Anexo I

Lista de medicamentos e apresentacoes



Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Franca Zentiva, k.s. Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé! 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Francga Zentiva, k.s. Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé! 40 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Franca Zentiva, k.s. Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé! 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Franca Zentiva, k.s. Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé! 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Franca Zentiva, k.s. Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé! 79 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula

! Nome proposto ndo aceite pela Autoridade Nacional, nova proposta submetida pelo requerente pendente.




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Franca Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé? 111 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Anafezyn 16 mg Filmtabletten 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Daruph 16 mg Filmtabletten 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Anafezyn 40 mg Filmtabletten 40 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Daruph 40 mg Filmtabletten 40 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula

2 Nome proposto ndo aceite pela Autoridade Nacional, nova proposta submetida pelo requerente pendente.




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Alemanha Zentiva, k.s. Anafezyn 55 mg Filmtabletten 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Daruph 55 mg Filmtabletten 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Anafezyn 63 mg Filmtabletten 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Daruph 63 mg Filmtabletten 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Anafezyn 79 mg Filmtabletten 79 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Alemanha Zentiva, k.s. Daruph 79 mg Filmtabletten 79 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg Filmtabletten 111 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Alemanha Zentiva, k.s. Daruph 111 mg Filmtabletten 111 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Hungria Zentiva, k.s. Daruph 16 mg filmtabletta 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Hungria Zentiva, k.s. Daruph 40 mg filmtabletta 40 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Hungria Zentiva, k.s. Daruph 55 mg filmtabletta 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Hungria Zentiva, k.s. Daruph 63 mg filmtabletta 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Hungria Zentiva, k.s. Daruph 79 mg filmtabletta 79 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Hungria Zentiva, k.s. Daruph 111 mg filmtabletta 111 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Irlanda Zentiva, k.s. Anafezyn 16 mg film-coated tablets 16 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Irlanda Zentiva, k.s. Anafezyn 40 mg film-coated tablets 40 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Irlanda Zentiva, k.s. Anafezyn 55 mg film-coated tablets 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Irlanda Zentiva, k.s. Anafezyn 63 mg film-coated tablets 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Irlanda Zentiva, k.s. Anafezyn 79 mg film-coated tablets 79 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Irlanda Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg film-coated tablets 111 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Italia Zentiva, k.s. Daruph 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Italia Zentiva, k.s. Daruph 40 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Italia Zentiva, k.s. Daruph 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Italia Zentiva, k.s. Daruph 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Italia Zentiva, k.s. Daruph 79 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Italia Zentiva, k.s. Daruph 111 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Poldnia Zentiva, k.s. Daruph 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Poldnia Zentiva, k.s. Daruph 40 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Poldnia Zentiva, k.s. Daruph 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Polénia Zentiva, k.s. Daruph 63 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Poldnia Zentiva, k.s. Daruph 79 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Poldnia Zentiva, k.s. Daruph 111 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Portugal Zentiva, k.s. Anafezyn 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Portugal Zentiva, k.s. Anafezyn 40 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Portugal Zentiva, k.s. Anafezyn 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic

10




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Portugal Zentiva, k.s. Anafezyn 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Portugal Zentiva, k.s. Anafezyn 79 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Portugal Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Roménia Zentiva, k.s. Daruph 16 mg comprimate filmate 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Roménia Zentiva, k.s. Daruph 40 mg comprimate filmate 40 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula

11




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Roménia Zentiva, k.s. Daruph 55 mg comprimate filmate 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Roménia Zentiva, k.s. Daruph 63 mg comprimate filmate 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Roménia Zentiva, k.s. Daruph 79 mg comprimate filmate 79 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Roménia Zentiva, k.s. Daruph 111 mg comprimate filmate 111 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Republica Checa | Zentiva, k.s. Daruph 16 mg 16 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula

12




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Republica Checa | Zentiva, k.s. Daruph 40 mg 40 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Republica Checa | Zentiva, k.s. Daruph 55 mg 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Republica Checa | Zentiva, k.s. Daruph 63 mg 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Republica Checa | Zentiva, k.s. Daruph 79 mg 79 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Republica Checa | Zentiva, k.s. Daruph 111 mg 111 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic

13




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Suécia Zentiva, k.s. Anafezyn 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Suécia Zentiva, k.s. Daruph 16 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Suécia Zentiva, k.s. Anafezyn 40 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Suécia Zentiva, k.s. Daruph 40 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Suécia Zentiva, k.s. Anafezyn 55 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula

14




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Suécia Zentiva, k.s. Daruph 55 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Suécia Zentiva, k.s. Anafezyn 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Suécia Zentiva, k.s. Daruph 63 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Suécia Zentiva, k.s. Anafezyn 79 mg comprimido revestido via oral
U kabelovny 130 por pelicula
102 37 Prague 10
Czech Republic
Suécia Zentiva, k.s. Daruph 79 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula

15




Estado- Morada do Titular da Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de
membro Autorizagao de administragao
UE/EEE Introducdao no Mercado
Suécia Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130 por pelicula

102 37 Prague 10

Czech Republic
Suécia Zentiva, k.s. Daruph 111 mg comprimido revestido via oral

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

por pelicula

16




