Priloha I

Zoznam liekov a baleni



Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Franclzsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé?

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZzitie

Franclzsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé!

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZzitie

Franclzsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé!

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZzitie

Franclzsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé!

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Francuzsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé!

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

1 Vymysleny nazov neakceptovany autoritou, oCakava sa novy navrh od ziadatela.




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Franclzsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé?

111 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 16 mg Filmtabletten

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 16 mg Filmtabletten

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

2 VVymysleny nazov neakceptovany autoritou, oCakava sa novy navrh od Ziadatela.




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 55 mg Filmtabletten

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 55 mg Filmtabletten

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 63 mg Filmtabletten

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 63 mg Filmtabletten

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 79 mg Filmtabletten

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 79 mg Filmtabletten

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 111 mg Filmtabletten

111 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Nemecko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 111 mg Filmtabletten

111 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Madarsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 16 mg filmtabletta

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Madarsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 40 mg filmtabletta

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Madarsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 55 mg filmtabletta

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Madarsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 63 mg filmtabletta

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Madarsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 79 mg filmtabletta

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Madarsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 111 mg filmtabletta

111 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

frsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 16 mg film-coated tablets

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie




Clensky s$tat v
EHP

Nazov Ziadatel'a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

frsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 40 mg film-coated tablets

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZzitie

frsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 55 mg film-coated tablets

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZzitie

frsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 63 mg film-coated tablets

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

frsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 79 mg film-coated tablets

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

frsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 111 mg film-coated tablets

111 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Taliansko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Taliansko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Taliansko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZzitie

Taliansko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Taliansko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Taliansko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

111 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Pol'sko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Polsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZzitie

Polsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Polsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Pol'sko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Pol'sko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

111 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Portugalsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZzitie

Portugalsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Portugalsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

10




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Portugalsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Portugalsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Portugalsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

111 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Rumunsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 16 mg comprimate filmate

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Rumunsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 40 mg comprimate filmate

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

11




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Rumunsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 55 mg comprimate filmate

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Rumunsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 63 mg comprimate filmate

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Rumunsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 79 mg comprimate filmate

79 mg

filmom obalena tableta

perorélne pouzitie

Rumunsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 111 mg comprimate filmate

111 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Slovenska
republika

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 16 mg

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

12




Clensky stat v Nazov Ziadatel'a, Nazov lieku Mnozstvo Farmaceuticka forma | Sposob
EHP adresa aktivnej podavania
latky

Slovenska Zentiva, k.s. Daruph 40 mg 40 mg filmom obalena tableta | peroralne pouzitie
republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Czech Republic
Slovenska Zentiva, k.s. Daruph 55 mg 55 mg filmom obalena tableta | peroradlne pouzitie
republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Czech Republic
Slovenska Zentiva, k.s. Daruph 63 mg 63 mg filmom obalena tableta | perorélne pouzitie
republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Czech Republic
Slovenska Zentiva, k.s. Daruph 79 mg 79 mg filmom obalena tableta | peroralne pouZitie
republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Czech Republic
Slovenska Zentiva, k.s. Daruph 111 mg 111 mg filmom obalena tableta | peroralne pouzitie
republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Czech Republic

13




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

16 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

40 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

14




Clensky s$tat v
EHP

Nazov zZiadatel’a,
adresa

Nazov lieku

Mnozstvo
aktivnej
latky

Farmaceuticka forma

Sposob
podavania

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

55 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZitie

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

63 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouZzitie

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie

Svédsko

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

79 mg

filmom obalena tableta

peroralne pouzitie
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Clensky stat v Nazov Ziadatel'a, Nazov lieku Mnozstvo Farmaceuticka forma | Sposob
EHP adresa aktivnej podavania
latky
Svédsko Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg filmom obalena tableta | peroralne pouzitie
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic
Svédsko Zentiva, k.s. Daruph 111 mg filmom obalena tableta | peroralne pouzitie

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic
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