
 

1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приложение I 

Списък на лекарствените продукти и форми 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Франция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 16 mg, comprimé 
pelliculé1 

16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Франция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 40 mg, comprimé 
pelliculé1 

40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Франция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 55 mg, comprimé 
pelliculé1 

55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Франция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 63 mg, comprimé 
pelliculé1 

63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Франция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 79 mg, comprimé 
pelliculé1 

79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

 
1 Свободно избраното име не е прието от Националния компетентен орган, очаква се ново предложение от заявителя. 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Франция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 111 mg, comprimé 
pelliculé2 

111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 16 mg Filmtabletten 
 

16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 16 mg Filmtabletten 
 
 

16 mg 
 

филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

 
2 Свободно избраното име не е прието от Националния компетентен орган, очаква се ново предложение от заявителя. 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 55 mg Filmtabletten 
 

55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 55 mg Filmtabletten  
 

55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Германия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Унгария Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 16 mg filmtabletta 16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Унгария Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 40 mg filmtabletta 40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Унгария Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 55 mg filmtabletta 55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Унгария Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 63 mg filmtabletta 63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Унгария Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 79 mg filmtabletta 79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Унгария Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 111 mg filmtabletta 111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Ирландия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 16 mg film-coated 
tablets 

16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Ирландия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 40 mg film-coated 
tablets 

40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Ирландия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 55 mg film-coated 
tablets 

55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Ирландия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 63 mg film-coated 
tablets 

63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Ирландия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 79 mg film-coated 
tablets 

79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Ирландия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 111 mg film-coated 
tablets 

111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Италия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Италия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Италия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Италия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Италия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Италия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Полша Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Полша Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Полша Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Полша Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Полша Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Полша Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Португалия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Португалия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Португалия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Португалия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Португалия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Португалия Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Румъния  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 16 mg comprimate filmate 16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Румъния  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 40 mg comprimate filmate 40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Румъния  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 55 mg comprimate filmate 55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Румъния  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 63 mg comprimate filmate 63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Румъния  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 79 mg comprimate filmate 79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Румъния  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 111 mg comprimate 
filmate 

111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Словашка 
република 

Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 16 mg 16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Словашка 
република 

Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 40 mg 40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Словашка 
република 

Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 55 mg 55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Словашка 
република 

Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 63 mg 63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Словашка 
република 

Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 79 mg 79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Словашка 
република 

Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 111 mg 111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Швеция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Швеция  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 16 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Швеция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Швеция  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 40 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Швеция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Швеция  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 55 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Швеция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Швеция  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 63 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Швеция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Швеция  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 79 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 
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Държава – 
членка на 
ЕС/ЕИП 

Име 
на фирмата на 
заявителя, адрес 

 

(Свободно избрано) име Количество на 
активното 
вещество в 
дозова единица 

Лекарствена форма Път на 
въвеждане 

Швеция Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Anafezyn 111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 

Швеция  Zentiva, k.s. 
U kabelovny 130 
102 37 Prague 10 
Czech Republic 
 

Daruph 111 mg филмирана таблетка перорално 
приложение 


