Priloha I

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil liekov, ciest podania, drZitel'ov
rozhodnuti o registracii liekov v clenskych Statoch



(v:llenskv stat Drzitel’ rozhodnutia (Vymysleny) Sila* Liekova forma | Cesta podania
EU/EHP o registracii lieku nazov
Rakusko GlaxoSmithKline Pharma Priorix Prasok a Subkuténne
GmbH rozpt]v§t'§dlo na |pouZitie )
injekcny roztok |Intramuskularne
Albert Schweitzer-Gasse 6 pouZitie
A-1140 Wien
Austria
Rakusko GlaxoSmithKline Pharma Priorix Prasok a Subkutanne
GmbH rozpuvét'gdlo na pouzitie )
injek¢ny roztok | Intramuskularne
Albert Schweitzer-Gasse 6 pouZitie
A-1140 Wien
Austria
BelgiCkO GlaxoSmithKline Bio|ogica|s Priorix Prasok a Subkutanne
sa rozpustadlo na pouzitie
e injekény roztok | Intramuskuldrne
Rue de I'Institut, 89 pouZitie
1330 Rixensart
Belgium
Bulharsko GlaxoSmithKline Biologicals | Priorix Prasok a Subkuténne
ca rozpUstadlo na | pouZitie
e injekény roztok | Intramuskuldrne
Rue de |'InStItut, 89 pouiitie
1330 Rixensart
Belgium
Cyprus GlaxoSmithKline Bio|ogica|s Priorix Prasok a Subkutanne
ca rozpUstadlo na | pouzitie
e injekény roztok | Intramuskularne
Rue de I'Institut, 89 pouZitie
1330 Rixensart
Belgium
Ceska republika GlaxoSmithKline Biologicals | Priorix Prasok a Subkutdnne
rozpustadlo na pouzitie

s.a.
Rue de I'Institut, 89

1330 Rixensart
Belgium

injek¢ny roztok

Intramuskularne
pouzitie




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia (Vymysleny) Sila* Liekova forma | Cesta podania
EU/EHP o registracii lieku nazov
Dénsko GlaxoSmithKline Pharma A/S| Priorix Prasok a Subkuténne
Nykzer 68 rozpuvé’c'?dlo na pouzitie )
injekcny roztok |Intramuskularne
DK-2605 Brgndby pouzitie
Denmark
Esténsko GlaxoSmithKline Biologicals | Priorix Prasok a Subkutanne
rozpustadlo na pouzitie
s.a. AT .
injek¢ny roztok |Intramuskularne
Rue de I'Institut, 89 pouzitie
1330 Rixensart
Belgium
Finsko GlaxoSmithKline Bio|ogica|s Priorix Prasok a Subkuténne
SA rozpustadlo na pouzitie
injekény roztok |Intramuskularne
Rue de I'Institut 89 pouZitie
1330 Rixensart
Belgium
Francuzsko Laboratoire GlaxoSmithKline | Priorix Prasok a Subkutanne
100 route de Versailles powder and Fo?p‘jvét'?dm na pouzitie .
solvent for injek¢ny roztok |Intramuskularne
78163 Mar|Y'|e'R0| CedeX Solution for pouiitie
France injection in a
pre-filled
syringe
Measles,
mumps, and
rubella vaccine
(live)
Nemecko GlaxoSmithKline GmbH & Priorix Prasok a Subkuténne
rozpustadlo na pouzitie

Co. KG
Theresienhohe 11

D-80339 Miinchen
Germany

injek¢ny roztok

Intramuskularne
pouzitie




(v:I,enskv stat Drzitel’ rozhodnutia (Vymysleny) Sila* Liekova forma | Cesta podania
EU/EHP o registracii lieku nazov
Grécko GlaxoSmithKline AEBE Priorix Prasok a Subkutanne
266 Kifisias avenue !‘o_zpuvst§dlo na pouzitie .
) injek¢ény roztok |Intramuskularne
152 32 Halandri pouzitie
Greece
Madarsko GlaxoSmithKline Kft. Priorix Prasok a Subkutanne
rozpustadlo na pouzitie
11?4 Budapest injekény roztok |Intramuskularne
Csdrsz u 43 pouZitie
Hunagry
Island GlaxoSmithKline ehf. Priorix Prasok a Subkutanne
Thverholt 14 rozpustadlo na pouzitie
T injekény roztok |Intramuskularne
105 Reykjavik pouZitie
Iceland
Irsko GlaxoSmithKline (Ireland) Priorix Prasok a Subkutanne
Limited rozpustadlo na pouzitie
injekCny roztok |Intramuskularne
Stonemasons Way pouZitie
Rathfarnham
Dublin 16
Ireland
Taliansko GlaxoSmithKline S.p.A. Priorix Prasok a Subkutanne
Via A. Fleming, 2 rozpustadlo na pouZitie
37135 Verona injekény roztok |Intramuskularne
Italy pouzitie
LotySsko GlaxoSmithKline Biologicals | Priorix Prasok a Subkutanne
s.a. pulveris un _ro_zpkuvstgdlo tnak Ipotuzitie i
------ injekény rozto ntramuskularne
Rue de I'Institut, 89 skidinatajs ouSitie
injekciju p
1330 Rixensart Ekiduma
Belgium pagatavosanai




