Prilog I.

Popis naziva i farmaceutskih oblika



Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Francuska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 16 mg, comprimé pelliculé!

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Francuska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 40 mg, comprimé pelliculé!

40 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Francuska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 55 mg, comprimé pelliculé!

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Francuska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 63 mg, comprimé pelliculé!

63 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Francuska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 79 mg, comprimé pelliculé!

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

! Nacionalno nadlezno tijelo nije prihvatilo zasti¢eni naziv; ocekuje se novi prijedlog podnositelja zahtjeva.




Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Francuska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 111 mg, comprimé pelliculé?

111 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 16 mg Filmtabletten

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 16 mg Filmtabletten

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 40 mg Filmtabletten

40 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

2 Nacionalno nadleZno tijelo nije prihvatilo zastic¢eni naziv; oCekuje se novi prijedlog podnositelja zahtjeva.




Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 55 mg Filmtabletten

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 55 mg Filmtabletten

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 63 mg Filmtabletten

63 mg

filmom oblozZena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 63 mg Filmtabletten

63 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 79 mg Filmtabletten

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta




Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 79 mg Filmtabletten

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 111 mg Filmtabletten

111 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Njemacka

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 111 mg Filmtabletten

111 mg

filmom obloZena tableta

kroz usta

Madarska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 16 mg filmtabletta

16 mg

filmom obloZena tableta

kroz usta

Madarska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 40 mg filmtabletta

40 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta




Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Madarska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 55 mg filmtabletta

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Madarska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 63 mg filmtabletta

63 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Madarska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 79 mg filmtabletta

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Madarska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 111 mg filmtabletta

111 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Irska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 16 mg film-coated tablets

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta




Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Irska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 40 mg film-coated tablets

40 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Irska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 55 mg film-coated tablets

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Irska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 63 mg film-coated tablets

63 mg

filmom obloZena tableta

kroz usta

Irska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 79 mg film-coated tablets

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Irska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn 111 mg film-coated tablets

111 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta




Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Italija

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Italija

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

40 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Italija

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

55 mg

filmom oblozZena tableta

kroz usta

Italija

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

63 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Italija

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta




Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Italija

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

111 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Poljska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Poljska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

40 mg

filmom oblozZena tableta

kroz usta

Poljska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Poljska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

63 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta




Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Poljska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Poljska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

111 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Portugal

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

16 mg

filmom oblozZena tableta

kroz usta

Portugal

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

40 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Portugal

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta
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Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Portugal

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

63 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Portugal

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Portugal

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

111 mg

filmom obloZena tableta

kroz usta

Rumunjska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 16 mg comprimate filmate

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Rumunjska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 40 mg comprimate filmate

40 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta
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Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Rumunjska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 55 mg comprimate filmate

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Rumunjska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 63 mg comprimate filmate

63 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Rumunjska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 79 mg comprimate filmate

79 mg

filmom obloZena tableta

kroz usta

Rumunjska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 111 mg comprimate filmate

111 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Slovacka
Republika

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph 16 mg

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

12




Zemlja clanica | Podnositelj zahtjeva (Zasticeno) ime Jacina Farmaceutski oblik Put primjene
EU/EEA ime i adresa tvrtke
Slovacka Zentiva, k.s. Daruph 40 mg 40 mg filmom obloZena tableta | kroz usta
Republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Czech Republic
Slovacka Zentiva, k.s. Daruph 55 mg 55 mg filmom oblozZena tableta | kroz usta
Republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Czech Republic
Slovacka Zentiva, k.s. Daruph 63 mg 63 mg filmom oblozZena tableta | kroz usta
Republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Czech Republic
Slovacka Zentiva, k.s. Daruph 79 mg 79 mg filmom oblozena tableta | kroz usta
Republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Czech Republic
Slovacka Zentiva, k.s. Daruph 111 mg 111 mg filmom obloZena tableta | kroz usta
Republika U kabelovny 130

102 37 Prague 10
Czech Republic
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Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

16 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

40 mg

filmom obloZena tableta

kroz usta

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

40 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta
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Zemlja clanica
EU/EEA

Podnositelj zahtjeva
ime i adresa tvrtke

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

55 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

63 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

63 mg

filmom oblozZena tableta

kroz usta

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Anafezyn

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta

Svedska

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Daruph

79 mg

filmom oblozena tableta

kroz usta
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Zemlja clanica

Podnositelj zahtjeva

(zZasti¢eno) ime

Jadina

Farmaceutski oblik

Put primjene

EU/EEA ime i adresa tvrtke

Svedska Zentiva, k.s. Anafezyn 111 mg filmom oblozZena tableta | kroz usta
U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic

Svedska Zentiva, k.s. Daruph 111 mg filmom oblozena tableta | kroz usta

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Czech Republic
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