ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Juillet 2019

Spécialité dénommée ACICLOVIR AGEPHA 30 mg/g, pom __made ophtalmique
Code Identifiant de Spécialité : 6 840 106 7

AGEPHA PHARMA S.R.O.
= ][ [0 Y USSR 30 mg
pour 1 g de pommade

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 875 8 6 : 4,5 g en tube (aluminium) ; boite de 1

Décision du 29 juillet 2019

Spécialité dénommée ACIDE ACETYLSALICYLIQUE MYLAN 100 mg, comprimé gastro-résistant
Code Identifiant de Spécialité : 6 888 173 0

MYLAN SAS
ACIdE ACELYISANCYIIGUE ....eeiiiiiiiie ittt e e e s e e st e e e e st e e e s entaeeeennbaeeeennees 100 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 825 4 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Décision du 08 juillet 2019
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Spécialité dénommée AKIS 25 mg/ml, solution injec___ table
Code Identifiant de Spécialité : 6 221 309 0

Laboratoires GENEVRIER SA
(o o3 (o] =T o = T =To o [ o 11 = PSSR 25 mg
pour une ampoule de 1 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 865 2 7 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1
34009 301 865 3 4 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 3
34009 301 865 4 1 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Décision du 11 juillet 2019

Spécialité dénommée AKIS 25 mg/ml, solution injec___ table en serinque préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 817 111 8

Laboratoires GENEVRIER SA
(o o3 (o] =T o = T =To o o 11 = PSSR 25 mg
pour une seringue préremplie de 1 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 866 2 6 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1
34009 301 866 3 3 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 3
34009 301 866 4 0 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 5

Décision du 11 juillet 2019

Spécialité dénommée AKIS 50 mg/ml, solution injec___ table
Code Identifiant de Spécialité : 6 773 3515

Laboratoires GENEVRIER SA
(o 1ol (o) {=Tq - Tol=To Lo [T 1 1= PSSP 50 mg
pour une ampoule de 1 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 865 5 8 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1
34009 301 865 6 5 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 3
34009 301 865 7 2 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Décision du 11 juillet 2019
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Spécialité dénommée AKIS 50 mg/ml, solution injec __ table en serinque préremplie

Code Identifiant de Spécialité : 6 963 134 5

Laboratoires GENEVRIER SA

(o o3 (o] =T g = T =To o o 11 = USSR

pour une seringue préremplie de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 866 5 7 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1
34009 301 866 6 4 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 3
34009 301 866 8 8 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 5

Décision du 11 juillet 2019

Spécialité dénommée AKIS 75 mg/ml, solution injec___ table
Code Identifiant de Spécialité : 6 305 503 1

Laboratoires GENEVRIER SA

(o ol (o] =T g = Tog=To o o |1 = P RERRS

pour une ampoule de 1 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 865 8 9 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1
34009 301 865 9 6 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 3
34009 301 866 0 2 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Décision du 11 juillet 2019

Spécialité dénommée AKIS 75 mag/ml, solution injec __ table en serinqgue préremplie

Code Identifiant de Spécialité : 6 560 128 3

Laboratoires GENEVRIER SA

(0 1ol (o) {=Tq P Yo=Y o o [T 1 1= 3SR OUPRPRTRRI

pour une seringue préremplie de 1 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 866 95 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1
34009 301 867 0 1 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 3
34009 301 867 1 8 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 5

Décision du 11 juillet 2019
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Spécialité dénommée ALFENTANIL KALCEKS 0,5 mg/mL,  solution injectable/pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 902 408 5

AS KALCEKS

Fo YL =Y )= 11

sous forme de chlorhydrate d'alfentanil
pour 1 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 680 8 2 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 680 99 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 681 1 2 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 681 2 9 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de RAPIFEN 5 mg (0,5 mg/ml), solution injectable

Décision du 31 juillet 2019

Spécialité dénommée AZITHROMYCINE ARROW LAB 250 m g, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 813 3135

ARROW GENERIQUES

AzZIthromMYCINE @NNYAIE..........iiiiiiiee e e e e s e e nnrraaeeaae s
sous forme d'azithromycing dinydratee ...........c.ooccvieiiiii i

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 857 1 1 : 4 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 857 2 8 : 6 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de ZITHROMAX 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 juillet 2019

