
 

Bijlage I 

 

Lijst met namen, farmaceutische vormen, sterkten van het geneesmiddel, 
toedieningswegen, aanvragers, houders van de vergunning voor het in de 
handel brengen in de lidstaten 
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Lidstaat 

EU/EEA 

 

Houder van de 

vergunning voor het in 

de handel brengen 

bedrijfsnaam, adres 

Aanvrager 

bedrijfsnaam, adres  

Fantasienaam 

Naam 

Sterkte Farmaceutische 

vorm 

Toedienings- 

weg 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

18 mg Tablet met 
verlengde afgifte 

Oraal gebruik 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

36 mg Tablet met 
verlengde afgifte 

Oraal gebruik 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

54 mg Tablet met 
verlengde afgifte 

Oraal gebruik 

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

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 18 mg 
Retardtabletten 

18 mg Tablet met 
verlengde afgifte 

Oraal gebruik 

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

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 36 mg 
Retardtabletten 

36 mg Tablet met 
verlengde afgifte 

Oraal gebruik 

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

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 54 mg 
Retardtabletten 

54 mg Tablet met 
verlengde afgifte 

Oraal gebruik 

Ierland Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 
54mg 
Prolonged-
Release Tablets 

54 mg Tablet met 
verlengde afgifte 

Oraal gebruik 

Ierland Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 18 
mg Prolonged-
Release Tablets 

18 mg Tablet met 
verlengde afgifte 

Oraal gebruik 
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Lidstaat 

EU/EEA 

 

Houder van de 

vergunning voor het in 

de handel brengen 

bedrijfsnaam, adres 

Aanvrager 

bedrijfsnaam, adres  

Fantasienaam 

Naam 

Sterkte Farmaceutische 

vorm 

Toedienings- 

weg 

Ierland Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 36 
mg  Prolonged-
Release Tablets 

36 mg Tablet met 
verlengde afgifte 

Oraal gebruik 

 

 

 


