Bilag |

Fortegnelse over leegemidlernes navne, leegemiddelform, styrker,
indgivelsesvej, ansggere, indehavere af markedsfgringstilladelser i
medlemsstaterne



Medlemsstat Indehaver af Ansgger Navn Styrke Leegemiddelform | Indgivelsesvej
EU/EAA markedsfaringstillad
else
Belgien Sandoz A/S Methylfenidaat 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 18 mg
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met
Denmark verlengde afgifte
Belgien Sandoz A/S Methylfenidaat 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 36 mg
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met
Denmark verlengde afgifte
Belgien Sandoz A/S Methylfenidaat 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 54 mg
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met
Denmark verlengde afgifte
Cypern Sandoz GmbH Methylphenidate 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Biochemiestrasse 10 Sandoz
6250 Kundl
Austria
Cypern Sandoz GmbH Methylphenidate 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Biochemiestrasse 10 Sandoz
6250 Kundl
Austria
Cypern Sandoz GmbH Methylphenidate 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Biochemiestrasse 10 Sandoz
6250 Kundl
Austria
Danmark Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Depottablet Oral anvendelse

Edvard Thomsens Vej
14

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

"Sandoz"




Medlemsstat Indehaver af Ansgger Navn Styrke Laegemiddelform | Indgivelsesvej
EU/Z/EAA markedsfgringstillad
else
Danmark Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej "Sandoz"
14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Danmark Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej "Sandoz"
14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finland Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej Sandoz
14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finland Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej Sandoz
14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finland Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej Sandoz
14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Frankrig Sandoz A/S Méthylphénidate 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 18 mg,
DK-2300 Kgbenhavn S comprimeé a
Denmark liberation prolongée
Frankrig Sandoz A/S Méthylphénidate 36 mg Depottablet Oral anvendelse

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbhenhavn S
Denmark

Sandoz LP 36 mg,
comprimé a
libération prolongée




Medlemsstat Indehaver af Ansgger Navn Styrke Laegemiddelform | Indgivelsesvej
EU/Z/EAA markedsfgringstillad
else
Frankrig Sandoz A/S Méthylphénidate 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 54 mg,
DK-2300 Kgbenhavn S comprimeé a
Denmark librétaion prolongée
Tyskland Sandoz A/S Methylphenidathydr | 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A
DK-2300 Kgbhenhavn S Pharma 18 mg
Denmark Retardtabletten
Tyskland Sandoz A/S Methylphenidathydr | 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 36 mg
Denmark Retardtabletten
Tyskland Sandoz A/S Methylphenidathydr | 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 54 mg
Denmark Retardtabletten
Island Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej Sandoz, 18 mg,
14 fordatoflur
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Island Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej Sandoz, 36 mg,
14 fordatoflur
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Island Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Depottablet Oral anvendelse

Edvard Thomsens Vej
14

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Sandoz, 54 mg,
fordatoflur




Medlemsstat Indehaver af Ansgger Navn Styrke Laegemiddelform | Indgivelsesvej
EU/Z/EAA markedsfgringstillad
else
Luxembourg Sandoz A/S Methylfenidaat 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 18 mg
DK-2300 Kgbenhavn S comprimeé a
Denmark libération prolongée
Luxembourg Sandoz A/S Methylfenidaat 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 36 mg
DK-2300 Kgbhenhavn S comprimé a
Denmark libération prolongée
Luxembourg Sandoz A/S Methylfenidaat 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 54 mg
DK-2300 Kgbenhavn S comprimeé a
Denmark libération prolongée
Malta Sandoz A/S Matoride XL 18 mg | 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets
Denmark
Malta Sandoz A/S Matoride XL 36 mg | 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets
Denmark
Malta Sandoz A/S Matoride XL 54 mg | 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets
Denmark
Norge Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej Sandoz 18 mg
14 depottabletter
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Norge Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Depottablet Oral anvendelse

Edvard Thomsens Vej
14

DK-2300 Kgbenhavn S

Denmark

Sandoz 36 mg
depottabletter




Medlemsstat
EU/Z/EAA

Indehaver af
markedsfgringstillad
else

Ansgger

Navn

Styrke

Laegemiddelform

Indgivelsesvej

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej
14

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Methylphenidate
Sandoz 54 mg
depottabletter

54 mg

Depottablet

Oral anvendelse

Polen

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Difumenil

18 mg

Depottablet

Oral anvendelse

Polen

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Difumenil

36 mg

Depottablet

Oral anvendelse

Polen

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Difumenil

54 mg

Depottablet

Oral anvendelse

Portugal

Sandoz Farmacéutica
Lda.

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

2710-693 Sintra
Portugal

Metilfenidato
Sandoz

18 mg

Depottablet

Oral anvendelse

Portugal

Sandoz Farmacéutica
Lda.

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

2710-693 Sintra
Portugal

Metilfenidato
Sandoz

36 mg

Depottablet

Oral anvendelse




Medlemsstat Indehaver af Ansgger Navn Styrke Laegemiddelform | Indgivelsesvej
EU/Z/EAA markedsfgringstillad
else
Portugal Sandoz Farmacéutica Metilfenidato 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Lda. Sandoz
Alameda da Beloura,
Edificio 1 — 2° Andar -
Esc. 15
2710-693 Sintra
Portugal
Spanien Sandoz Farmacéutica, Metilfenidato 18 mg Depottablet Oral anvendelse
S.A. Sandoz 18 mg
Centro Empresarial comprimidos de
Osa Mayor liberacion
Avda Osa Mayor n° 4 prolongada EFG
28023 — Aravaca,
Madrid
Spain
Spanien Sandoz Farmacéutica, Metilfenidato 36 mg Depottablet Oral anvendelse
S.A. Sandoz 36 mg
Centro Empresarial comprimidos de
Osa Mayor liberaciéon
Avda Osa Mayor n° 4 prolongada EFG
28023 — Aravaca,
Madrid
Spain
Spanien Sandoz Farmacéutica, Metilfenidato 54 mg Depottablet Oral anvendelse

S.A.

Centro Empresarial
Osa Mayor

Avda Osa Mayor n° 4
28023 — Aravaca,
Madrid

Spain

Sandoz 54 mg
comprimidos de
liberacion
prolongada EFG




Medlemsstat Indehaver af Ansgger Navn Styrke Laegemiddelform | Indgivelsesvej
EU/Z/EAA markedsfgringstillad
else

Sverige Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Sverige Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Sverige Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Holland Sandoz A/S Methylfenidaat HCI 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 18
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met
Denmark verlengde afgifte

Holland Sandoz A/S Methylfenidaat HCI | 36 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 36
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met
Denmark verlengde afgifte

Holland Sandoz A/S Methylfenidaat HCI 54 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 54
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met
Denmark verlengde afgifte

Storbritannien Sandoz A/S Matoride XL 18 mg | 18 mg Depottablet Oral anvendelse
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets
Denmark

Storbritannien Sandoz A/S Matoride XL 36 mg | 36 mg Depottablet Oral anvendelse

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Prolonged-release
Tablets

10




Medlemsstat Indehaver af Ansgger Navn Styrke Laegemiddelform | Indgivelsesvej
EU/Z/EAA markedsfgringstillad

else
Storbritannien Sandoz A/S Matoride XL 54 mg | 54 mg Depottablet Oral anvendelse

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Prolonged-release
Tablets

11