Spécialité dénommée BILINUM COMPLEXE N°113, compr__imé sublingual

Code Identifiant de Spécialité : 6 976 320 8

Laboratoires LEHNING

bilinum pour préparations homeéopathiqUES ...........cccoiiiiiiiiiiee e
cholesterinum pour préparations homéopathiqUeS ..........cccvvvvviiee i
atropinum sulfuricum pour préparations homeéopathiqUes ...........cccecvviveveeeeeiiiiiiiieeeenn,
magnesia phosphorica pour préparations homéopathiques ...........ccccceeeeiiiciiiiieeeee e,
podophyllum peltatum pour préparations homéopathiques ...........cccccceeeiiiiciiiieeie e,

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

40 mg (8DH)
40 mg (8DH)
40 mg (5DH)
40 mg (3DH)
40 mg (4DH)

34009 301 803 6 5 : 20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium) ; boite de 3

Décision du 11 juillet 2019
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Spécialité dénommée BORTEZOMIB MEDAC 2.5 mg, poud _re pour solution injectable

Code Identifiant de Spécialité : 6 879 714 3

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH

Lo To T (=011 11| o S

sous forme d'ester boronique de mannitol
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 870 1 2 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 17 juillet 2019

Spécialité dénommée CEFUROXIME MYLAN PHARMA 250 m g, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 945 634 4

MYLAN SAS

(o1<Y U1 (o) (10 1[I TR T T TR

sous forme de céfuroxime axétil
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 874 70 : 8 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 874 8 7 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 874 9 4 : 12 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 875 0 0 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 875 1 7 : 16 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de ZINNAT 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 juillet 2019

Spécialité dénommée CISATRACURIUM KALCEKS 2 mg/mL ., solution injectable/pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 727 145 7

AS KALCEKS

(o1 IY= 11 = (o10 |10 11 4 TR

sous forme de bésilate de cisatracurium
pour 1 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 679 9 3 : 2,5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 68006 : 5 mlen ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 680 1 3 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de NIMBEX 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Décision du 29 juillet 2019

ANSM www.ansm.sante.fr
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Spécialité dénommée CODEINE - ERYSIMUM MAYOLY-SPI NDLER, sirop sans sucre
Code Identifiant de Spécialité : 6 869 369 6

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

(o0 1o =1 1= RS 0,100 g
extrait sec aqueux sur maltodextrine d'érysimum officinale ..........ccccceeveeiicie e, 0,300g

pour 100 mL de sirop
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 863 1 2 : 150 ml en flacon (polytéréphtalate (PET)) ; boite de 1
34009 301 863 2 9 : 300 ml en flacon (polytéréphtalate (PET)) ; boite de 1

Décision du 17 juillet 2019

Spécialité dénommée  COLISTIMETHATE SODIQUE ALTAN 1 000 000 Ul, poudre pour solution

injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 196 536 4

ALTAN PHARMA LIMITED
(o0 15y 1 g 1=] 1 g F= L (=0 Lo o 11 1= PSR 1 000 000 UL.l.
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 869 8 5 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Décision du 05 juillet 2019

Spécialité dénommée DAFALGAN 1000 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 715 453 2

UPSA SAS
[T 1= o= =0 1 o1 PSSR 1000 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 869 4 7 : 8 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC)

Décision du 30 juillet 2019
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Spécialité dénommée DAFALGANCAPS 1000 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 028 121 0

UPSA SAS
[T 1= o= =0 1 o1 USSR 1000 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 869 5 4 : 8 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC)

Décision du 30 juillet 2019

Spécialité dénommée DARUNAVIR ARROW 400 mg, compr __imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 713 652 7

ARROW GENERIQUES

(0 =T U] F= Y PR 400 mg
sous forme de darunavir propyléne glycolate

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 845 6 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de PREZISTA 400 mg, comprimé pelliculé

Décision du 25 juillet 2019

Spécialité dénommée DARUNAVIR ARROW 600 mg, compr __imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 512 737 6

ARROW GENERIQUES

(0 =T (1] = Y SRR 600 mg
sous forme de darunavir propyléne glycolate

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 845 7 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de PREZISTA 600 mg, comprimé pelliculé

Décision du 25 juillet 2019
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Spécialité dénommée DARUNAVIR ARROW 800 mg, compr _imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 803 5755

ARROW GENERIQUES

(0 =T (1] = Y RS 800 mg
sous forme de darunavir propyléne glycolate

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 845 8 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de PREZISTA 800 mg, comprimé pelliculé

