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Aneks I 

Lista produktów leczniczych i prezentacji 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé1 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé1 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé1 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé1 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé1 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 

 
1 Nazwa wymyślona nie zaakceptowana przez właściwy organ krajowy, w oczekiwaniu na nowy wniosek wnioskodawcy. 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé2 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 16 mg Filmtabletten 
 

16 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 16 mg Filmtabletten 
 
 

16 mg 
 

tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

 
2 Nazwa wymyślona nie zaakceptowana przez właściwy organ krajowy, w oczekiwaniu na nowy wniosek wnioskodawcy. 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Anafezyn 55 mg Filmtabletten 
 

55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 55 mg Filmtabletten  
 

55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Daruph 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 16 mg filmtabletta 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 40 mg filmtabletta 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Daruph 55 mg filmtabletta 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 63 mg filmtabletta 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 79 mg filmtabletta 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 111 mg filmtabletta 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 16 mg film-coated tablets 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Anafezyn 40 mg film-coated tablets 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 55 mg film-coated tablets 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 63 mg film-coated tablets 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 79 mg film-coated tablets 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 111 mg film-coated tablets 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Daruph 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Daruph 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Daruph 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Anafezyn 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 16 mg comprimate filmate 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 40 mg comprimate filmate 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Daruph 55 mg comprimate filmate 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 63 mg comprimate filmate 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 79 mg comprimate filmate 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 111 mg comprimate filmate 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 16 mg 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Daruph 40 mg 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 55 mg 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 63 mg 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 79 mg 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 111 mg 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Anafezyn 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 16 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 40 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Daruph 55 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 63 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Anafezyn 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 79 mg tabletka powlekana podanie doustne 
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Państwo 
członkowskie 
EU/EEA 

Nazwa wnioskodawcy, 
adres 

 

Nazwa produktu leczniczego Moc Postać 
farmaceutyczna 

Droga podania 

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

Anafezyn 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 

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

Daruph 111 mg tabletka powlekana podanie doustne 


