Anexo |

Relaciodn de los nombres del medicamento, formas farmacéuticas, dosis, via
de administracion, titulares de la autorizacion de comercializacion en los
estados miembros



Estado Titular de la Solicitante (Marca de Dosis Forma Via de
miembro autorizacion de . L fantasia) Nombre farmacéutica administracion
L L Nombre, direccion
UE/EEE comercializacion.
Nombre, direccion
Bélgica Sandoz A/S Methylfenidaat 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 18 mg liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met prolongada
Denmark verlengde afgifte
Bélgica Sandoz A/S Methylfenidaat 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 36 mg liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met prolongada
Denmark verlengde afgifte
Bélgica Sandoz A/S Methylfenidaat 54 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 54 mg liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met prolongada
Denmark verlengde afgifte
Chipre Sandoz GmbH Methylphenidate 18 mg Comprimidos de Via oral
Biochemiestrasse 10 Sandoz liberacion
6250 Kundl prolongada
Austria
Chipre Sandoz GmbH Methylphenidate 36 mg Comprimidos de Via oral
Biochemiestrasse 10 Sandoz liberacion
6250 Kundl prolongada
Austria
Chipre Sandoz GmbH Methylphenidate 54 mg Comprimidos de Via oral
Biochemiestrasse 10 Sandoz liberacion
6250 Kundl prolongada
Austria
Dinamarca Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Comprimidos de Via oral

Edvard Thomsens Vej
14

DK-2300 Kgbenhavn S

Denmark

"Sandoz"

liberacion
prolongada




Estado Titular de la Solicitante (Marca de Dosis Forma Via de
miembro autorizacion de ] » fantasia) Nombre farmacéutica administracion
L L Nombre, direccion
UE/EEE comercializacion.
Nombre, direccion
Dinamarca Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej "Sandoz" liberacion
14 prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dinamarca Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej "Sandoz" liberacion
14 prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finlandia Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej Sandoz liberacion
14 prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finlandia Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej Sandoz liberacion
14 prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finlandia Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej Sandoz liberacion
14 prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Francia Sandoz A/S Méthylphénidate 18 mg Comprimidos de Via oral

Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 18 mg, liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a prolongada
Denmark liberation

prolongée




Estado Titular de la Solicitante (Marca de Dosis Forma Via de
miembro autorizacion de ] » fantasia) Nombre farmacéutica administracion
L L Nombre, direccion
UE/EEE comercializacion.
Nombre, direccion
Francia Sandoz A/S Méthylphénidate 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 36 mg, liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a prolongada
Denmark libération
prolongée
Francia Sandoz A/S Méthylphénidate 54 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 54 mg, liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a prolongada
Denmark librétaion
prolongée
Alemania Sandoz A/S Methylphenidathydr | 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 18 mg prolongada
Denmark Retardtabletten
Alemania Sandoz A/S Methylphenidathydr | 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 36 mg prolongada
Denmark Retardtabletten
Alemania Sandoz A/S Methylphenidathydr | 54 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 54 mg prolongada
Denmark Retardtabletten
Islandia Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej Sandoz, 18 mg, liberacion
14 forodatoflur prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Islandia Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Comprimidos de Via oral

Edvard Thomsens Vej

14

DK-2300 Kgbenhavn S

Denmark

Sandoz, 36 mg,
foroatoflur

liberacion
prolongada




Estado Titular de la Solicitante (Marca de Dosis Forma Via de
miembro autorizacion de ] » fantasia) Nombre farmacéutica administracion
L L Nombre, direccion
UE/EEE comercializacion.
Nombre, direccion
Islandia Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej Sandoz, 54 mg, liberacion
14 fordatoflur prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Luxemburgo Sandoz A/S Methylfenidaat 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 18 mg liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a prolongada
Denmark libération
prolongée
Luxemburgo Sandoz A/S Methylfenidaat 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 36 mg liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a prolongada
Denmark libération
prolongée
Luxemburgo Sandoz A/S Methylfenidaat 54 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 54 mg liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a prolongada
Denmark libération
prolongée
Malta Sandoz A/S Matoride XL 18 mg | 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets prolongada
Denmark
Malta Sandoz A/S Matoride XL 36 mg | 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets prolongada
Denmark
Malta Sandoz A/S Matoride XL 54 mg | 54 mg Comprimidos de Via oral

