
 

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 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 18 mg 
tabletten met 
verlengde afgifte 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 36 mg 
tabletten met 
verlengde afgifte 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 54 mg 
tabletten met 
verlengde afgifte 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Ciper Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Methylphenidate 
Sandoz 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Ciper Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Methylphenidate 
Sandoz 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Ciper Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Methylphenidate 
Sandoz 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
"Sandoz" 

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 

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

 Methylphenidate 
"Sandoz" 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
"Sandoz" 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
Sandoz  

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
Sandoz 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
Sandoz  

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Méthylphénidate 
Sandoz LP 18 mg, 
comprimé à 
liberation prolongée 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Méthylphénidate 
Sandoz LP 36 mg, 
comprimé à 
libération prolongée 

36 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 

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

Méthylphénidate 
Sandoz LP 54 mg, 
comprimé à 
librétaion prolongée 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylphenidathydr
ochlorid - 1 A 
Pharma 18 mg 
Retardtabletten 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylphenidathydr
ochlorid - 1 A 
Pharma 36 mg 
Retardtabletten 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylphenidathydr
ochlorid - 1 A 
Pharma 54 mg 
Retardtabletten 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
Sandoz, 18 mg, 
forðatöflur 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
Sandoz, 36 mg, 
forðatöflur 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
Sandoz, 54 mg, 
forðatöflur 

54 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 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 18 mg 
comprimé à 
libération prolongée 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 36 mg 
comprimé à 
libération prolongée 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 54 mg 
comprimé à 
libération prolongée 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Matoride XL 18 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Matoride XL 36 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Matoride XL 54 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
Sandoz 18 mg 
depottabletter 

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 

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

 Methylphenidate 
Sandoz 36 mg 
depottabletter 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Methylphenidate 
Sandoz 54 mg 
depottabletter 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Poljska Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Difumenil 18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Poljska Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Difumenil 36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Poljska Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Difumenil 54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Metilfenidato 
Sandoz 

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 

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

 Metilfenidato 
Sandoz 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

 Metilfenidato 
Sandoz 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Španija 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 Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

Španija 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 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 

Španija 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 Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylphenidate 
Sandoz 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylphenidate 
Sandoz 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylphenidate 
Sandoz 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylfenidaat HCl 
Sandoz retard 18 
mg, tabletten met 
verlengde afgifte 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylfenidaat HCl 
Sandoz retard 36 
mg, tabletten met 
verlengde afgifte 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Methylfenidaat HCl 
Sandoz retard 54 
mg, tabletten met 
verlengde afgifte 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

10 
 



11 
 

Država 

članica 

EU/EGP 

 

Imetnik dovoljenja 

za promet 

Ime firme,  

naslov 

Predlagatelj 

Ime firme,  

naslov  

(Izmišljeno) Ime Jakost  Farmacevtska 

oblika 

Pot uporabe 

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

Matoride XL 18 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

18 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Matoride XL 36 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

36 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

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

Matoride XL 54 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

54 mg Tableta s 
podaljšanim 
sproščanjem 

Peroralna 
uporaba 

 

 


