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Liite I 

Luettelo lääkevalmisteista ja lääkemuodoista 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé1 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé1 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé1 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé1 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé1 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

 
1 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus (Fimea) ei hyväksy keksittyä/ehdotettua nimeä ja odottaa hakijalta uutta ehdotusta. 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé2 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 16 mg Filmtabletten 
 

16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 16 mg Filmtabletten 
 
 

16 mg 
 

kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 40 mg Filmtabletten 
 

40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

 
2 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus (Fimea) ei hyväksy keksittyä/ehdotettua nimeä ja odottaa hakijalta uutta ehdotusta. 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Anafezyn 55 mg Filmtabletten 
 

55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 55 mg Filmtabletten  
 

55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 63 mg Filmtabletten 
 

63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Daruph 79 mg Filmtabletten 
 

79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 111 mg Filmtabletten 
 

111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 16 mg filmtabletta 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 40 mg filmtabletta 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Daruph 55 mg filmtabletta 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 63 mg filmtabletta 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 79 mg filmtabletta 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 111 mg filmtabletta 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 16 mg film-coated tablets 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Anafezyn 40 mg film-coated tablets 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 55 mg film-coated tablets 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 63 mg film-coated tablets 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 79 mg film-coated tablets 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 111 mg film-coated tablets 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Daruph 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Daruph 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Daruph 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Anafezyn 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 16 mg comprimate filmate 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 40 mg comprimate filmate 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Daruph 55 mg comprimate filmate 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 63 mg comprimate filmate 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 79 mg comprimate filmate 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 111 mg comprimate filmate 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 16 mg 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Daruph 40 mg 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 55 mg 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 63 mg 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 79 mg 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 111 mg 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 



 

14 

Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Anafezyn 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 16 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 40 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Daruph 55 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 63 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Anafezyn 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 79 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 
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Jäsenvaltio 
EU/EEA 

Hakija 
Yrityksen nimi, osoite 

 

(Kauppa)nimi Vahvuus Lääkemuoto Antoreitti 

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

Anafezyn 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 

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

Daruph 111 mg kalvopäällysteinen 
tabletti 

suun kautta 