Décision du 25 juillet 2019

Spécialité dénommée DICLOFENAC URGO 140 mg, empla _tre médicamenteux
Code Identifiant de Spécialité : 6 720 745 8

LABORATOIRES URGO HEALTHCARE

(o o3 (o] =T o = T =To o [o 11 = 3SR 140 mg
sous forme de épolamine de diCIOfENAC ..........ccoiiiiiiiiiiii e 180 mg

pour un emplatre médicamenteux
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 760 3 0 : emplatre en enveloppe (papier/polyéthylene/aluminium/copolymére d'éthyléne et d'acide
méthacrylique) ; boite de 5
34009 301 760 5 4 : emplatre en enveloppe (papier/polyéthylene/aluminium/copolymeére d'éthyléne et d'acide
méthacrylique) ; boite de 10
Cette spécialité est un générique de FLECTORTISSUGELEP 1 %, emplatre médicamenteux

Décision du 10 juillet 2019

Spécialité dénommée DORSILON 70 mg, emplatre médi _camenteux
Code Identifiant de Spécialité : 6 868 683 7

DROSSAPHARM ARZNEIMITTEL HANDELSGESELLSCHAFT GMBH
(<3 0] (=T = L 1 = L= SRS 70 mg
pour un emplatre médicamenteux

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 868 5 5 : 2 emplatres en sachet (refermable/papier/polyéthyléne/aluminium/copolymere
d'éthyléne et d'acide méthacrylique) ; boite de 1

34009 301 868 6 2 : 5 emplatres en sachet (refermable/papier/polyéthylene/aluminium/copolymere
d'éthyléne et d'acide méthacrylique) ; boite de 1

34009 301 868 7 9 : 7 emplatres en sachet (refermable/papier/polyéthylene/aluminium/copolymere
d'éthyléne et d'acide méthacrylique) ; boite de 1

Décision du 11 juillet 2019
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Spécialité dénommée DULOXETINE ASPHALION 30 mg, g élule gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 330 178 9

ASPHALION, S.L.

(o 1] o)=Y 11 4T

sous forme de chlorhydrate de duloxétine

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30182574 :
3400930182581 :
34009 301826 04 :
3400930182611 :
34009 301826 2 8 :
34009 301826 35 :
34009 301826 4 2 :
34009 301 826 6 6 :
34009 301 826 7 3 :
34009 550 669 7 2 :
34009 301 826 80 :

34009 550 669 8 9

34009 30182697 :
34009 30182703 :
3400930182727 :
34009 301 827 34 :
3400930182741 :
34009 30182758 :
34009 301 8276 5 :
34009 301 827 7 2 :
34009 550 67009 :
34009 550 6701 6 :

34009 550 670 2 3
34009 550 669 9 6

34009 30182789

Cette spécialité est un générique de CYMBALTA 30 mg, gélule gastro-résistante

7 gélules en plaquette (aluminium)
10 gélules en plaquette (aluminium)
14 gélules en plaquette (aluminium)
20 gélules en plaquette (aluminium)
28 gélules en plaquette (aluminium)
30 gélules en plaquette (aluminium)
50 gélules en plaquette (aluminium)
56 gélules en plaquette (aluminium)
60 gélules en plaquette (aluminium)
84 gélules en plaquette (aluminium)
98 gélules en plaquette (aluminium)
: 504 gélules en plaquette (aluminium)

7 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
10 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
14 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
20 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
50 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
84 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
98 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
: 504 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
: 500 gélules en flacon (polyéthylene) ; boite de 1
60 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 11 juillet 2019

ANSM
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Spécialité dénommée DULOXETINE ASPHALION 60 mg, g élule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 629 989 1

ASPHALION, S.L.

(o 1010 )T =] 111 SRR 60 mg
sous forme de chlorhydrate de duloxétine

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 82796 : 7 gélules en plaguette (aluminium)

34009 301 828 02 : 10 gélules en plaquette (aluminium)

34009 301 828 19 : 14 gélules en plaquette (aluminium)

34009 301 828 2 6 : 20 gélules en plaquette (aluminium)

34009 301 828 3 3: 28 gélules en plaquette (aluminium)

34009 301 828 4 0 : 30 gélules en plaquette (aluminium)

34009 301 828 57 : 50 gélules en plaquette (aluminium)

34009 301 828 7 1 : 60 gélules en plaguette (aluminium)

