
 

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 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 18 mg 
tabletten met 
verlengde afgifte 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 36 mg 
tabletten met 
verlengde afgifte 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 54 mg 
tabletten met 
verlengde afgifte 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Chipre Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Methylphenidate 
Sandoz 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Chipre Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Methylphenidate 
Sandoz 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Chipre Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Methylphenidate 
Sandoz 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
"Sandoz" 

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 

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

 Methylphenidate 
"Sandoz" 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
"Sandoz" 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
Sandoz  

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
Sandoz 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
Sandoz  

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Méthylphénidate 
Sandoz LP 18 mg, 
comprimé à 
liberation prolongée 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Méthylphénidate 
Sandoz LP 36 mg, 
comprimé à 
libération prolongée 

36 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 

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

Méthylphénidate 
Sandoz LP 54 mg, 
comprimé à 
librétaion prolongée 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylphenidathydr
ochlorid - 1 A 
Pharma 18 mg 
Retardtabletten 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylphenidathydr
ochlorid - 1 A 
Pharma 36 mg 
Retardtabletten 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylphenidathydr
ochlorid - 1 A 
Pharma 54 mg 
Retardtabletten 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
Sandoz, 18 mg, 
forðatöflur 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
Sandoz, 36 mg, 
forðatöflur 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
Sandoz, 54 mg, 
forðatöflur 

54 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 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 18 mg 
comprimé à 
libération prolongée 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 36 mg 
comprimé à 
libération prolongée 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylfenidaat 
Sandoz 54 mg 
comprimé à 
libération prolongée 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Matoride XL 18 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Matoride XL 36 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Matoride XL 54 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
Sandoz 18 mg 
depottabletter 

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 

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

 Methylphenidate 
Sandoz 36 mg 
depottabletter 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Methylphenidate 
Sandoz 54 mg 
depottabletter 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Polónia Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Difumenil 18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Polónia Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Difumenil 36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Polónia Sandoz GmbH 
Biochemiestrasse 10 
6250 Kundl 
Austria 

 Difumenil 54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Metilfenidato 
Sandoz 

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 

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

 Metilfenidato 
Sandoz 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

 Metilfenidato 
Sandoz 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Espanha 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 Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

Espanha 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 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 

Espanha 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 Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylphenidate 
Sandoz 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylphenidate 
Sandoz 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylphenidate 
Sandoz 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylfenidaat HCl 
Sandoz retard 18 
mg, tabletten met 
verlengde afgifte 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylfenidaat HCl 
Sandoz retard 36 
mg, tabletten met 
verlengde afgifte 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Methylfenidaat HCl 
Sandoz retard 54 
mg, tabletten met 
verlengde afgifte 

54 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 

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

Matoride XL 18 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

18 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Matoride XL 36 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

36 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

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

Matoride XL 54 mg 
Prolonged-release 
Tablets 

54 mg Comprimido de 
libertação 
prolongada 

Via oral 

 

 


