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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Rakúsko 
 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH  
Wienerbergstraße 7, 5. Stock  
1100 Vienna 
Austria 

HAVRIX 1440 Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Rakúsko 
 

GlaxoSmithKline Pharma GmbH  
Wienerbergstraße 7, 5. Stock  
1100 Vienna 
Austria 

HAVRIX JUNIOR 720 Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Belgicko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX 1440 Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Belgicko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX JUNIOR 720 Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 



4 
 

Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Bulharsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
1330 Rixensart 
Belgium 

ХАВРИКС 1440 
инжекционна 
суспензия (доза за 
възрастни) 
 
 

Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Bulharsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
1330 Rixensart 
Belgium 

ХАВРИКС 720 
инжекционна 
суспензия (доза за 
деца) 
 
 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Cyprus 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX 1440 IU Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Cyprus 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX JUNIOR Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Česká 
republika 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX  Jedna dávka (1,0 ml) 
Havrixu 1440 Adult 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Česká 
republika 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX JUNIOR 
MONODOSE 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Dánsko 
 

GlaxoSmithKline Pharma A/S 
Delta Park 37 
2665 Vallensbæk Strand 
Denmark 

HAVRIX  Jedna dávka (1,0 ml) 
Havrixu 1440 Adult 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Dánsko 
 

GlaxoSmithKline Pharma A/S 
Delta Park 37 
2665 Vallensbæk Strand 
Denmark 

HAVRIX  Jedna dávka (0,5 ml) 
Havrixu pre deti obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Estónsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 
 

HAVRIX  Jedna dávka (1,0 ml) 
Havrixu 1440 Adult 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Estónsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 
 

HAVRIX Jedna dávka (0,5 ml) 
Havrixu 720 Junior 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Fínsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 
 

HAVRIX  Jedna dávka (1,0 ml) 
Havrixu 1440 Adult 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Fínsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 
 

HAVRIX  Jedna dávka (0,5 ml) 
Havrixu 720 Junior 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Francúzsko 
 

Laboratoire GlaxoSmithKline 
23, rue François Jacob 
92500 Rueil Malmaison 
France 

HAVRIX 1440 U/1ml 
ADULTES 

Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Francúzsko 
 

Laboratoire GlaxoSmithKline 
23, rue François Jacob 
92500 Rueil Malmaison 
France 

HAVRIX 
NOURRISSONS ET 
ENFANTS 720 U/0,5 
ml 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Nemecko 
 

GlaxoSmithKline GmbH & Co. 
KG 
Prinzregentenplatz 9 
Bogenhausen 
Bayern 
81675 München 
Germany 

Havrix 1440 Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Nemecko 
 

GlaxoSmithKline GmbH & Co. 
KG 
Prinzregentenplatz 9 
Bogenhausen 
Bayern 
81675 München 
Germany 

Havrix 720 Kinder Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Grécko 
 

GlaxoSmithKline Single Member 
A.E.B.E. 
Kifissias avenue 266 
152 32 Halandri, Athens 
Greece 

HAVRIX  Jedna dávka (1,0 ml) 
Havrixu 1440 Adult 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Grécko 
 

GlaxoSmithKline Single Member 
A.E.B.E. 
Kifissias avenue 266 
152 32 Halandri, Athens 
Greece 

HAVRIX  Jedna dávka (0,5 ml) 
Havrixu 720 Junior 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Maďarsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l'Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX 1440 Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Maďarsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l'Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX 720 JUNIOR Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Island 
 

GlaxoSmithKline Pharma A/S 
Delta Park 37 
2665 Vallensbæk Strand 
Denmark 

HAVRIX  Jedna dávka (1,0 ml) 
Havrixu 1440 Adult 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
≥ 1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Island 
 

GlaxoSmithKline Pharma A/S 
Delta Park 37 
2665 Vallensbæk Strand 
Denmark 

HAVRIX Jedna dávka (0,5 ml) 
Havrixu 720 Junior 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
≥ 720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Írsko 
 

GLAXOSMITHKLINE (IRELAND) 
LIMITED 
12 Riverwalk, Citywest Business 
Campus, 
Ireland 

HAVRIX MONODOSE Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Írsko 
 

GLAXOSMITHKLINE (IRELAND) 
LIMITED 
12 Riverwalk, Citywest Business 
Campus, 
Ireland 

HAVRIX JUNIOR 
MONODOSE 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Taliansko 
 

GlaxoSmithKline S.p.A. 
Viale dell'Agricoltura, 7 
37135 Verona VR 
Italy 
 

HAVRIX Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Taliansko 
 

GlaxoSmithKline S.p.A. 
Viale dell'Agricoltura, 7 
37135 Verona VR 
Italy 
 

HAVRIX Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Lotyšsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX 1440 ELISA 
units/ml 
vienības/ml 
suspensija 
injekcijām 

Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Lotyšsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX 720 ELISA 
units/0,5 ml 
vienības/0,5 ml 
suspensija 
injekcijām 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Litva 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

Havrix 1440 ELISA 
vienetų/ml injekcinė 
suspensija 

Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Litva 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l'Institut 89  
B-1330 Rixensart 
Belgium 

Havrix 720 ELISA 
vienetų/0,5 ml 
injekcinė suspensija 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Luxemburg 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l'Institut 89  
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX 1440 Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Luxemburg 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l'Institut 89  
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX JUNIOR 720 Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Malta 
 

GlaxoSmithKline (Ireland) 
Limited 12 Riverwalk,  
Citywest Business Campus, 
Dublin 24  
Ireland  

HAVRIX MONODOSE Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Malta 
 

GlaxoSmithKline (Ireland) 
Limited 12 Riverwalk,  
Citywest Business Campus, 
Dublin 24  
Ireland  

HAVRIX JUNIOR Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Holandsko 
 

GlaxoSmithKline BV  
Van Asch van Wijckstraat 55H  
3811 LP Amersfoort 
Netherlands 

HAVRIX 1440 Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Holandsko 
 

GlaxoSmithKline BV  
Van Asch van Wijckstraat 55H  
3811 LP Amersfoort 
Netherlands 

HAVRIX JUNIOR Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Nórsko 
 

GlaxoSmithKline AS 
Postboks 180, Vinderen 
0319 Oslo 
Norway 

Havrix 1,0 ml Havrixu 1440 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Nórsko 
 

GlaxoSmithKline AS 
Postboks 180, Vinderen 
0319 Oslo 
Norway 

Havrix 1,0 ml Havrixu 1440 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 



23 
 

Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Poľsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX ADULT Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Poľsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX 720 JUNIOR Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Portugalsko 
 

Smith Kline & French 
Portuguesa-Produtos 
Farmaceuticos LDA 
Rua Dr. António Loureiro 
Borges, 3 Arquiparque, 
Miraflores Algés 
1495-131 Algés 
Portugal 

HAVRIX 1440 
ADULTO 

Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Portugalsko 
 

Smith Kline & French 
Portuguesa-Produtos 
Farmaceuticos LDA 
Rua Dr. António Loureiro 
Borges, 3 Arquiparque, 
Miraflores Algés 
1495-131 Algés 
Portugal 

HAVRIX 720 Júnior Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Rumunsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX ADULT 
1440 suspensie 
injectabilă 

Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Rumunsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 

HAVRIX JUNIOR 720 
suspensie injectabilă 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Slovenská 
republika 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 
 

HAVRIX 1440 Dosis 
adulta 

Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Slovenská 
republika 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 
 

HAVRIX 720 Junior 
monodose 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Slovinsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 
 

HAVRIX 1440 ELISA 
enot suspenzija za 
injiciranje za odrasle 

Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Slovinsko 
 

GlaxoSmithKline Biologicals SA 
Rue de l’Institut 89 
B-1330 Rixensart 
Belgium 
 

HAVRIX 720 ELISA 
enot suspenzija za 
injiciranje za otroke 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 

Vymyslený názov Sila Farmaceutická 
forma 

Spôsob 
podávania 

Obsah 
(koncentrácia) 

Španielsko 
 

GlaxoSmithKline S.A. 
Severo Ochoa, 2 Parque 
Tecnologico de Madrid Tres 
Cantos 
28760 Madrid 
Spain 
 

HAVRIX 1440 
suspensión 
inyectable en 
jeringa precargada 

Jedna dávka (1,0 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Španielsko 
 

GlaxoSmithKline S.A. 
Severo Ochoa, 2 Parque 
Tecnologico de Madrid Tres 
Cantos 
28760 Madrid 
Spain 
 

HAVRIX 720 
suspensión 
inyectable en 
jeringa precargada 

Jedna dávka (0,5 ml) 
obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách) 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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Členský štát 
EU/EHP 

Držiteľ rozhodnutia o 
registrácii 
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podávania 

Obsah 
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Švédsko 
 

GlaxoSmithKline AB 
P.O. Box 516 
169 29 Solna 
Sweden 
 

Havrix  Jedna dávka (1,0 ml) 
Havrixu obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
1440 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,50 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

1 ml 

Švédsko 
 

GlaxoSmithKline AB 
P.O. Box 516 
169 29 Solna 
Sweden 
 

Havrix  Jedna dávka (0,5 ml) 
Havrixu obsahuje: 
Vírus hepatitídy A 
(inaktivovaný) 
720 ELISA jednotiek 
Pomnožený na ľudských 
diploidných (MRC-5) 
bunkách 
Adsorbovaný na 
hydratovaný hydroxid 
hlinitý Celkovo: 0,25 
miligramu Al3+ 

Injekčná 
suspenzia 

Intramuskulárn
e použitie 

0,5 ml 
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