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PRÍLOHA I 
 

Zoznam názvov, farmaceutických foriem, množstvá účinných látok v lieku, spôsob podávania, 
držiteľ rozhodnutia o registrácii v členských štátoch 
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Členský štát  
EÚ/EHP  
 

Držiteľ rozhodnutia 
o registrácii 

Názov 
 

Sila Lieková forma Cesta podania 

Rakúsko 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomid Actavis 10 mg Filmtabletten 10 mg Filmom obalená 
tableta Perorálne užívanie 

Rakúsko 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomid Actavis 100 mg Filmtabletten 100 mg Filmom obalená 
tableta Perorálne užívanie 

Rakúsko 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomid Actavis 20 mg Filmtabletten 20 mg Filmom obalená 
tableta Perorálne užívanie 

Česká republika 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

LEFLUNOMID ACTAVIS 10 MG 10 mg Filmom obalená 
tableta Perorálne užívanie 

Česká republika 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

LEFLUNOMID ACTAVIS 100 MG 100 mg Filmom obalená 
tableta Perorálne užívanie 

Česká republika 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

LEFLUNOMID ACTAVIS 20 MG 20 mg Filmom obalená 
tableta Perorálne užívanie 

Holandsko 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomide Actavis 10 mg, filmomhulde 
tabletten 10 mg Filmom obalená 

tableta Perorálne užívanie 
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Členský štát  
EÚ/EHP  
 

Držiteľ rozhodnutia 
o registrácii 

Názov 
 

Sila Lieková forma Cesta podania 

Holandsko 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomide Actavis 100 mg, filmomhulde 
tabletten 100 mg Filmom obalená 

tableta Perorálne užívanie 

Holandsko 

Actavis Group PTC ehf. 
Reykjavikurvegur 76-78 
220 Hafnarfjördur 
Iceland 

Leflunomide Actavis 20 mg, filmomhulde 
tabletten 20 mg Filmom obalená 

tableta Perorálne užívanie 

 
 
 


