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Autorisations de mise sur le marché 
Décisions accordées en Septembre 2019 

 
 
 

Spécialité dénommée   ALGINATE DE SODIUM/BICARBONAT E DE SODIUM BIOGARAN CONSEIL 500 
mg/267 mg, suspension buvable en sachet édulcorée à  la saccharine sodique 
Code Identifiant de Spécialité : 6 155 829 7 
 
BIOGARAN 
 
alginate de sodium ...................................................................................................................... 500 mg  
bicarbonate de sodium ............................................................................................................... 267 mg  
 

pour un sachet de 10 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 891 5 3 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylène) ; boite de 12 
  34009 301 891 6 0 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylène) ; boite de 24 
 
Cette spécialité est un générique de GAVISCONELL MENTHE SANS SUCRE, suspension buvable e n 
sachet-dose édulcorée à la saccharine sodique  
 
Décision du 26 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ALGINATE DE SODIUM/BICARBONAT E DE SODIUM EG 500 mg/267 mg pour 
10 mL, suspension buvable en sachet 
Code Identifiant de Spécialité : 6 100 506 5 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
alginate de sodium ...................................................................................................................... 500 mg  
bicarbonate de sodium ............................................................................................................... 267 mg  
 

pour un sachet de 10 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 884 0 8 : 10 ml en sachet (polyester/aluminium/polyéthylène) ; boite de 24 
 
Cette spécialité est un générique de GAVISCON, suspension buvable en sachet  
 
Décision du 20 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   ALGINATE DE SODIUM/BICARBONAT E DE SODIUM EG LABO CONSEIL 500 
mg/267 mg pour 10 mL, suspension buvable en sachet 
Code Identifiant de Spécialité : 6 750 910 4 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
alginate de sodium ...................................................................................................................... 500 mg  
bicarbonate de sodium ............................................................................................................... 267 mg  
 

pour un sachet de 10 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 884 1 5 : 10 ml en sachet (polyester/aluminium/polyéthylène) ; boite de 12 
  34009 301 884 2 2 : 10 ml en sachet (polyester/aluminium/polyéthylène) ; boite de 24 
 
Cette spécialité est un générique de GAVISCONELL MENTHE SANS SUCRE, suspension buvable e n 
sachet-dose édulcorée à la saccharine sodique  
 
Décision du 20 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMBRISENTAN ACCORD 10 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 749 458 8 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
ambrisentan ................................................................................................................................ 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 901 0 4 : 1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 901 1 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
 
Cette spécialité est un générique de VOLIBRIS 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 23 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMBRISENTAN ACCORD 5 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 872 178 6 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
ambrisentan ................................................................................................................................ 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 900 8 1 : 1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 900 9 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
 
Cette spécialité est un générique de VOLIBRIS 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 23 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   ATOVAQUONE BIOGARAN 750 mg/5m L, suspension buvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 739 275 4 
 
BIOGARAN 
 
atovaquone ................................................................................................................................. 750 mg  
 

pour une dose unitaire de 5 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 899 4 8 : 250 ml en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité) ; 
boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de WELLVONE 750 mg/5 ml, suspension buvable  
 
Décision du 17 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   BISOPROLOL MYLAN 1,25 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 408 745 9 
 
MYLAN SAS 
 
hémifumarate de bisoprolol ........................................................................................................ 1,25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 834 7 2 :     28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 834 9 6 :     30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 835 0 2 :     90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 835 1 9 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 835 2 6 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 835 3 3 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 835 5 7 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 835 6 4 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 835 7 1 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 835 8 8 :     28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 835 9 5 :     30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 836 1 8 :     90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 836 3 2 :     28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 836 4 9 :     30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 836 5 6 :     90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 836 6 3 :   100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 671 1 5 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CARDENSIEL 1,25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 20 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   BISOPROLOL MYLAN 2,5 mg, comp rimé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 642 849 6 
 
MYLAN SAS 
 
hémifumarate de bisoprolol ........................................................................................................ 1,25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 836 7 0 :     28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 836 8 7 :     30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 836 9 4 :     90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 837 0 0 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 837 1 7 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 837 2 4 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 837 3 1 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 837 4 8 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 837 5 5 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 837 6 2 :     28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 837 8 6 :     30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 837 9 3 :     90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 838 0 9 :     28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 838 1 6 :     30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 838 2 3 :     90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 838 4 7 :   100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 671 2 2 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CARDENSIEL 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable  
 
Décision du 20 septembre 2019 
 
  



ANSM www.ansm.sante.fr Page 5 / 24 

 