34009 550 670 30 : 84 gélules en plaguette (aluminium)

34009 550 670 4 7 : 98 gélules en plagquette (aluminium)

34009 550 670 5 4 : 504 gélules en plaguette (aluminium)

34009 30182895 : 7 gélules en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30182901 : 10 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 829 1 8 : 14 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 829 25 : 20 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 829 32 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 82956 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 829 6 3: 50 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 829 7 0 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 829 8 7 : 60 gélules en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 670 7 8 : 84 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 670 8 5: 98 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 671 0 8 : 504 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 670 6 1 : 500 gélules en flacon (polyéthylene) ; boite de 1
34009 301 828 6 4 : 56 gélules en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de CYMBALTA 60 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 11 juillet 2019

Spécialité dénommée DUTASTERIDE/TAMSULOSINE ARROW 0,5 mg/0,4 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 837 392 4

ARROW GENERIQUES

(0 [0 1S3 =] T [P 0,5mg
chlorhydrate de tamMSUIOSINE.........coi i e e e s e s e e e e e e e s e e nnnreeeees 0,4 mg

pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 870 5 0 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité) ;
boite de 1
Cette spécialité est un générique de COMBODART 0,5 mg/0,4 mg, gélule

Décision du 25 juillet 2019
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Spécialité dénommée EFFERALGAN 1000 mq, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 116 454 8

UPSA SAS
[T 1= o= =0 1 o1 USSR 1000 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 869 7 8 : 8 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC)

Décision du 30 juillet 2019

Spécialité _dénommée EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOP_ ROXIL DEXTREG 200 mg/245 mg,
comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 801 869 5

DEXTREG
LC=1aT0) ()Y 10 [F=To] o] fo )| PSP 245 mg
(=T LT ¢= o 1= PSR 200 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 738 0 0 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 550 630 9 4 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 550 631 0 0 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 301 738 1 7 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 550 631 1 7 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de TRUVADA 200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

Décision du 11 juillet 2019

Spécialité dénommée ERLOTINIB ZENTIVA 100 mg, com __primé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 690 012 1

ZENTIVA France

(=1 0] 1T V1 SRR 100 mg
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 875 5 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de TARCEVA 100 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 juillet 2019
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Spécialité dénommée ERLOTINIB ZENTIVA 150 mg, com __primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 158 189 0

ZENTIVA France

(=1 0] 1T V1 RS R 150 mg
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 875 4 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de TARCEVA 150 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 juillet 2019

Spécialité dénommée ERLOTINIB ZENTIVA 25 mg, comp __rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 111 598 5

ZENTIVA France

(=1 0] 1T V1 RS 25 mg
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 875 7 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de TARCEVA 25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 juillet 2019

Spécialité dénommée ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE BGRCONTINU 0,02 mg/3 mg, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 732 471 4

BIOGARAN
L2 {101 LTSy i = Uo [o ] SRR PRR 0,02 mg
(o [0 F] 011 1=T g o) L= PRSP 3mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 873 7 1 : 28 comprimés sous plaquettes (Aluminium/PVC/PVDC). Boite de 1
34009 301 873 8 8 : 28 comprimés sous plaquettes (Aluminium /PVC/PVDC). Boite de 3
Cette spécialité est un générique de JASMINELLECONTINU 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 juillet 2019
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Spécialité dénommée EUPHON., sirop sans sucre
Code Identifiant de Spécialité : 6 054 600 0

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

(o0 1o =1 1= RS 0,100 g
extrait sec agqueux sur maltodextrine d'érysimum officinale ..........ccccceccveeviciie i, 0,300g

pour 100 mL de sirop
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 862 9 9 : 150 ml en flacon (polytéréphtalate (PET)) ; boite de 1
34009 301 863 0 5 : 300 ml en flacon (polytéréphtalate (PET)) ; boite de 1

Décision du 15 juillet 2019

Spécialité dénommée FLUSTIMEX ENFANTS, poudre pou _r solution buvable en sachet
Code Identifiant de Spécialité : 6 511 950 4

BIOGARAN

[T 1= o= = 0 1 o1 USRS 250 mg
maléate de ChlOrPNENAMINE ... e e e e s e e e e e 2mg
=Yoo [SIR= 1Tt o] f o] T [ 1= TSR 100 mg

pour un sachet
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 819 1 1 : poudre en sachet (papier/polyéthyléne/aluminium) ; boite de 8
34009 301 819 2 8 : poudre en sachet (papier/polyéthyléne/aluminium) ; boite de 12

