PRILOHA I

SEZNAM NAZVU, LEKOVA FORMA, SILA LECIVEHO PRIPRAVKU, CESTA PODANI,
ZADATEL/DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKEM STATE



Clensky stat Drzitel rozhodnuti o | Zadatel Smysleny nazev Sila Lékova forma Cesta podani
EU/EEA registraci
Belgie Sandoz A/S Methylfenidaat 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 18 mg prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte
Belgie Sandoz A/S Methylfenidaat 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 36 mg prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met uvolnovanim
Denmark verlengde afgifte
Belgie Sandoz A/S Methylfenidaat 54 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 54 mg prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte
Kypr Sandoz GmbH Methylphenidate 18 mg Tablety s Peroralni podani
Biochemiestrasse 10 Sandoz prodlouzenym
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria
Kypr Sandoz GmbH Methylphenidate 36 mg Tablety s Peroralni podani
Biochemiestrasse 10 Sandoz prodlouzenym
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria
Kypr Sandoz GmbH Methylphenidate 54 mg Tablety s Peroralni podani
Biochemiestrasse 10 Sandoz prodlouzenym
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria
Dénsko Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablety s Peroralni podani

Edvard Thomsens Vej
14

DK-2300 Kgbenhavn S

Denmark

"Sandoz"

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Dénsko Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej "Sandoz" prodlouzenym
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dénsko Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej "Sandoz" prodlouzenym
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finsko Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej Sandoz prodlouzenym
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finsko Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej Sandoz prodlouzenym
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finsko Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej Sandoz prodlouzenym
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Francie Sandoz A/S Méthylphénidate 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 18 mg, prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolnovanim
Denmark liberation prolongée
Francie Sandoz A/S Méthylphénidate 36 mg Tablety s Peroralni podani

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Sandoz LP 36 mg,
comprimé a
libération prolongée

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Francie Sandoz A/S Méthylphénidate 54 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 54 mg, prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolnovanim
Denmark librétaion prolongée
Némecko Sandoz A/S Methylphenidathydr | 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 18 mg uvolfiovanim
Denmark Retardtabletten
Némecko Sandoz A/S Methylphenidathydr | 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 36 mg uvolnovanim
Denmark Retardtabletten
Némecko Sandoz A/S Methylphenidathydr | 54 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 54 mg uvolfiovanim
Denmark Retardtabletten
Island Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej Sandoz, 18 mg, prodlouzenym
14 fordatoflur uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Island Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej Sandoz, 36 mg, prodlouzenym
14 fordatoflur uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Island Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablety s Peroralni podani

Edvard Thomsens Vej
14

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Sandoz, 54 mg,
fordatoflur

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Lucembursko Sandoz A/S Methylfenidaat 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 18 mg prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolnovanim
Denmark libération prolongée
Lucembursko Sandoz A/S Methylfenidaat 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 36 mg prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolnovanim
Denmark libération prolongée
Lucembursko Sandoz A/S Methylfenidaat 54 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 54 mg prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolfovanim
Denmark libération prolongée
Malta Sandoz A/S Matoride XL 18 mg | 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets uvolfiovanim
Denmark
Malta Sandoz A/S Matoride XL 36 mg | 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets uvolnovanim
Denmark
Malta Sandoz A/S Matoride XL 54 mg | 54 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets uvolfiovanim
Denmark
Norsko Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablety s Peroralni podani

Edvard Thomsens Vej
14

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Sandoz 18 mg
depottabletter

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Norsko Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej Sandoz 36 mg prodlouzenym
14 depottabletter uvolnovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Norsko Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej Sandoz 54 mg prodlouzenym
14 depottabletter uvolnovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Polsko Sandoz GmbH Difumenil 18 mg Tablety s Peroralni podani
Biochemiestrasse 10 prodlouzenym
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria
Polsko Sandoz GmbH Difumenil 36 mg Tablety s Peroralni podani
Biochemiestrasse 10 prodlouzenym
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria
Polsko Sandoz GmbH Difumenil 54 mg Tablety s Peroralni podani
Biochemiestrasse 10 prodlouzenym
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria
Portugalsko Sandoz Farmacéutica Metilfenidato 18 mg Tablety s Peroralni podani

Lda.

Alameda da Beloura,
Edificio 1 — 2° Andar -
Esc. 15

2710-693 Sintra
Portugal

Sandoz

prodlouzenym
uvolfiovanim




Clensky stat

EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Zadatel

Smysleny nazev
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Lékova forma
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Portugalsko

Sandoz Farmacéutica
Lda.

Alameda da Beloura,
Edificio 1 - 2° Andar -
Esc. 15

2710-693 Sintra
Portugal

Metilfenidato
Sandoz

36 mg

Tablety s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Portugalsko

Sandoz Farmacéutica
Lda.

Alameda da Beloura,
Edificio 1 - 2° Andar -
Esc. 15

2710-693 Sintra
Portugal

Metilfenidato
Sandoz

54 mg

Tablety s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Spanélsko

Sandoz Farmacéutica,
S.A.

Centro Empresarial
Osa Mayor

Avda Osa Mayor n° 4
28023 - Aravaca,
Madrid

Spain

Metilfenidato
Sandoz 18 mg
comprimidos de
liberacion
prolongada EFG

18 mg

Tablety s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Peroralni podani

Spanélsko

Sandoz Farmacéutica,
S.A.

Centro Empresarial
Osa Mayor

Avda Osa Mayor n° 4
28023 - Aravaca,
Madrid

Spain

Metilfenidato
Sandoz 36 mg
comprimidos de
liberacion
prolongada EFG

36 mg

Tablety s
prodlouzenym
uvolfovanim

Peroralni podani
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Spanélsko Sandoz Farmacéutica, Metilfenidato 54 mg Tablety s Peroralni podani
S.A. Sandoz 54 mg prodlouzenym
Centro Empresarial comprimidos de uvolfovanim
Osa Mayor liberacion
Avda Osa Mayor n° 4 prolongada EFG
28023 - Aravaca,
Madrid
Spain
Svédsko Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S uvolfiovanim
Denmark
Svédsko Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S uvolfiovanim
Denmark
Svédsko Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S uvolfiovanim
Denmark
Nizozemsko Sandoz A/S Methylfenidaat HCI | 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 18 prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte
Nizozemsko Sandoz A/S Methylfenidaat HCI | 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 36 prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte
Nizozemsko Sandoz A/S Methylfenidaat HCl | 54 mg Tablety s Peroralni podani

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Sandoz retard 54
mg, tabletten met
verlengde afgifte

prodlouzenym
uvolfiovanim
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Velka Britanie Sandoz A/S Matoride XL 18 mg | 18 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets uvolfiovanim
Denmark
Velka Britanie Sandoz A/S Matoride XL 36 mg | 36 mg Tablety s Peroralni podani
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release prodlouzenym
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets uvolfiovanim
Denmark
Velka Britanie Sandoz A/S Matoride XL 54 mg | 54 mg Tablety s Peroralni podani

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Prolonged-release
Tablets

prodlouzenym
uvolfiovanim
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