Spécialité dénommée   BISOPROLOL MYLAN 3,75 mg, com primé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 811 597 7 
 
MYLAN SAS 
 
hémifumarate de bisoprolol ........................................................................................................ 3,75 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 838 5 4 :     28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 838 6 1 :     30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 838 7 8 :     90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 838 8 5 :   100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 671 3 9 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 838 9 2 :     28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 839 0 8 :     30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 839 1 5 :      90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 839 2 2 :        1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 839 3 9 :        1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 839 4 6 :        1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 839 5 3 :        1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 839 6 0 :        1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 839 7 7 :        1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 839 8 4 :      28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 839 9 1 :      30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 840 0 4 :      90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CARDENSIEL 3,75 mg, comprimé pelliculé sécable  
 
Décision du 20 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   BISOPROLOL MYLAN 5 mg, compri mé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 479 157 7 
 
MYLAN SAS 
 
hémifumarate de bisoprolol ........................................................................................................ 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 840 1 1 :    28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 840 2 8 :    30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 840 3 5 :    90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 840 4 2 :      1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 840 5 9 :      1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 840 6 6 :      1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 840 7 3 :    28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 840 9 7 :    30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 841 0 3 :    90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 841 1 0 :      1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 841 2 7 :      1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 841 3 4 :      1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 841 5 8 :    28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 841 6 5 :    30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 841 7 2 :    90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 841 8 9 :  100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 671 4 6 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CARDENSIEL 5 mg, comprimé pelliculé sécable  
 
Décision du 20 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   BISOPROLOL MYLAN 7,5 mg, comp rimé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 089 536 1 
 
MYLAN SAS 
 
hémifumarate de bisoprolol ........................................................................................................ 7,5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 841 9 6 :     28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 842 1 9 :     30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 842 2 6 :     90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 842 3 3 :   100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 671 6 0 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 842 4 0 :     28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 842 5 7 :     30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 842 6 4 :     90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 842 7 1 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 842 8 8 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 842 9 5 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 843 0 1 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 843 1 8 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 843 2 5 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 843 3 2 :     28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 843 4 9 :     30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 843 5 6 :     90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CARDENSIEL 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable  
 
Décision du 20 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   BISOPROLOL MYLAN PHARMA 10 mg , comprimé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 559 934 1 
 
MYLAN SAS 
 
hémifumarate de bisoprolol ........................................................................................................ 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 843 6 3 :     28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 843 8 7 :     30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 843 9 4 :     90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 844 0 0 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 844 1 7 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 844 2 4 :       1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 844 4 8 :     28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 844 5 5 :     30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 844 6 2 :     90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 844 7 9 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 844 8 6 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 844 9 3 :       1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 845 0 9 :     28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 845 1 6 :     30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 845 2 3 :     90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 845 3 0 :   100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 671 7 7 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CARDENSIEL 10 mg, comprimé pelliculé sécable  
 
Décision du 20 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   CISPLATINE KABI 1 mg/ml, solu tion à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 277 384 0 
 
FRESENIUS KABI FRANCE SA 
 
cisplatine ..................................................................................................................................... 1 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 688 8 4 :   10 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1 
  34009 550 688 9 1 :   20 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1 
  34009 550 689 0 7 :   50 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1 
  34009 550 689 2 1 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PLATINOL 1 mg/ml, solution pour perfusion  
 
Décision du 26 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   CLOXACILLINE PANPHARMA 2 g, p oudre pour solution injectable (I.V.) 
Code Identifiant de Spécialité : 6 151 115 5 
 
PANPHARMA 
 
cloxacilline .................................................................................................................................. 2 g  
sous forme de cloxacilline sodique 
 

pour un flacon de poudre 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 810 3 4 : 2,184 g en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 662 3 1 : 2,184 g en flacon (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 662 4 8 : 2,184 g en flacon (en verre) ; boite de 20 
  34009 550 662 5 5 : 2,184 g en flacon (en verre) ; boite de 50 
 
Décision du 24 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DAPTOMYCINE LORIEN 350 mg, po udre pour solution injectable ou pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 252 316 0 
 
LABORATORIOS LORIEN, S.L. 
 
daptomycine ............................................................................................................................... 350 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 685 0 1 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CUBICIN 350 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion  
 
Décision du 18 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DAPTOMYCINE LORIEN 500 mg, po udre pour solution injectable ou pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 445 744 2 
 
LABORATORIOS LORIEN, S.L. 
 
daptomycine ............................................................................................................................... 500 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 684 9 5 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CUBICIN 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion  
 