Décision du 02 juillet 2019

Spécialité dénommée GADOGRAF 1,0 mmol/mL, solutio __ n injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 615 524 3

BAYER HEALTHCARE SAS

(o F=To (o] 11010 o PP RR T 157,25 mg
SOUS fOrme de gadODULIOL........... ittt e e e e e e e s e nnb e e e e e e e e e aannnes 604,72 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 876 7 8 : 7,5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 680 2 0 : 7,5 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 301 876 8 5 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 680 3 7 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 301 876 9 2 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 680 5 1 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 301 877 0 8 : 65 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 680 6 8 : 65 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Décision du 30 juillet 2019
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Spécialité dénommée GADOGRAF 1,0 mmol/mL, solutio  n injectable en serinque préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 176 710 1

BAYER HEALTHCARE SAS

o =T [0 10T ¢ PSSR 157,25 mg
SOUS fOrme de gadODULIOL...... ... it e e e e e e e et eeee e e e e e e aannnes 604,72 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 873 9 5 : 5 ml en seringue préremplie ; boite de 1
34009 550 679 2 4 : 5 ml en seringue préremplie ; boite de 5
34009 301 874 0 1 : 7,5 ml en seringue préremplie ; boite de 1
34009 550 679 3 1 : 7,5 ml en seringue préremplie ; boite de 5
34009 301 874 1 8 : 10 ml en seringue préremplie ; boite de 1
34009 550 679 4 8 : 10 ml en seringue préremplie ; boite de 5
34009 301 874 2 5 : 15 ml en seringue préremplie ; boite de 1
34009 550 679 5 5 : 15 ml en seringue préremplie ; boite de 5

Décision du 29 juillet 2019

Spécialité dénommée |IBUPROFENE CHANELLE 200 mg, ¢ _apsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 351 190 5

CHANELLE MEDICAL

10107 o] (0] (=T o = PRSP RRR 200 mg
sS0oUS forme d'iBUPIOfENE IYSINE ........viiiiiiiee e e s 342 mg

pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 859 95: 6 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 860 0 8 : 8 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 860 1 5 : 10 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 860 2 2 : 12 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 860 3 9 : 16 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 860 4 6 : 20 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de NUROFENFLASH 200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 05 juillet 2019
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Spécialité dénommée |IBUPROFENE CHANELLE 400 mg, ¢ _apsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 300 846 2

CHANELLE MEDICAL

1010 o] o] 1= 1 = RS 400 mg
sS0oUS forme d'iBUPIOfENE IYSINE ........viiiiiiiee e e e 684 mg

pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 860 5 3 : 8 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 860 6 0 : 10 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 860 7 7 : 12 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de NUROFENFLASH 400 mg, comprimé pelliculé

Décision du 05 juillet 2019

Spécialité dénommée LOPERAMIDE EG CONSEIL 2 mg, ¢ _omprimé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 622 776 0

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
chlorhydrate de IOPEramMIde ..........ceiiiiiiiieie e e e e s e s re e e e e e e e e nnnaeeaees 2,00 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 83212 : 6 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 832 2 9 : 10 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 832 3 6 : 12 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 30183007 : 6 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 830 1 4 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 830 3 8 : 12 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)

Décision du 04 juillet 2019

Spécialité dénommée MACROGOL 4000 EG 4 g, poudre __pour solution buvable en sachet
Code Identifiant de Spécialité : 6 941 523 7

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
=T £ To o R 0 L0 SRS 49
pour un sachet

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 845 5 4 : 4 g en sachet (papier/polyéthyléne/aluminium) ; boite de 20

Cette spécialité est un générique de FORLAX 4 g, poudre pour solution buvable en sachet

Décision du 10 juillet 2019
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Spécialité dénommée OENANTHE CROCATA COMPLEXE N°7 8. solution buvable en gouttes
Code Identifiant de Spécialité : 6 777 766 8

