Bijlage I

Lijst geneesmiddelen en presentatie



EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Frankrijk Zentiva, k.s. Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé! 16 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Frankrijk Zentiva, k.s. Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé! 40 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Frankrijk Zentiva, k.s. Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé! 55 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Frankrijk Zentiva, k.s. Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé? 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Frankrijk Zentiva, k.s. Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé! 79 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

! Verzonnen naam niet geaccepteerd door de nationale bevoegde instantie, in afwachting van een nieuw voorstel van de aanvrager.



EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Frankrijk Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé? 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Anafezyn 16 mg Filmtabletten 16 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Daruph 16 mg Filmtabletten 16 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Anafezyn 40 mg Filmtabletten 40 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Daruph 40 mg Filmtabletten 40 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

2 Verzonnen naam niet geaccepteerd door de nationale bevoegde instantie, in afwachting van een nieuw voorstel van de aanvrager.



EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Duitsland Zentiva, k.s. Anafezyn 55 mg Filmtabletten 55 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Daruph 55 mg Filmtabletten 55 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Anafezyn 63 mg Filmtabletten 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Daruph 63 mg Filmtabletten 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Anafezyn 79 mg Filmtabletten 79 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic




EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Duitsland Zentiva, k.s. Daruph 79 mg Filmtabletten 79 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg Filmtabletten 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Duitsland Zentiva, k.s. Daruph 111 mg Filmtabletten 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Hongarije Zentiva, k.s. Daruph 16 mg filmtabletta 16 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Hongarije Zentiva, k.s. Daruph 40 mg filmtabletta 40 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic




EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Hongarije Zentiva, k.s. Daruph 55 mg filmtabletta 55 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Hongarije Zentiva, k.s. Daruph 63 mg filmtabletta 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Hongarije Zentiva, k.s. Daruph 79 mg filmtabletta 79 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Hongarije Zentiva, k.s. Daruph 111 mg filmtabletta 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Ierland Zentiva, k.s. Anafezyn 16 mg film-coated tablets 16 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic




EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Ierland Zentiva, k.s. Anafezyn 40 mg film-coated tablets 40 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Ierland Zentiva, k.s. Anafezyn 55 mg film-coated tablets 55 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Ierland Zentiva, k.s. Anafezyn 63 mg film-coated tablets 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Ierland Zentiva, k.s. Anafezyn 79 mg film-coated tablets 79 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Ierland Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg film-coated tablets 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic




EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Italié Zentiva, k.s. Daruph 16 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Italié Zentiva, k.s. Daruph 40 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Italie Zentiva, k.s. Daruph 55 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Italié Zentiva, k.s. Daruph 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Italié Zentiva, k.s. Daruph 79 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic




EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Italié Zentiva, k.s. Daruph 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Polen Zentiva, k.s. Daruph 16 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Polen Zentiva, k.s. Daruph 40 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Polen Zentiva, k.s. Daruph 55 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Polen Zentiva, k.s. Daruph 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic




EU-/EER-
lidstaat

Aanvrager
bedrijfsnaam, adres

(Verzonnen) Naam

Sterkte

Farmaceutische vorm

Toedieningsweg

Polen

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

79 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Polen

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

111 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Portugal

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

16 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Portugal

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

40 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Portugal

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

55 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

10




EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Portugal Zentiva, k.s. Anafezyn 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Portugal Zentiva, k.s. Anafezyn 79 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Portugal Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Roemenié Zentiva, k.s. Daruph 16 mg comprimate filmate 16 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Roemenié Zentiva, k.s. Daruph 40 mg comprimate filmate 40 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

11




EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Roemenié Zentiva, k.s. Daruph 55 mg comprimate filmate 55 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Roemenié Zentiva, k.s. Daruph 63 mg comprimate filmate 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Roemenié Zentiva, k.s. Daruph 79 mg comprimate filmate 79 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Roemenié Zentiva, k.s. Daruph 111 mg comprimate filmate 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Slowaakse Zentiva, k.s. Daruph 16 mg 16 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
Republiek U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

12




EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres

Slowaakse Zentiva, k.s. Daruph 40 mg 40 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
Republiek U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Slowaakse Zentiva, k.s. Daruph 55 mg 55 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
Republiek U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Slowaakse Zentiva, k.s. Daruph 63 mg 63 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
Republiek U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Slowaakse Zentiva, k.s. Daruph 79 mg 79 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
Republiek U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Slowaakse Zentiva, k.s. Daruph 111 mg 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
Republiek U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

13




EU-/EER-
lidstaat

Aanvrager
bedrijfsnaam, adres

(Verzonnen) Naam

Sterkte

Farmaceutische vorm

Toedieningsweg

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

16 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

16 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

40 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

40 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

55 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

14




EU-/EER-
lidstaat

Aanvrager
bedrijfsnaam, adres

(Verzonnen) Naam

Sterkte

Farmaceutische vorm

Toedieningsweg

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

55 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

63 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

63 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

79 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

Zweden

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

79 mg

filmomhulde tablet

oraal gebruik

15




EU-/EER- Aanvrager (Verzonnen) Naam Sterkte Farmaceutische vorm | Toedieningsweg
lidstaat bedrijfsnaam, adres
Zweden Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic
Zweden Zentiva, k.s. Daruph 111 mg filmomhulde tablet oraal gebruik

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic
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