Décision du 18 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   DASATINIB MYLAN 100 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 987 195 6 
 
MYLAN SAS 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 100 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 888 6 6 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 888 7 3 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
  34009 301 888 8 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 25 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DASATINIB MYLAN 140 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 930 902 0 
 
MYLAN SAS 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 140 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 888 3 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 888 4 2 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
  34009 301 888 5 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 140 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   DASATINIB MYLAN 20 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 603 113 5 
 
MYLAN SAS 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 890 0 9 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 890 1 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 60 
  34009 301 890 2 3 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 25 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DASATINIB MYLAN 50 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 927 841 1 
 
MYLAN SAS 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 889 6 5 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 889 8 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 60 
  34009 301 889 9 6 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 25 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   DASATINIB MYLAN 70 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 572 911 2 
 
MYLAN SAS 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 70 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 889 3 4 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 889 4 1 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 60 
  34009 301 889 5 8 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 70 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 25 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DASATINIB MYLAN 80 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 500 872 8 
 
MYLAN SAS 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 889 0 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 889 1 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
  34009 301 889 2 7 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 80 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   DASATINIB ZENTIVA 100 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 371 952 5 
 
ZENTIVA France 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 100 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 903 6 4 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 903 7 1 :   1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;  

boite de 30 
  34009 301 903 8 8 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 24 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DASATINIB ZENTIVA 140 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 369 705 7 
 
ZENTIVA France 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 140 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 903 9 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 904 0 1 :   1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;  

boite de 30 
  34009 301 904 1 8 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 140 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 24 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   DASATINIB ZENTIVA 20 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 421 713 0 
 
ZENTIVA France 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 902 7 2 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 902 8 9 :   1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;  

boite de 60 
  34009 301 902 9 6 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DASATINIB ZENTIVA 50 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 747 544 9 
 
ZENTIVA France 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 903 0 2 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 903 1 9 :   1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; 

 boite de 60 
  34009 301 903 2 6 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 24 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   DASATINIB ZENTIVA 70 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 068 855 1 
 
ZENTIVA France 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 70 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 903 3 3 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 903 4 0 :   1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;  

boite de 60 
  34009 301 903 5 7 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant (polypropylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 70 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 24 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DEXMEDETOMIDINE ALTAN 4 micro grammes/mL, solution pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 184 675 5 
 
ALTAN PHARMA LIMITED 
 
dexmédétomidine .................................................................................................................. 4 microgrammes  
sous forme de chlorhydrate de dexmédétomidine 
 

pour 1 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 687 0 9 : 100 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 1 
  34009 550 687 1 6 : 100 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 4 
  34009 550 687 2 3 : 100 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 1 
  34009 550 687 3 0 : 100 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 4 
 
Décision du 18 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DEXMEDETOMIDINE KALCEKS 100 m icrogrammes/mL, solution à diluer pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 648 856 8 
 
AS KALCEKS 
 
dexmédétomidine ............................................................................................................... 100 microgrammes  
sous forme de chlorhydrate de dexmédétomidine 
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 689 8 3 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
  34009 550 689 9 0 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 25 
 
Cette spécialité est un générique de DEXDOR 100 microgrammes/ml, solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 30 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   DUTASTERIDE/TAMSULOSINE ACCOR D 0,5 mg/0,4 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 812 945 7 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
dutastéride .................................................................................................................................. 0,5 mg  
tamsulosine ................................................................................................................................. 0,367 mg 
sous forme de chlorhydrate de tamsulosine ............................................................................... 0,4 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 895 1 1 : 30 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant) ; boite de 1 
  34009 550 685 5 6 : 90 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant) ; boite de 1 
  34009 301 895 2 8 : 30 gélules en plaquette (aluminium) 
  34009 550 685 7 0 : 90 gélules en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de COMBODART 0,5 mg/0,4 mg, gélule  
 
Décision du 12 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DUTASTERIDE/TAMSULOSINE BIOGA RAN 0,5 mg/0,4 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 488 922 4 
 
BIOGARAN 
 
dutastéride .................................................................................................................................. 0,5 mg  
tamsulosine ................................................................................................................................. 0,367 mg 
sous forme de chlorhydrate de tamsulosine ............................................................................... 0,4 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 887 2 9 : 7 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant) ; boite de 1 
  34009 301 887 3 6 : 30 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant) ; boite de 1 
  34009 550 683 6 5 : 90 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

enfant) ; boite de 1 
  34009 301 887 5 0 : 7 gélules en plaquette (aluminium) 
  34009 301 887 6 7 : 30 gélules en plaquette (aluminium) 
  34009 550 683 7 2 : 90 gélules en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de COMBODART 0,5 mg/0,4 mg, gélule  
 
