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Príloha I 

Zoznam liekov a balení 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé1 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé1 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé1 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé1 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé1 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

 
1 Vymyslený názov neakceptovaný autoritou, očakáva sa nový návrh od žiadateľa. 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé2 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 16 mg Filmtabletten 
 

16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 16 mg Filmtabletten 
 
 

16 mg 
 

filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

 
2 Vymyslený názov neakceptovaný autoritou, očakáva sa nový návrh od žiadateľa. 



 

4 

Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Anafezyn 55 mg Filmtabletten 
 

55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 55 mg Filmtabletten  
 

55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Daruph 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 16 mg filmtabletta 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 40 mg filmtabletta 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Daruph 55 mg filmtabletta 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 63 mg filmtabletta 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 79 mg filmtabletta 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 111 mg filmtabletta 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 16 mg film-coated tablets 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Anafezyn 40 mg film-coated tablets 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 55 mg film-coated tablets 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 63 mg film-coated tablets 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 79 mg film-coated tablets 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 111 mg film-coated tablets 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Daruph 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Daruph 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 



 

10 

Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Daruph 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Anafezyn 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 16 mg comprimate filmate 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 40 mg comprimate filmate 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Daruph 55 mg comprimate filmate 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 63 mg comprimate filmate 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 79 mg comprimate filmate 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 111 mg comprimate filmate 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

Slovenská 
republika 

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

Daruph 16 mg 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

Slovenská 
republika 

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

Daruph 40 mg 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

Slovenská 
republika 

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

Daruph 55 mg 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

Slovenská 
republika 

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

Daruph 63 mg 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

Slovenská 
republika 

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

Daruph 79 mg 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

Slovenská 
republika 

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

Daruph 111 mg 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Anafezyn 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 16 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 40 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 



 

15 

Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Daruph 55 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 63 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Anafezyn 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 79 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 
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Členský štát v 
EHP 

Názov žiadateľa, 
adresa 
 

Názov lieku Množstvo 
aktívnej 
látky 

Farmaceutická forma Spôsob 
podávania 

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

Anafezyn 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 

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

Daruph 111 mg filmom obalená tableta perorálne použitie 


