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PRÍLOHA I 
 

ZOZNAM NÁZVOV, FARMACEUTICKÝCH FORIEM, MNOŽSTVÁ ÚČINNÝCH LÁTOK 
V LIEKU(LIEKOCH), SPÔSOB(Y) PODÁVANIA, DRŽITEĽ(DRŽITELIA) ROZHODNUTIA 

O REGISTRÁCII V ČLENSKÝCH ŠTÁTOCH 
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Členský štát  
EÚ/EHP  
 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii Vymyslený názov 
 

Množstvo aktívnej látky Farmaceutická forma Spôsob podávania 

Belgicko 
 

Apotex Europe BV 
Darwinweg 20 
2333 CR Leiden 
The Netherlands 

Leflunomide Apotex 10 mg Tableta   
 

Perorálne použitie 

Belgicko 
 

Apotex Europe BV 
Darwinweg 20 
2333 CR Leiden 
The Netherlands 

Leflunomide Apotex 20 mg Tableta   
 

Perorálne použitie 

Česká republika 
 

Apotex Europe BV 
Darwinweg 20 
2333 CR Leiden 
The Netherlands 

LEFLUNOMID APOTEX 10 MG 10 mg Tableta   
 

Perorálne použitie 

Česká republika 
 

Apotex Europe BV 
Darwinweg 20 
2333 CR Leiden 
The Netherlands 

LEFLUNOMID APOTEX 20 MG 20 mg Tableta   
 

Perorálne použitie 

Holandsko 
 

Apotex Europe BV 
Darwinweg 20 
2333 CR Leiden 
The Netherlands 

Leflunomide Apotex 10 mg, tabletten 10 mg Tableta   
 

Perorálne použitie 

Holandsko 
 

Apotex Europe BV 
Darwinweg 20 
2333 CR Leiden 
The Netherlands 

Leflunomide Apotex 20 mg, tabletten 20 mg Tableta   
 

Perorálne použitie 

Španielsko 
 

Apotex Europe BV 
Darwinweg 20 
2333 CR Leiden 
The Netherlands 

LEFLUNOMIDA APOTEX 10 mg 
comprimidos EFG 

10 mg Tableta   
 

Perorálne použitie 

Španielsko 
 

Apotex Europe BV 
Darwinweg 20 
2333 CR Leiden 
The Netherlands 

LEFLUNOMIDA APOTEX 20 mg 
comprimidos EFG 

20 mg Tableta   
 

Perorálne použitie 


