Uprava lékové formy a rozkédovani
registracniho cisla lécivych pripravku
HAVRIX a HAVRIX JUNIOR MONODOSE
injekcni suspenze

26.11.2024 - Stita st pro koeteo 165t

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL“) schvalil ke dni 25. 10. 2024 zménu
registrace pripravku:

v ramci které doslo k rozdéleni na dvé samostatné 1ékové formy a zéroven k rozkdédovani
registracniho ¢isla 1éCivého pripravku podle 1ékové formy.

U pripravkit HAVRIX a HAVRIX JUNIOR MONODOSE dochéazi k témto zménam:

SUKL upozorhiuje, Ze se zména projevi také v databazovych vyjezdech a softwarovych aplikacich
pouzivanych pro preskripci, kde dojde u registrovanych 1é¢ivych pripravki s ndzvem Havrix a Havrix
Junior monodose k Gpraveé registra¢niho Cisla a u nékterych baleni i k ipravé doplinku nazvu
(zohlednéni upravy lékové formy).

Vzhledem ke skutecnosti, Ze se neméni typy obalt ani velikosti baleni, zastavaji v platnosti
puvodni SUKL kédy a nedochdzi k piidéleni novych SUKL kédd.

Prehled SUKL kddt, prislu$nych tprav v dopliicich ndzvu a registracnich &isel je uveden v
nasledujici tabulce:

Aktudlni verze SmPC, pribalové informace a textu obalu jsou k dispozici v Databdzi 1é¢iv na webu
SUKL.

https://sukl.gov.cz/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/uprava-lekove-formy-a-rozkodovani-
registracniho-cisla-lecivych-pripravku-havrix-a-havrix-junior-monodose-injekcni-suspenze
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