(v:I,enskv stat Drzitel’ rozhodnutia (Vymysleny) Sila* Liekova forma | Cesta podania
EU/EHP o registracii lieku nazov
Litva UAB ,GlaxoSmithKline Priorix Prasok a Subkutanne
Lietuva® rozpustadlo na pouzitie
y injekény roztok |Intramuskularne
Gostauto 40A pouZitie
LT-01112, Vilnius
Lithuania
Luxembursko GlaxoSmithKline Bio|ogica|s Priorix Prasok a Subkuténne
sa rozpustadlo na pouzitie
e injekény roztok  |Intramuskularne
Rue de I'Institut, 89 pouZitie
1330 Rixensart
Belgium
Malta SmithKline Beecham plc Priorix Prasok a Subkuténne
Great West Road, Brentford, _ro_zpuvstgdlo na pouzitie .
injek¢ny roztok |Intramuskularne
Middlesex TW8 9GS pouzitie
Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge
Middlesex
UB11 1BT
United Kingdom
Holandsko GlaxoSmithKline BV Priorix Prasok a Subkutanne
Huis ter Heidewed 62 rozpustadlo na pouzitie
) 9 injekény roztok |Intramuskularne
3705 LZ Zeist pouZitie
The Netherlands
Nérsko GlaxoSmithKline AS Priorix Prasok a Subkutanne
Forskningsveien 2a rozpustadlo na pouzitie

Postboks 180 Vinderen
0319 Oslo
Norway

injek¢ny roztok

Intramuskularne
pouzitie




(v:I,enskv stat Drzitel’ rozhodnutia (Vymysleny) Sila* Liekova forma | Cesta podania
EU/EHP o registracii lieku nazov
Pol'sko GlaxoSmithKline Biologicals | Priorix Prasok a Subkutanne
<a rozpustadlo na pouzitie
e ) injekény roztok |Intramuskularne
Rue de I'Institut, 89 pouzitie
1330 Rixensart
Belgium
Portugalsko Smith Kline & French Priorix Prasok a Subkuténne
Portuguesa, Produtos rozpustadlo na pouzitie
N injekény roztok  |Intramuskularne
Farmacéuticos, Lda. pouZitie
Rua Dr. Antoénio Loureiro
Borges, 3
Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algés
Portugal
Rumunsko GlaxoSmithKline Bio|ogica|s Priorix Prasok a Subkuténne
rozpustadlo na pouzitie
s.a. LR .
injekény roztok |Intramuskularne
Rue de I'Institut, 89 pouZitie
1330 Rixensart
Belgium
Slovenska GlaxoSmithKline Biologicals | Priorix Prasok a Subkuténne
republika rozpustadlo na pouzitie
s.a. LR .
injek¢ny roztok |Intramuskularne
Rue de I'Institut, 89 pouZitie
1330 Rixensart
Belgium
Slovinsko GSK d.0.0., Ljubljana, Priorix Prasok a Subkutanne
Knezov &tradon 90, 1000 | Prasek in rozpustadio na = |pouzitie =
o ! vehikel za injek¢ny roztok |Intramuskularne
L]ubIJa-na raztopino za pouzitie
Slovenia injiciranje




Clensky stat

Drzitel' rozhodnutia

(Vymysleny)

Sila*

Liekova forma

Cesta podania

980 Great West Road,
Brentford, Middlesex TW8
9GS

United Kingdom

Trading as
GlaxoSmithKline UK
Stockley Park West
Uxbridge

Middlesex UB11 1BT
United Kingdom

injek¢ny roztok

EU/EHP o registracii lieku nazov
Spanielsko GlaxoSmithKline, S.A. Priorix Prasok a Subkuténne
C/Severo Ochoa, 2 polvo y rozplstadlo na  |pouZzitie
28760 Tres Cantos (Madrid) | disolvente en injekény roztok Intrg_rr_]uskulérne
Spain jeringa pouzitie
precargada para
solucién
inyectable
Svédsko GlaxoSmithKline AB, Box Priorix Prasok a Subkutanne
516, 169 29 Solna rozpustadlo na  |pouzitie
Sweden injek¢ny roztok |Intramuskularne
pouZitie
Spojené SmithKline Beecham plc Priorix Prasok a Subkuténne
kralovstvo rozpustadlo na  |pouzitie

Intramuskularne
pouzitie

*Sila plati pre vSetky krajiny

Po rekonstitdcii, 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Zivy atenuovany virus osypok (kmer Schwarz)
Zivy atenuovany virus priusnic (kmen RIT 4385, odvodeny od kmeria Jeryl Lynn)
Zivy atenuovany virus rubeoly (kmen Wistar RA 27/3)

najmenej 10° CCIDs,
najmenej 10%7 CCIDs,
najmenej 10° CCIDs,




