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Příloha I 

Seznam léčivých přípravků a velikostí balení 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé1 16 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé1 40 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé1 55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé1 63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé1 79 mg potahovaná tableta perorální podání 

 
1 Navrhovaný název přípravku nebyl národní regulační autoritou schválen, žadatel má předložit nový návrh jména přípravku. 



 

3 

Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé2 111 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 16 mg Filmtabletten 
 

16 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 16 mg Filmtabletten 
 
 

16 mg 
 

potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg potahovaná tableta perorální podání 

 
2 Navrhovaný název přípravku nebyl národní regulační autoritou schválen, žadatel má předložit nový návrh jména přípravku. 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Anafezyn 55 mg Filmtabletten 
 

55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 55 mg Filmtabletten  
 

55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Daruph 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 16 mg filmtabletta 16 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 40 mg filmtabletta 40 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Daruph 55 mg filmtabletta 55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 63 mg filmtabletta 63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 79 mg filmtabletta 79 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 111 mg filmtabletta 111 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 16 mg film-coated tablets 16 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Anafezyn 40 mg film-coated tablets 40 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 55 mg film-coated tablets 55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 63 mg film-coated tablets 63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 79 mg film-coated tablets 79 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 111 mg film-coated tablets 111 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Daruph 16 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 40 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 79 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Daruph 111 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 16 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 40 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 63 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Daruph 79 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 111 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 16 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 40 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 55 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Anafezyn 63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 79 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 111 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 16 mg comprimate filmate 16 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 40 mg comprimate filmate 40 mg potahovaná tableta perorální podání 



 

12 

Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Daruph 55 mg comprimate filmate 55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 63 mg comprimate filmate 63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 79 mg comprimate filmate 79 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 111 mg comprimate filmate 111 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 16 mg 16 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Daruph 40 mg 40 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 55 mg 55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 63 mg 63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 79 mg 79 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 111 mg 111 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Anafezyn 16 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 16 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 40 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 40 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 55 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Daruph 55 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 63 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Anafezyn 79 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 79 mg potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EU/EEA 

Žadatel 
Název společnosti, 
adresa 

 

(Smyšlený) název Síla Léková forma Způsob podání 

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

Anafezyn 111 mg potahovaná tableta perorální podání 

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

Daruph 111 mg potahovaná tableta perorální podání 