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Prolonged-release
Tablets

liberacion
prolongada




Estado Titular de la Solicitante (Marca de Dosis Forma Via de
miembro autorizacion de ] » fantasia) Nombre farmacéutica administracion
L L Nombre, direccion
UE/EEE comercializacion.
Nombre, direccion
Noruega Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej Sandoz 18 mg liberacion
14 depottabletter prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Noruega Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej Sandoz 36 mg liberacion
14 depottabletter prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Noruega Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej Sandoz 54 mg liberacion
14 depottabletter prolongada
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Polonia Sandoz GmbH Difumenil 18 mg Comprimidos de Via oral
Biochemiestrasse 10 liberacion
6250 Kundl prolongada
Austria
Polonia Sandoz GmbH Difumenil 36 mg Comprimidos de Via oral
Biochemiestrasse 10 liberacion
6250 Kundl prolongada
Austria
Polonia Sandoz GmbH Difumenil 54 mg Comprimidos de Via oral
Biochemiestrasse 10 liberacion
6250 Kundl prolongada
Austria
Portugal Sandoz Farmacéutica Metilfenidato 18 mg Comprimidos de Via oral

Lda.

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

2710-693 Sintra
Portugal

Sandoz

liberacion
prolongada




Estado
miembro
UE/EEE

Titular de la
autorizacion de
comercializacion.

Nombre, direccién

Solicitante

Nombre, direccion

(Marca de
fantasia) Nombre

Dosis

Forma
farmacéutica

Via de
administracion

Portugal

Sandoz Farmacéutica
Lda.

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

2710-693 Sintra
Portugal

Metilfenidato
Sandoz

36 mg

Comprimidos de
liberacion
prolongada

Via oral

Portugal

Sandoz Farmacéutica
Lda.

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

2710-693 Sintra
Portugal

Metilfenidato
Sandoz

54 mg

Comprimidos de
liberacion
prolongada

Via oral

Espafa

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

Comprimidos de
liberacion
prolongada

Via oral

Espafia

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

Comprimidos de
liberacion
prolongada

Via oral




Estado Titular de la Solicitante (Marca de Dosis Forma Via de
miembro autorizacion de ] » fantasia) Nombre farmacéutica administracion
L L Nombre, direccion
UE/EEE comercializacion.
Nombre, direccion
Espafia Sandoz Farmacéutica, Metilfenidato 54 mg Comprimidos de Via oral
S.A. Sandoz 54 mg liberacion
Centro Empresarial comprimidos de prolongada
Osa Mayor liberacion
Avda Osa Mayor n° 4 prolongada EFG
28023 — Aravaca,
Madrid
Spain
Suecia Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S prolongada
Denmark
Suecia Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S prolongada
Denmark
Suecia Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S prolongada
Denmark
Paises Bajos Sandoz A/S Methylfenidaat HCI 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 18 liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met prolongada
Denmark verlengde afgifte
Paises Bajos Sandoz A/S Methylfenidaat HClI | 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 36 liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met prolongada
Denmark verlengde afgifte
Paises Bajos Sandoz A/S Methylfenidaat HCl | 54 mg Comprimidos de Via oral

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Sandoz retard 54
mg, tabletten met
verlengde afgifte

liberacion
prolongada

10




Estado Titular de la Solicitante (Marca de Dosis Forma Via de
miembro autorizacion de ] » fantasia) Nombre farmacéutica administracion
L L Nombre, direccion
UE/EEE comercializacion.
Nombre, direccion

Reino Unido Sandoz A/S Matoride XL 18 mg | 18 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets prolongada
Denmark

Reino Unido Sandoz A/S Matoride XL 36 mg | 36 mg Comprimidos de Via oral
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release liberacion
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets prolongada
Denmark

Reino Unido Sandoz A/S Matoride XL 54 mg | 54 mg Comprimidos de Via oral

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Prolonged-release
Tablets

liberacion
prolongada

11




