
 

Anexo I 

 

Lista dos nomes, forma farmacêutica, dosagem dos medicamentos, via de 
administração, requerentes/titulares da autorização de introdução no 
mercado nos Estados-Membros 
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Estado-

Membro da 

UE/EEE  

Titular da autorização 

de introdução no 

Mercado, Nome, 

morada 

Requerente 

Nome, morada 

 

Nome Dosagem Forma 

farmacêutica 

Via de 

administração 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
"Hexal" 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 18 mg 
Retardtabletten 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 36 mg 
Retardtabletten 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylphenidath
ydrochlorid 
HEXAL 54 mg 
Retardtabletten 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Irlanda Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 
54mg 
Prolonged-
Release Tablets 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Irlanda Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 18 
mg Prolonged-
Release Tablets 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 
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Estado-

Membro da 

UE/EEE  

Titular da autorização 

de introdução no 

Mercado, Nome, 

morada 

Requerente 

Nome, morada 

 

Nome Dosagem Forma 

farmacêutica 

Via de 

administração 

Irlanda Rowex Ltd 
Bantry 
Co. Cork 
Ireland 

 Metidate XL 36 
mg  Prolonged-
Release Tablets 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

 

 

 