Laboratoires LEHNING

nux vomica pour préparations homeéopathiqQUES ..........ccuueiiieeiiiiiiieie e 3 mL (4 DH)
cuprum aceticum pour préparations homeopathiqQUES ..........c.eeeviiiiieiiiiiie e 3 mL (6 DH)
arnica montana pour préparations homeéopathiqUES............ccccveiiiiiieiiiiiie e 3 mL (3 DH)
stramonium pour préparations hoMEOPAtNIGQUES ..........ccuiieeiiiiee e 3 mL (3 DH)
atropinum sulfuricum pour préparations homeéopathiqUES ...........ccccveviiiiieeiiiiee e 3 mL (5 DH)
hyoscyamus niger pour préparations homeéopathiqUES.............ccveieiiiiiieiiiiie e 3 mL (4 DH)
arsenicum album pour préparations homeEopathiQUES .........c..eveiiiiiieiiiiiie e 3 mL (6 DH)
stannum metallicum pour préparations homeéopathiqUES............cceveeeiiiiiieiiee e 3 mL (8 DH)
oenanthe crocata pour préparations homeéopathiqUES..........ccceveeeiiiiiiiiieee e 3 mL (4 DH)
cocculus indicus pour préparations homeéopathiqUES ..........cccevveeiiiiiiiiiiee e 3 mL (8 DH)

pour 30 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 833 8 0 : 30 ml en flacon (en verre/jaune(brun)/compte-gouttes (incorporé)) ; boite de 1

Décision du 05 juillet 2019

Spécialité dénommée PERTUDORON, solution buvable en gouttes
Code Identifiant de Spécialité : 6 366 429 9

Laboratoire WELEDA

drosera pour préparations hOmMEOPAtNIGUES............eeeiiiiiie it saee e nraee e 59 (1DH)
china rubra pour préparations homeéopathiQUES.............c.ceiiiiiiiiiiiiie e 10 g (3 DH)
belladona pour préparations homeéopathiqUES ...........c..eeiiiiiiiiiiiiiie e 10 g (3 DH)
ipéca pour préparations hOMEOPAtNIQUES ........ccuviiiiiiiiie i 10 g (3 DH)
mephitis putorius pour préparations homeEopPatNIQUES ...........eeviviiieiiiiiie i 10 g (8 DH)
coccus cacti pour préparations homeopathiQUES ...........oocuviiiiiie e 10 g (8 DH)
veratrum album pour préparations homeéopathiqUES...........cooccuiiiiiie i 10 g (3 DH)

pour 100 g de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 311 978 2 9 : 30 ml en flacon (en verre/brun/compte-gouttes (incorporé)) ; boite de 1

Décision du 05 juillet 2019
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Spécialité dénommée PRASUGREL ZENTIVA 10 mg, comp _rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 332 437 1

ZENTIVA France

1122 F5 U o | =Y SO PPRRSR 10 mg
sous forme de chlorhydrate de prasugrel

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 874 5 6 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 874 6 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 679 8 6 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 juillet 2019

Spécialité dénommée PRASUGREL ZENTIVA 5 mg, compr _imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 199 401 7

ZENTIVA France

1122 51 o | =Y SO PURRRR 5mg
sous forme de chlorhydrate de prasugrel

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 874 3 2 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 874 4 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 679 7 9 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'EFIENT 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 juillet 2019

Spécialité dénommée PROPOFOL KABI 10 mg/mL, émuls __ion injectable en seringue pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 069 261 0

FRESENIUS KABI FRANCE SA
L0 0] {0 RSO PPERRR 10 mg
pour 1 mL d'émulsion
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 673 2 0 : 10 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 5
34009 550 673 3 7 : 10 ml en seringue préremplie (plastique) ; boite de 6
34009 550 673 4 4 : 20 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 5
34009 550 673 5 1 : 50 ml en seringue préremplie (plastique) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de DIPRIVAN 10 mg/ml, émulsion injectable en seringue  pré-remplie

Décision du 11 juillet 2019
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Spécialité dénommée PROPOFOL KABI 10 mg/mL, émuls __ion injectable/pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 611 098 1

FRESENIUS KABI FRANCE SA

10 o 0] o] O RERR

pour 1 mL d'émulsion

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 665 1 4 : 20 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 665 2 1 : 20 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 665 3 8 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 665 4 5: 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 665 6 9 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 665 7 6 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 665 8 3 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 665 9 0 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 50
34009 550 666 0 6 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 666 2 0 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 15
34009 550 666 3 7 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de DIPRIVAN 1 g/100 ml, émulsion injectable (IV) en fl

Décision du 11 juillet 2019

Spécialité dénommée PROPOFOL KABI 20 mg/mL, émuls __ion injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 559 141 2

