
 

Dodatek I 

 

Seznam imen, farmacevtskih oblik, jakosti zdravila, poti uporabe, 
predlagateljev, imetnikov dovoljenj za promet z zdravilom v državah 
članicah  
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Država članica 

EU/EGP 

 

Imetnik dovoljenja za 

promet 

Ime firme,  

naslov 

Predlagatelj 

Ime firme,  

naslov  

(Izmišljeno) 

Ime 

Jakost  Farmacevtska 

oblika 

Pot uporabe 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 18 mg 
Retardtabletten 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 36 mg 
Retardtabletten 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 54 mg 
Retardtabletten 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Irska Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 
54mg 
Prolonged-
Release Tablets 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Irska Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 18 
mg Prolonged-
Release Tablets 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 
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Država članica 

EU/EGP 

 

Imetnik dovoljenja za 

promet 

Ime firme,  

naslov 

Predlagatelj 

Ime firme,  

naslov  

(Izmišljeno) 

Ime 

Jakost  Farmacevtska 

oblika 

Pot uporabe 

Irska Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 36 
mg  Prolonged-
Release Tablets 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

 

 

 


