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Annexe I 

Liste des médicaments et présentations 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé1 16 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé1 40 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé1 55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé1 63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé1 79 mg comprimé pelliculé voie orale 

 
1 Nom de fantaisie non accepté par l'autorité nationale compétente, en attente d'une nouvelle proposition du demandeur. 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé2 111 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 16 mg Filmtabletten 
 

16 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 16 mg Filmtabletten 
 
 

16 mg 
 

comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg comprimé pelliculé voie orale 

 
2 Nom de fantaisie non accepté par l'autorité nationale compétente, en attente d'une nouvelle proposition du demandeur. 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Anafezyn 55 mg Filmtabletten 
 

55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 55 mg Filmtabletten  
 

55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Daruph 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 16 mg filmtabletta 16 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 40 mg filmtabletta 40 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Daruph 55 mg filmtabletta 55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 63 mg filmtabletta 63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 79 mg filmtabletta 79 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 111 mg filmtabletta 111 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 16 mg film-coated tablets 16 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Anafezyn 40 mg film-coated tablets 40 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 55 mg film-coated tablets 55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 63 mg film-coated tablets 63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 79 mg film-coated tablets 79 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 111 mg film-coated tablets 111 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Daruph 16 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 40 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 79 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Daruph 111 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 16 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 40 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 63 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Daruph 79 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 111 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 16 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 40 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 55 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Anafezyn 63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 79 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 111 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 16 mg comprimate filmate 16 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 40 mg comprimate filmate 40 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Daruph 55 mg comprimate filmate 55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 63 mg comprimate filmate 63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 79 mg comprimate filmate 79 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 111 mg comprimate filmate 111 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 16 mg 16 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Daruph 40 mg 40 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 55 mg 55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 63 mg 63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 79 mg 79 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 111 mg 111 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Anafezyn 16 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 16 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 40 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 40 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 55 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Daruph 55 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 63 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Anafezyn 79 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 79 mg comprimé pelliculé voie orale 
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État membre 
UE/EEE 

Demandeur 

Nom de la société, 
adresse 

 

Nom (inventé) Dosage Forme 
pharmaceutique 

Voie 
d’adminitrastion 

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

Anafezyn 111 mg comprimé pelliculé voie orale 

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

Daruph 111 mg comprimé pelliculé voie orale 


