Priloha I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH
LATOK V LIEKOCH, SPOSOBY PODAVANIA, UCHADZACI / DRZITELIA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Uchadzac (Vymysleny) Mnozstvo | Farmaceuticka Sposob
, o registracii , . . nazov aktivnej forma podavania
EU/EHP nazov spolocnosti, latk
nazov spolocnosti, adresa y
adresa
Belgicko Sandoz A/S Methylfenidaat 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 18 mg predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte
Belgicko Sandoz A/S Methylfenidaat 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 36 mg predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte
Belgicko Sandoz A/S Methylfenidaat 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 54 mg predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte
Cyprus Sandoz GmbH Methylphenidate 18 mg Tablet s Peroralne
Biochemiestrasse 10 Sandoz predlzenym pouzitie
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria
Cyprus Sandoz GmbH Methylphenidate 36 mg Tablet s Peroralne
Biochemiestrasse 10 Sandoz predlzenym pouzitie
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria
Cyprus Sandoz GmbH Methylphenidate 54 mg Tablet s Peroralne
Biochemiestrasse 10 Sandoz predlzenym pouzitie
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria
Dansko Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej "Sandoz" predlzenym pouzitie
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DK-2300 Kgbenhavn S

Denmark

uvolfiovanim
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Dénsko Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej "Sandoz" predlzenym pouzitie
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Dénsko Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej "Sandoz" predlzenym pouzitie
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finsko Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej Sandoz predlzenym pouzitie
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finsko Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej Sandoz predlzenym pouzitie
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finsko Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej Sandoz predlzenym pouzitie
14 uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Francuzsko Sandoz A/S Méthylphénidate 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 18 mg, predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolfovanim
Denmark liberation prolongée
Franclzsko Sandoz A/S Méthylphénidate 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 36 mg, predlzenym pouzitie

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

comprimé a
libération prolongée

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Uchadzac (Vymysleny) Mnozstvo | Farmaceuticka Sposob
, o registracii ; . . nazov aktivnej forma podavania
EU/EHP nazov spoloc¢nosti, latk
nazov spolocnosti, adresa y
adresa
Francuzsko Sandoz A/S Méthylphénidate 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz LP 54 mg, predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolfovanim
Denmark librétaion prolongée
Nemecko Sandoz A/S Methylphenidathydr | 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 18 mg uvolfiovanim
Denmark Retardtabletten
Nemecko Sandoz A/S Methylphenidathydr | 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 36 mg uvolfovanim
Denmark Retardtabletten
Nemecko Sandoz A/S Methylphenidathydr | 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | ochlorid - 1 A predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S Pharma 54 mg uvolfiovanim
Denmark Retardtabletten
Iceland Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej Sandoz, 18 mg, predlZzenym pouzitie
14 fordatoflur uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Island Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej Sandoz, 36 mg, predlZzenym pouzitie
14 fordatoflur uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Island Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej Sandoz, 54 mg, predlZzenym pouzitie

14
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

fordatoflur

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Uchadzac (Vymysleny) Mnozstvo | Farmaceuticka Sposob
, o registracii ; . . nazov aktivnej forma podavania
EU/EHP nazov spoloc¢nosti, latk
nazov spolocnosti, adresa y
adresa
Luxembursko Sandoz A/S Methylfenidaat 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 18 mg predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolfovanim
Denmark libération prolongée
Luxembursko Sandoz A/S Methylfenidaat 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 36 mg predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolfiovanim
Denmark libération prolongée
Luxembursko Sandoz A/S Methylfenidaat 54 mg Tablgt S Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz 54 mg predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S comprimé a uvolfovanim
Denmark libération prolongée
Malta Sandoz A/S Matoride XL 18 mg | 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release predlzenym pouZitie
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets uvolfiovanim
Denmark
Malta Sandoz A/S Matoride XL 36 mg 36 mg Tablgt S Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets uvolfiovanim
Denmark
Malta Sandoz A/S Matoride XL 54 mg | 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets uvolfiovanim
Denmark
Norsko Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej Sandoz 18 mg predlzenym pouzitie
14 depottabletter uvolfiovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Norsko Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej Sandoz 36 mg predlzenym pouzitie