FRESENIUS KABI FRANCE SA

o]0 0] (o] PRSP PRRP

pour 1 mL d'émulsion
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 666 4 4 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 666 5 1 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 666 6 8 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 15
Cette spécialité est un générique de DIPRIVAN 20 mg/ml, émulsion injectable

Décision du 11 juillet 2019
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Spécialité dénommée PROPOFOL KABI 20 mg/mL, émuls __ion injectable en serinque pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 874 981 4

FRESENIUS KABI FRANCE SA
10 0] {0 USSP SOPPRRRR 20 mg
pour 1 mL d'émulsion

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 673 6 8 : 50 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de DIPRIVAN 20 mg/ml, émulsion injectable en seringue  pré-remplie

Décision du 11 juillet 2019

Spécialité dénommée PROPRANOLOL ARROW 40 mg, comp __rimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 300 344 0

ARROW GENERIQUES
chlorhydrate de PropranolOl............oociiiiiiiei e e e e e e e s 40 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 871 59 : 50 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 879 7 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 879 8 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique d'AVLOCARDYL 40 mg, comprimé sécable

Décision du 18 juillet 2019

Spécialité dénommée RANITIDINE ARROW 150 mg, comp _rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 022 130 2

ARROW GENERIQUES

(= L1111 L1 = O EUP TR UURPPRRRTN 150 mg
sous forme de chlorhydrate de ranitidine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 855 75 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 8558 2 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 85599 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 856 05 : 42 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 856 2 9 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 856 3 6 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AZANTAC 150 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 juillet 2019
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Spécialité dénommée RANITIDINE ARROW 300 mg, comp _rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 972 206 5

ARROW GENERIQUES

7= 10 1T L] - SRRSO PPRRRR 300 mg
sous forme de chlorhydrate de ranitidine

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 856 43 : 7 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 301 856 50 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 856 6 7 : 15 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 856 7 4 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 856 8 1 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 856 98 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 673 06 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 673 1 3 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AZANTAC 300 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 juillet 2019

Spécialité dénommée SANTAHERBA, solution buvable en gouttes
Code Identifiant de Spécialité : 6 389 396 7

Laboratoires LEHNING

belladonna pour préparations homeEoPathIQUES ............eveiiiiiii i 1 ml (4 DH)
ipéca pour préparations hOMEOPAtNIGUES ........ccvviiiiiiiiie it saee e enaee s 1 ml (4 DH)
lobelia inflata pour préparations homeEopPatNIQUES...........coicviiiiiiiiiie e 1 ml (3 DH)
solidago virga aurea pour préparations homeéopathiques ............cccceeiiiie e, 1 ml (3 DH)
stramonium pour préparations homEoPAtNIQUES ..........cevieiiiiiiiiiiii e 1 ml (4 DH)
crataegus oxyacantha pour préparations homeéopathiqUeS ............cccovvveveeeiiiiciiieec e, 1 ml(TM)

adrenalinum pour préparations homeéopathiQUES...........cccciiiiiiiee i 1 ml (6 DH)
ephedra vulgaris pour préparations homeéopathiqUES ...........c.cevveeiiiiiiiiiiiie e 1 ml (4 DH)
sambucus nigra pour préparations homeéopathiqUES ...........cccuviviiiiee i 1 ml(TM)

galeopsis ochroleuca pour préparations homeéopathiqQUES..........cccvvcviiiiereeeii i, 1 ml(TM)

yerba santa pour préparations homeéopathiQUES.............cccviiiiiiiiiiiiiiie e 1 ml (3 DH)

pour 30 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 309 428 9 5 : 30 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1

Décision du 12 juillet 2019
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Spécialité dénommée SAWIS 2 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 930 499 1

GEDEON RICHTER Ltd
(0 = oo =) PSR 2mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 863 6 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 676 1 0 : 84 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 676 2 7 : 168 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de VISANNE 2 mg, comprimé

Décision du 08 juillet 2019

Spécialité dénommée SILODOSINE ARROW 4 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 749 682 4

ARROW GENERIQUES
L5100 (o =] 1SR 4 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 863 7 4 : 30 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 676 34 : 50 gélules en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 550 676 4 1 : 90 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 676 5 8 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de SILODYX 4 mg, gélule

Décision du 09 juillet 2019

Spécialité dénommée SILODOSINE ARROW 8 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 769 221 4

ARROW GENERIQUES
£ 1o o (o =] 1SR 8 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 864 7 3: 30 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 677 1 9 : 50 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 677 2 6 : 90 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 677 4 0 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de SILODYX 8 mg, gélule

