
 

Anness I 

 

Lista ta’ ismijiet, forma farmaċewtika, dożar ta’ prodotti mediċinali, rottot 
ta’ administrazjoni, applikanti/detenturi ta’ l- awtorizzazzjoni għat-tqegħid 
fis-suq f’stati membri. 
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Stat Membru 

EU/EEA 

 

Detenturi ta’ l- 

awtorizzazzjoni għat-

tqegħid fis-suq  

Isem tal-Kumpanija, 

Indirizz 

Applikant 

Isem tal-Kumpanija, 

Indirizz  

(Ivvintat) 

Isem 

Dożar Forma 

Farmaċewtika  

Rotta ta’ 

administrazzjo

ni 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

18 mg Pillola Prolonged-
release 

Oral use 

Danimarka 
 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

36 mg Pillola Prolonged-
release 

Oral use 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

54 mg Pillola Prolonged-
release 

Oral use 

Ġermanja  Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Danimarka 

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 18 mg 
Retardtabletten 

18 mg Pillola Prolonged-
release 

Oral use 

Ġermanja  Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Danimarka 

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 36 mg 
Retardtabletten 

36 mg Pillola Prolonged-
release 

Oral use 

Ġermanja  Hexal A/S 
Edvard Thomsens Vej 14 
DK-2300 København S 
Danimarka 

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 54 mg 
Retardtabletten 

54 mg Pillola Prolonged-
release 

Oral use 

Irlanda Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Irlanda 

 Metidate XL 
54mg Pillola 
Prolonged-
releases 

54 mg Pillola Prolonged-
release 

Oral use 

Irlanda Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Irlanda 

 Metidate XL 18 
mg Pillola 
Prolonged-
releases 

18 mg Pillola Prolonged-
release 

Oral use 
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Stat Membru 

EU/EEA 

 

Detenturi ta’ l- 

awtorizzazzjoni għat-

tqegħid fis-suq  

Isem tal-Kumpanija, 

Indirizz 

Applikant 

Isem tal-Kumpanija, 

Indirizz  

(Ivvintat) 

Isem 

Dożar Forma 

Farmaċewtika  

Rotta ta’ 

administrazzjo

ni 

Irlanda Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Irlanda 

 Metidate XL 36 
mg  Pillola 
Prolonged-
releases 

36 mg Pillola Prolonged-
release 

Oral use 

 

 

 