Décision du 02 septembre 2019 
 
 
  



ANSM www.ansm.sante.fr Page 17 / 24 

 

Spécialité dénommée   DUTASTERIDE/TAMSULOSINE ZENTI VA 0,5 mg/0,4 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 521 823 5 
 
ZENTIVA France 
 
dutastéride .................................................................................................................................. 0,5 mg  
tamsulosine ................................................................................................................................. 0,367 mg 
sous forme de chlorhydrate de tamsulosine ............................................................................... 0,4 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 900 1 2 :   7 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 900 2 9 : 30 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 686 9 3 : 90 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de COMBODART 0,5 mg/0,4 mg, gélule  
 
Décision du 18 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   FENTANYL ARROW 100 microgramm es, comprimé buccogingival 
Code Identifiant de Spécialité : 6 250 769 7 
 
ARROW GENERIQUES 
 
fentanyl ............................................................................................................................... 100 microgrammes  
sous forme de citrate de fentanyl 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 891 3 9 :   4 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
  34009 301 891 4 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFFENTORA 100 microgrammes, comprimé gingival  
 
Décision du 05 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   FENTANYL ARROW 200 microgramm es, comprimé buccogingival 
Code Identifiant de Spécialité : 6 946 517 2 
 
ARROW GENERIQUES 
 
fentanyl ............................................................................................................................... 200 microgrammes  
sous forme de citrate de fentanyl 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 891 0 8 :   4 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
  34009 301 891 2 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFFENTORA 200 microgrammes, comprimé gingival  
 
Décision du 05 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   FENTANYL ARROW 400 microgramm es, comprimé buccogingival 
Code Identifiant de Spécialité : 6 360 225 1 
 
ARROW GENERIQUES 
 
fentanyl ............................................................................................................................. 400 microgrammes  
sous forme de citrate de fentanyl 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 890 8 5 :   4 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
  34009 301 890 9 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFFENTORA 400 microgrammes, comprimé gingival  
 
Décision du 05 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   FENTANYL ARROW 600 microgramm es, comprimé buccogingival 
Code Identifiant de Spécialité : 6 007 537 0 
 
ARROW GENERIQUES 
 
fentanyl ............................................................................................................................. 600 microgrammes  
sous forme de citrate de fentanyl 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 890 6 1 :   4 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
  34009 301 890 7 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFFENTORA 600 microgrammes, comprimé gingival  
 
Décision du 05 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   FENTANYL ARROW 800 microgramm es, comprimé buccogingival 
Code Identifiant de Spécialité : 6 151 263 8 
 
ARROW GENERIQUES 
 
fentanyl .......................................................................................................................... 800 microgrammes  
sous forme de citrate de fentanyl 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 890 3 0 :   4 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
  34009 301 890 4 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFFENTORA 800 microgrammes, comprimé gingival  
 
Décision du 05 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   FULVESTRANT INTAS 250 mg, sol ution injectable en seringue préremplie 
Code Identifiant de Spécialité : 6 320 618 4 
 
INTAS THIRD PARTY SALES 2005 S.L. 
 
fulvestrant ................................................................................................................................... 250 mg  
 

pour 5 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 900 7 4 : 5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de FASLODEX 250 mg, solution injectable  
 
Décision du 20 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   IMATINIB MEDIPHA 400 mg, comp rimé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 857 771 3 
 
MEDIPHA SANTE 
 
imatinib........................................................................................................................................ 400 mg  
sous forme de mésilate d'imatinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 315 5 8 :   20 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 315 6 5 :   30 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 315 7 2 :   60 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 550 488 8 6 :   90 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 550 488 9 3 : 120 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 550 489 0 9 : 180 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de GLIVEC 400 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 13 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   LACOSAMIDE SANDOZ 100 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 705 216 4 
 
SANDOZ 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 100 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 898 2 5 :     7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 898 3 2 :   14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 898 4 9 :   28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 898 5 6 :   56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 686 3 1 :   98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 898 7 0 :     1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 550 686 4 8 : 168 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 17 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   LACOSAMIDE SANDOZ 150 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 784 953 0 
 
SANDOZ 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 150 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 898 8 7 :     7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 898 9 4 :   14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 899 0 0 :   28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 899 1 7 :   56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 686 5 5 :   98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 899 3 1 :     1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 550 686 6 2 : 168 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 17 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   LACOSAMIDE SANDOZ 200 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 778 503 1 
 