Décision du 09 juillet 2019
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Spécialité dénommée SINEX 0,05%, solution pour pu___Ivérisation nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 365 813 6

PROCTER & GAMBLE PHARMACEUTICALS France
chlorhydrate d'OXYMELAZOINE ........coiiiiiiiiiiee e e e e s r e e e e s e e nnaeeaees 0,050 g
pour 100 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 795 3 6 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 31 juillet 2019

Spécialité dénommée SORAFENIB PHARMAKI GENERICS 2 00 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 550 115 1

PHARMAKI GENERICS LIMITED

L0 = 1= 11 I PSPPSR 200 mg
sous forme de tosilate de sorafénib

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 821 5 4 : 112 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)
34009 301 821 6 1 : 112 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de NEXAVAR 200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 juillet 2019

Spécialité dénommée THERASOLV 10 000 Ul, poudre p our solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 611 464 5

THERADIAL SAS
urokinase (MAMMIFERE/HUMAIN/URINE) .......ooiiiiiiiiiiiie it 10 000 U.1.
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 675 59 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 02 juillet 2019
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Spécialité dénommée THERASOLV 100 000 Ul, poudre _ pour solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 003 069 9

THERADIAL SAS
urokinase (MAMMIFERE/HUMAIN/URINE) .....ccoiiiiiiiiiic e 100 000 U.I.
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 675 3 5 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 02 juillet 2019

Spécialité dénommée THERASOLV 25 000 Ul, poudre p _our solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 801 905 3

THERADIAL SAS
urokinase (MAMMIFERE/HUMAIN/URINE) .......oooiiiiiiiie ittt 25 000 U.I.
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 675 4 2 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 02 juillet 2019

Spécialité dénommée THERASOLV 250 000 Ul, poudre _ pour solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 747 719 7

THERADIAL SAS
urokinase (MAMMIFERE/HUMAIN/URINE) ......cooiiiiiiiieiiee e se e ssiee e niee e eesneee s 250 000 U.1.
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 675 2 8 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 03 juillet 2019

Spécialité dénommée THERASOLV 500 000 Ul, poudre _ pour solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 417 2450

THERADIAL SAS
urokinase (MAMMIFERE/HUMAIN/URINE) .......ooiiiiiiiiiiiee ittt 500 000 U.1.
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 675 1 1 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 03 juillet 2019
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Spécialité dénommée URARTHONE, solution buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 431 707 7

Laboratoires LEHNING

colchicum autumnale pour préparations homeéopathiqUeS.............ccccvvvveeveeeviiiiiieneenn,
dulcamara pour préparations homeéopathiqQUES ...........ccueveiiiiieeiiiiee e
bryonia pour préparations homeéopathiQUES ............cocuiieiiiiiee i
natrum salicylicum pour préparations homeéopathiques............cccceeevciee v
viscum album pour préparations homeopathiqQUES............ccveeiiiiieeiiiiie e
kalium iodatum pour préparations homéopathiqUES ...........ccccovciveeiiiiie i
Mercurius corrosivus pour préparations homéopathiques ..........ccccoeceeeeviieeeeciiee e,
silicea pour préparations homeEopPathIQUES...........ccuviiiiieee i
aurum muriaticum pour préparations homeéopathiques..........ccccccovvviiieiee e,
solidago virga aurea pour préparations homéopathiques ...........cccccevvvciieiee e,
sulfur pour préparations hoOmMeEOPAatNIQUES .........cccecvviiiiiee e

pour 250 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 802 4 2 : 250 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1

Décision du 05 juillet 2019

Spécialité dénommée VILDAGLIPTINE PHARMATHEN 50 m g, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 294 273 5

PHARMATHEN SA

A1 (o F= o ] [T o] 11 = 2T PERPR

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

............. 1,25 ml (1DH)
............. 1,25 ml (1DH)
............. 1,25 ml (4DH)
............. 12,5 ml (3DH)
............. 3,75 ml (TM)
............. 1,25 ml (4DH)
............. 1,25 ml (8DH)
............. 12,5 ml (6DH)
............. 0,625 ml (8DH)
............. 5 ml (TM)
............. 5 ml (4DH)

34009 301 870 2 9 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 870 3 6 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de GALVUS 50 mg, comprimé

Décision du 17 juillet 2019
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