeske, | Intramuskulaer 0,5 ml
Ph 720 suspensjon bruk
arma GmbH

WienerbergstraBe
7, 5. Stock

1100 Vienna
Austria

Hepatitt A virus (inaktivert)
720 ELISA enheter
Produsert i humane diploide (MRC-5)

celler
Adsorbert til aluminiumhydroksid,
hydrert Total: 0,25 milligram A3+
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