
 

Allegato I 

 

Elenco dei nomi dei medicinali, delle forme farmaceutiche, dei dosaggi, 
delle vie di somministrazione, dei richiedenti / titolari dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio negli Stati Membri 
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Stato 

membro 

 

Titolare 

dell’Autorizzazione 

all’immissione in 

commercio 

Nome società, 

indirizzo 

Richiedente 

Nome società, 

indirizzo 

 

Nome di fantasia Dosaggio Forma 

farmaceutica 

Via di 

somministrazi

one 

Belgio  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylfenidaat 
Sandoz 18 mg 
tabletten met 
verlengde afgifte 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Belgio  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylfenidaat 
Sandoz 36 mg 
tabletten met 
verlengde afgifte 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Belgio  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylfenidaat 
Sandoz 54 mg 
tabletten met 
verlengde afgifte 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Cipro Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Methylphenidate 
Sandoz 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Cipro Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Methylphenidate 
Sandoz 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Cipro Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Methylphenidate 
Sandoz 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Danimarca Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
"Sandoz" 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 
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Stato 

membro 

 

Titolare 

dell’Autorizzazione 

all’immissione in 

commercio 

Nome società, 

indirizzo 

Richiedente 

Nome società, 

indirizzo 

 

Nome di fantasia Dosaggio Forma 

farmaceutica 

Via di 

somministrazi

one 

Danimarca Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
"Sandoz" 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Danimarca Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
"Sandoz" 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Finlandia Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
Sandoz  

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Finlandia Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
Sandoz 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Finlandia Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
Sandoz  

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Francia  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Méthylphénidate 
Sandoz LP 18 mg, 
comprimé à 
liberation prolongée 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 
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Stato 

membro 

 

Titolare 

dell’Autorizzazione 

all’immissione in 

commercio 

Nome società, 

indirizzo 

Richiedente 

Nome società, 

indirizzo 

 

Nome di fantasia Dosaggio Forma 

farmaceutica 

Via di 

somministrazi

one 

Francia  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Méthylphénidate 
Sandoz LP 36 mg, 
comprimé à 
libération prolongée 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Francia  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Méthylphénidate 
Sandoz LP 54 mg, 
comprimé à 
librétaion prolongée 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Germania  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylphenidathydr
ochlorid - 1 A 
Pharma 18 mg 
Retardtabletten 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Germania  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylphenidathydr
ochlorid - 1 A 
Pharma 36 mg 
Retardtabletten 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Germania  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylphenidathydr
ochlorid - 1 A 
Pharma 54 mg 
Retardtabletten 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Islanda Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
Sandoz, 18 mg, 
forðatöflur 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Islanda Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
Sandoz, 36 mg, 
forðatöflur 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 
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Stato 

membro 

 

Titolare 

dell’Autorizzazione 

all’immissione in 

commercio 

Nome società, 

indirizzo 

Richiedente 

Nome società, 

indirizzo 

 

Nome di fantasia Dosaggio Forma 

farmaceutica 

Via di 

somministrazi

one 

Islanda Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
Sandoz, 54 mg, 
forðatöflur 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Lussenburgo  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylfenidaat 
Sandoz 18 mg 
comprimé à 
libération prolongée 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Lussenburgo  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylfenidaat 
Sandoz 36 mg 
comprimé à 
libération prolongée 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Lussenburgo  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylfenidaat 
Sandoz 54 mg 
comprimé à 
libération prolongée 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Malta  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Matoride XL 18 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Malta  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Matoride XL 36 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Malta  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Matoride XL 54 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 
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Stato 

membro 

 

Titolare 

dell’Autorizzazione 

all’immissione in 

commercio 

Nome società, 

indirizzo 

Richiedente 

Nome società, 

indirizzo 

 

Nome di fantasia Dosaggio Forma 

farmaceutica 

Via di 

somministrazi

one 

Norvegia Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
Sandoz 18 mg 
depottabletter 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Norvegia Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
Sandoz 36 mg 
depottabletter 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Norvegia Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 
14 
DK-2300 København S 
Denmark 

 Methylphenidate 
Sandoz 54 mg 
depottabletter 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Polonia Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Difumenil 18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Polonia Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Difumenil 36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Polonia Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Difumenil 54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 
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Stato 

membro 

 

Titolare 

dell’Autorizzazione 

all’immissione in 

commercio 

Nome società, 

indirizzo 

Richiedente 

Nome società, 

indirizzo 

 

Nome di fantasia Dosaggio Forma 

farmaceutica 

Via di 

somministrazi

one 

Portogallo Sandoz Farmacêutica 
Lda. 
Alameda da Beloura, 
Edifício 1 – 2º Andar - 
Esc. 15 
2710-693 Sintra 
Portugal 

 Metilfenidato 
Sandoz 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Portogallo Sandoz Farmacêutica 
Lda. 
Alameda da Beloura, 
Edifício 1 – 2º Andar - 
Esc. 15 
2710-693 Sintra 
Portugal 

 Metilfenidato 
Sandoz 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Portogallo Sandoz Farmacêutica 
Lda. 
Alameda da Beloura, 
Edifício 1 – 2º Andar - 
Esc. 15 
2710-693 Sintra 
Portugal 

 Metilfenidato 
Sandoz 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Spagna Sandoz Farmacéutica, 
S.A. 
Centro Empresarial 
Osa Mayor 
Avda Osa Mayor nº 4 
28023 – Aravaca, 
Madrid 
Spain 

 Metilfenidato 
Sandoz 18 mg 
comprimidos de 
liberación 
prolongada EFG 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 
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Stato 

membro 

 

Titolare 

dell’Autorizzazione 

all’immissione in 

commercio 

Nome società, 

indirizzo 

Richiedente 

Nome società, 

indirizzo 

 

Nome di fantasia Dosaggio Forma 

farmaceutica 

Via di 

somministrazi

one 

Spagna Sandoz Farmacéutica, 
S.A. 
Centro Empresarial 
Osa Mayor 
Avda Osa Mayor nº 4 
28023 – Aravaca, 
Madrid 
Spain 

 Metilfenidato 
Sandoz 36 mg 
comprimidos de 
liberación 
prolongada EFG 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Spagna Sandoz Farmacéutica, 
S.A. 
Centro Empresarial 
Osa Mayor 
Avda Osa Mayor nº 4 
28023 – Aravaca, 
Madrid 
Spain 

 Metilfenidato 
Sandoz 54 mg 
comprimidos de 
liberación 
prolongada EFG 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Svezia  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylphenidate 
Sandoz 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Svezia  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylphenidate 
Sandoz 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Svezia  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylphenidate 
Sandoz 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Paesi Bassi  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylfenidaat HCl 
Sandoz retard 18 
mg, tabletten met 
verlengde afgifte 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 
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Stato 

membro 

 

Titolare 

dell’Autorizzazione 

all’immissione in 

commercio 

Nome società, 

indirizzo 

Richiedente 

Nome società, 

indirizzo 

 

Nome di fantasia Dosaggio Forma 

farmaceutica 

Via di 

somministrazi

one 

Paesi Bassi  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylfenidaat HCl 
Sandoz retard 36 
mg, tabletten met 
verlengde afgifte 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Paesi Bassi  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Methylfenidaat HCl 
Sandoz retard 54 
mg, tabletten met 
verlengde afgifte 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Regno Unito  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Matoride XL 18 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

18 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Regno Unito  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Matoride XL 36 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

36 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

Regno Unito  Sandoz A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Denmark 

Matoride XL 54 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

54 mg Compresse a 
rilascio prolungato 

Uso orale 

 

 


