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SEZNAM NÁZVŮ, LÉKOVÁ FORMA, SÍLA LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU, CESTA PODÁNÍ, 

ŽADATEL/DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI V ČLENSKÉM STÁTĚ 
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Členský stát 

EU/EEA 

 

Držitel rozhodnutí o 

registraci 

Žadatel Smyšlený 

název 

Síla Léková forma Cesta podání 

Dánsko Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
"Hexal" 

18 mg Tablety s 
prodlouženým 
uvolňováním 

Perorální podání 

Dánsko Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
"Hexal" 

36 mg Tablety s 
prodlouženým 
uvolňováním 

Perorální podání 

Dánsko Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
"Hexal" 

54 mg Tablety s 
prodlouženým 
uvolňováním 

Perorální podání 

Německo  Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 18 mg 
Retardtabletten 

18 mg Tablety s 
prodlouženým 
uvolňováním 

Perorální podání 

Německo  Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 36 mg 
Retardtabletten 

36 mg Tablety s 
prodlouženým 
uvolňováním 

Perorální podání 

Německo  Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 54 mg 
Retardtabletten 

54 mg Tablety s 
prodlouženým 
uvolňováním 

Perorální podání 

Irsko Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 
54mg 
Prolonged-
Release Tablets 

54 mg Tablety s 
prodlouženým 
uvolňováním 

Perorální podání 

Irsko Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 18 
mg Prolonged-
Release Tablets 

18 mg Tablety s 
prodlouženým 
uvolňováním 

Perorální podání 

4 
 



5 
 

Členský stát 

EU/EEA 

 

Držitel rozhodnutí o 

registraci 

Žadatel Smyšlený 

název 

Síla Léková forma Cesta podání 

Irsko Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 36 
mg  Prolonged-
Release Tablets 

36 mg Tablety s 
prodlouženým 
uvolňováním 

Perorální podání 

 

 

 