14

DK-2300 Kgbenhavn S

Denmark

depottabletter

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Uchadzac (Vymysleny) Mnozstvo | Farmaceuticka Sposob
, o registracii , . . nazov aktivnej forma podavania

EU/EHP nazov spoloc¢nosti, latk
nazov spolocnosti, adresa y
adresa

Nérsko Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej Sandoz 54 mg predlzenym pouzitie
14 depottabletter uvolfovanim
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Polsko Sandoz GmbH Difumenil 18 mg Tablet s Peroralne
Biochemiestrasse 10 predizenym pouzitie
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria

Polsko Sandoz GmbH Difumenil 36 mg Tablet s Peroralne
Biochemiestrasse 10 predlzenym pouzitie
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria

Polsko Sandoz GmbH Difumenil 54 mg Tablet s Peroralne
Biochemiestrasse 10 predlzenym pouzitie
6250 Kundl uvolfiovanim
Austria

Portugalsko Sandoz Farmacéutica Metilfenidato 18 mg Tablet s Peroralne
Lda. Sandoz predlzenym pouzitie
Alameda da Beloura, uvolfiovanim
Edificio 1 — 2° Andar -
Esc. 15
2710-693 Sintra
Portugal

Portugalsko Sandoz Farmacéutica Metilfenidato 36 mg Tablet s Peroralne
Lda. Sandoz predlzenym pouzitie

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

2710-693 Sintra
Portugal

uvolfiovanim
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Portugalsko Sandoz Farmacéutica Metilfenidato 54 mg Tablet s Peroralne
Lda. Sandoz predlzenym pouzitie
Alameda da Beloura, uvolfiovanim
Edificio 1 — 2° Andar -
Esc. 15
2710-693 Sintra
Portugal
Spanielsko Sandoz Farmacéutica, Metilfenidato 18 mg Tablet s Peroralne
S.A. Sandoz 18 mg predlzenym pouzitie
Centro Empresarial comprimidos de uvolfiovanim
Osa Mayor liberacion
Avda Osa Mayor n° 4 prolongada EFG
28023 - Aravaca,
Madrid
Spain
Spanielsko Sandoz Farmacéutica, Metilfenidato 36 mg Tablet s Peroralne
S.A. Sandoz 36 mg predizenym pouzitie
Centro Empresarial comprimidos de uvolfovanim
Osa Mayor liberacion
Avda Osa Mayor n° 4 prolongada EFG
28023 - Aravaca,
Madrid
Spain
Spanielsko Sandoz Farmacéutica, Metilfenidato 54 mg Tablet s Peroralne
S.A. Sandoz 54 mg predlzenym pouzitie

Centro Empresarial
Osa Mayor

Avda Osa Mayor n° 4
28023 - Aravaca,
Madrid

Spain

comprimidos de
liberacion
prolongada EFG

uvolfiovanim




Clensky stat Drzitel’ rozhodnutia Uchadzac (Vymysleny) Mnozstvo | Farmaceuticka Sposob
, o registracii ; . . nazov aktivnej forma podavania
EU/EHP nazov spoloc¢nosti, latk
nazov spolocnosti, adresa y
adresa

Svédsko Sandoz A/S Methylphenidate 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S uvolfiovanim
Denmark

Svédsko Sandoz A/S Methylphenidate 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz predlizenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S uvolfiovanim
Denmark

Svédsko Sandoz A/S Methylphenidate 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S uvolfiovanim
Denmark

Holandsko Sandoz A/S Methylfenidaat HCI 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 18 predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte

Holandsko Sandoz A/S Methylfenidaat HCI | 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 36 predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte

Holandsko Sandoz A/S Methylfenidaat HCI | 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Sandoz retard 54 predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S mg, tabletten met uvolfiovanim
Denmark verlengde afgifte

Velka Britania Sandoz A/S Matoride XL 18 mg | 18 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release predlzenym pouzitie
DK-2300 Kgbenhavn S Tablets uvolfiovanim
Denmark

Velka Britania Sandoz A/S Matoride XL 36 mg | 36 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release predlzenym pouzitie

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Tablets

uvolfiovanim
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Velka Britania Sandoz A/S Matoride XL 54 mg | 54 mg Tablet s Peroralne
Edvard Thomsens Vej 14 | Prolonged-release predlzenym pouzitie

DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark

Tablets

uvolfiovanim
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