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FICHA TÉCNICA 

Nombre aprobado por Instituto de 
Salud Pública. 

- RITALIN COMPRIMIDOS 10 mg (METILFENIDATO) 

Principio activo - Metilfenidato clorhidrato 

Excipientes 
- Fosfato cálcico tribásico, gelatina, lactosa cristalizada, estearato 

de magnesio, talco, almidón de trigo 

N° de Registro I.S.P. - F-1102 

Forma farmacéutica / Descripción 
- Comprimidos blancos, redondos, planos, con bordes biselados. 

En una de las caras tienen impresa la marca “CG” y en la otra 
“A/B” y una ranura. Pueden presentar motas oscuras. 

Período de eficacia, condición de 
almacenamiento y descripción envase 

- 24 meses, almacenado a no más de 25°C para Blister de 
PA/AL/PVC. Estuche de cartulina impreso. 

Estatus de Bioequivalencia - Producto Referente 

Código ATC - N06BA04 

Grupo Terapéutico - Psicoestimulantes 

Indicación Terapéutica 

- Trastorno por déficit de atención con hiperactividad (TDAH) en 
niños mayores de 6 años. El tratamiento de este síndrome debe 
incluir medidas sociales, psicológicas y educacionales. 

- Tratamiento de Narcolepsia. 

Presentaciones Registradas 

- Venta Público: Blister de PA/AL/PVC. Estuche de cartulina 
impreso. Contenido: 30 comprimidos. 

- Envase Clínico: Blister de PA/AL/PVC. Estuche de cartulina 
impreso. Contenido: 30 comprimidos. 

Presentaciones y tipo de envase 
comercializados 

- Blister de PA/AL/PVC. Estuche de cartulina impreso. Contenido: 
30 comprimidos. 

Fabricante(s) Principio activo / 
Dirección 

- Macfarlan Smith Limited, Three Trees Road, Newbie, Annan, 
DG12 5QH, Reino Unido. 

- Novartis Grimsby Ltd., Pyewipe, Grimsby, DN31 2SR, Reino 
Unido. 

Fabricante y/o empacador(es) 
Producto Terminado / Dirección 

- Fabricante Extranjero Terminado: Siegfried Barbera, S.L., Ronda 
de Santa Maria 158 08210 Barberá del Vallés, España. 

Procedente(s) 
- Suiza  
- España 

Aprobación Autoridad Regulatoria de 
Alta Vigilancia Sanitaria 

- Cuenta con aprobación de FDA y ANVISA. 
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Cadena de frío - NA 

Condición de venta - Venta bajo receta cheque = RCH  

Fecha de aprobación I.S.P. - 14 de Marzo de 1956 

Fecha de la próxima renovación I.S.P. - 14 de Marzo de 2028 

Distribución - Novofarma Service S.A. 

                                                                                  
 


