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Bilaga I 

Lista över medicintekniska produkter och presentationer 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé1 16 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé1 40 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé1 55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé1 63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé1 79 mg filmdragerad tablett oral användning 

 
1 Fantasinamn accepteras inte av nationell behörig myndighet, i väntan på nytt förslag från sökanden. 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé2 111 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 16 mg Filmtabletten 
 

16 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 16 mg Filmtabletten 
 
 

16 mg 
 

filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg filmdragerad tablett oral användning 

 
2 Fantasinamn accepteras inte av nationell behörig myndighet, i väntan på nytt förslag från sökanden. 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Anafezyn 55 mg Filmtabletten 
 

55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 55 mg Filmtabletten  
 

55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Daruph 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 16 mg filmtabletta 16 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 40 mg filmtabletta 40 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Daruph 55 mg filmtabletta 55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 63 mg filmtabletta 63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 79 mg filmtabletta 79 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 111 mg filmtabletta 111 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 16 mg film-coated tablets 16 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Anafezyn 40 mg film-coated tablets 40 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 55 mg film-coated tablets 55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 63 mg film-coated tablets 63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 79 mg film-coated tablets 79 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 111 mg film-coated tablets 111 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Daruph 16 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 40 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 79 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Daruph 111 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 16 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 40 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 63 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Daruph 79 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 111 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 16 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 40 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 55 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Anafezyn 63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 79 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 111 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 16 mg comprimate filmate 16 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 40 mg comprimate filmate 40 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Daruph 55 mg comprimate filmate 55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 63 mg comprimate filmate 63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 79 mg comprimate filmate 79 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 111 mg comprimate filmate 111 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 16 mg 16 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Daruph 40 mg 40 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 55 mg 55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 63 mg 63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 79 mg 79 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 111 mg 111 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Anafezyn 16 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 16 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 40 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 40 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 55 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Daruph 55 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 63 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Anafezyn 79 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 79 mg filmdragerad tablett oral användning 
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Medlemsland 
EU/EEA 

Sökande 
Företagsnamn, adress 

 

(Läkemedlets) namn Styrka Farmaceutisk form Administreringsväg 

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

Anafezyn 111 mg filmdragerad tablett oral användning 

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

Daruph 111 mg filmdragerad tablett oral användning 