SANDOZ 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 899 5 5 :     7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 899 6 2 :   14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 899 7 9 :   28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 899 8 6 :   56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 686 7 9 :   98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 899 9 3 :     1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 550 686 8 6 : 168 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 17 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   LACOSAMIDE SANDOZ 50 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 623 079 9 
 
SANDOZ 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 897 7 1 :     7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 897 8 8 :   14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 897 9 5 :   28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 898 0 1 :   56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 686 0 0 :   98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 898 1 8 :     1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 550 686 1 7 : 168 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 17 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   METHYLPHENIDATE TEVA LP 18 mg , comprimé à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 296 471 0 
 
TEVA BV 
 
méthylphénidate ......................................................................................................................... 15,6 mg 
sous forme de chlorhydrate de méthylphénidate ....................................................................... 18 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 884 9 1 : 28 comprimés en Flacon (PEHD) 
 
Cette spécialité est un générique de CONCERTA LP 18 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 02 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   METHYLPHENIDATE TEVA LP 36 mg , comprimé à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 901 715 1 
 
TEVA BV 
 
méthylphénidate ......................................................................................................................... 31,1 mg 
sous forme de chlorhydrate de méthylphénidate ....................................................................... 36 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 885 0 7 : 28 comprimés en Flacon (PEHD) 
 
Cette spécialité est un générique de CONCERTA LP 36 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 04 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   METHYLPHENIDATE TEVA LP 54 mg , comprimé à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 263 321 9 
 
TEVA BV 
 
méthylphénidate ......................................................................................................................... 46,7 mg 
sous forme de chlorhydrate de méthylphénidate ....................................................................... 54 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 885 2 1 : 28 comprimés en Flacon (PEHD) 
 
Cette spécialité est un générique de CONCERTA LP 54 mg, comprimé à libération prolongée  
 
 
Décision du 04 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   PARACETAMOL DISPHAR 500 mg, g ranulés en sachets-dose 
Code Identifiant de Spécialité : 6 046 536 3 
 
DISPHAR INTERNATIONAL BV 
 
paracétamol ................................................................................................................................ 500 mg  
 

pour un sachet de granulés 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 274 999 5 1 : granulés en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylène) ; boite de 5 
  34009 275 000 1 5 : granulés en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylène) ; boite de 10 
  34009 550 680 7 5 : granulés en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylène) ; boite de 20 
 
Décision du 02 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   PARACETAMOL/CAFEINE/CODEINE B IOGARAN 400 mg/50 mg/20 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 463 507 6 
 
BIOGARAN 
 
paracétamol ................................................................................................................................ 400,0 mg  
caféine anhydre .......................................................................................................................... 50 mg  
phosphate de codéine hémihydraté ........................................................................................... 20,0 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 884 4 6 :   6 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 884 6 0 : 10 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 884 7 7 : 12 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 884 8 4 : 18 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Décision du 02 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   PHLOROGLUCINOL ELC 80 mg, com primé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 344 610 1 
 
ELC GROUP SRO 
 
phloroglucinol dihydraté .............................................................................................................. 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 887 7 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 887 8 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 887 9 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 888 1 1 : 20 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de SPASFON LYOC 80 mg, lyophilisat oral  
 
Décision du 02 septembre 2019 
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Spécialité dénommée   POSACONAZOLE OHRE PHARMA 40 m g/mL, suspension buvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 421 157 2 
 
OHRE PHARMA 
 
posaconazole .............................................................................................................................. 40 mg  
 

pour 1 mL de suspension 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 894 4 3 : 105 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de NOXAFIL 40 mg/ml, suspension buvable  
 
Décision du 11 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   TAMOXIFENE CREATIVE PHARMA SO LUTION 20 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 709 985 8 
 
TILLOMED FRANCE SAS 
 
tamoxifène .................................................................................................................................. 20 mg  
sous forme de citrate de tamoxifène 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 904 5 6 :   20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 904 7 0 :   30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 904 8 7 :   60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 688 7 7 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de NOLVADEX 20 mg, comprimé enrobé  
 
Décision du 27 septembre 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   TAMOXIFENE CREATIVE PHARMA SO LUTIONS 10 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 482 879 4 
 
TILLOMED FRANCE SAS 
 
tamoxifène .................................................................................................................................. 10 mg  
sous forme de citrate de tamoxifène 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 904 4 9 :   30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 688 6 0 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de NOLVADEX 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 27 septembre 2019 

 
 
 


