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Autorisations de mise sur le marché 
Décisions accordées en Août 2016 

 
 

Spécialité dénommée   ALGINATE DE SODIUM/BICARBONAT E DE SODIUM H3 SANTE 500 mg/267 mg 
pour 10 ml, suspension buvable en sachet 
Code Identifiant de Spécialité : 6 700 893 3 
 
H3 SANTE 
 
alginate de sodium ...................................................................................................................... 500 mg  
bicarbonate de sodium ............................................................................................................... 267 mg  
 

pour un sachet 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 643 5 1 : 10 ml en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 12 
34009 300 643 6 8 : 10 ml en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 20 
34009 300 643 7 5 : 10 ml en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 24 
34009 300 643 8 2 : 10 ml en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 48 
34009 550 233 4 0 : 10 ml en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 100 
 
Cette spécialité est un générique de GAVISCON, suspension buvable en sachet  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   ASEMBIX 10 mg/10 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 565 289 7 
 
LES LABORATOIRES SERVIER 
 
bisoprolol .................................................................................................................................... 8,49 mg 
sous forme de fumarate de bisoprolol ........................................................................................ 10 mg   
périndopril ................................................................................................................................... 6,79 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 675 2 9 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
34009 300 675 4 3 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 01 août 2016 
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Spécialité dénommée   ASEMBIX 10 mg/5 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 966 035 0 
 
LES LABORATOIRES SERVIER 
 
bisoprolol .................................................................................................................................... 8,49 mg 
sous forme de fumarate de bisoprolol ........................................................................................ 10 mg   
périndopril ................................................................................................................................... 3,395 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 675 0 5 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
34009 300 675 1 2 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 01 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   ASEMBIX 5 mg/10 mg comprimé p elliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 618 082 3 
 
LES LABORATOIRES SERVIER 
 
bisoprolol .................................................................................................................................... 4,24 mg 
sous forme de fumarate de bisoprolol ........................................................................................ 5 mg   
périndopril ................................................................................................................................... 6,79 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 674 8 2 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
34009 300 674 9 9 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 01 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   ASEMBIX 5 mg/5 mg comprimé pe lliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 554 983 3 
 
LES LABORATOIRES SERVIER 
 
bisoprolol .................................................................................................................................... 4,24 mg 
sous forme de fumarate de bisoprolol ........................................................................................ 5 mg   
périndopril ................................................................................................................................... 3,395 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 674 5 1 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
34009 300 674 6 8 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 01 août 2016 
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Spécialité dénommée   BOSENTAN WELDING 125 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 540 877 9 
 
WELDING GMBH & CO. KG 
 
bosentan ..................................................................................................................................... 125 mg 
sous forme de bosentan monohydraté ....................................................................................... 129,082 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 550 231 0 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 550 231 1 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 550 231 2 8 : 112 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de TRACLEER 125 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 10 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   BOSENTAN WELDING 62,5 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 234 001 3 
 
WELDING GMBH & CO. KG 
 
bosentan ..................................................................................................................................... 62,5 mg 
sous forme de bosentan monohydraté ....................................................................................... 64,541 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 550 230 6 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 550 230 7 4 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 550 230 8 1 : 112 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de TRACLEER 62,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 10 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   CERNITOL 23 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 046 974 6 
 
AB CERNELLE 
 
extrait sec de pollen brut séché de seigle .................................................................................. qsp 20 mg  
extrait sec de pollen brut séché de fléole des prés .................................................................... qsp 20 mg  
extrait sec de pollen brut séché de maïs .................................................................................... qsp 20 mg  
extrait sec de pollen brut séché de seigle .................................................................................. qsp 3 mg  
extrait sec de pollen brut séché de fléole des prés .................................................................... qsp 3 mg  
extrait sec de pollen brut séché de maïs .................................................................................... qsp 3 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 683 0 4 : 250 comprimés en flacon (polytéréphtalate (PET)) 
 
Décision du 05 août 2016 
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Spécialité dénommée   CERNITOL 47 mg, comprimé pell iculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 650 839 4 
 
AB CERNELLE 
 
extrait sec de pollen brut séché de seigle .................................................................................. qsp 40 mg  
extrait sec de pollen brut séché de fléole des prés .................................................................... qsp 40 mg  
extrait sec de pollen brut séché de maïs .................................................................................... qsp 40 mg  
extrait sec de pollen brut séché de seigle .................................................................................. qsp 6,6 mg  
extrait sec de pollen brut séché de fléole des prés .................................................................... qsp 6,6 mg  
extrait sec de pollen brut séché de maïs .................................................................................... qsp 6,6 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 646 1 0 : 150 comprimés en flacon (en plastique) 
34009 300 646 2 7 : 300 comprimés en flacon (en plastique) 
 
Décision du 05 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   CHOLECALCIFEROL NEITUM 100 00 0 UI, solution buvable en ampoule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 739 614 0 
 
SOCIETE  ALEPT 
 
cholécalciférol ............................................................................................................................. 2,5 mg 
correspondant à 100 000 UI  
 

pour une ampoule de 2 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 715 0 2 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 30 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   COSIMPREL 10 mg/10 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 594 242 7 
 
LES LABORATOIRES SERVIER 
 
bisoprolol .................................................................................................................................... 8,49 mg 
sous forme de fumarate de bisoprolol ........................................................................................ 10 mg   
périndopril ................................................................................................................................... 6,79 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 675 9 8 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
34009 300 676 0 4 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 01 août 2016 
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Spécialité dénommée   COSIMPREL 10 mg/5 mg, comprim é pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 122 374 0 
 
LES LABORATOIRES SERVIER 
 
bisoprolol .................................................................................................................................... 8,49 mg 
sous forme de fumarate de bisoprolol ........................................................................................ 10 mg   
périndopril ................................................................................................................................... 3,395 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 675 7 4 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
34009 300 675 8 1 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 01 août 2016 
 
 
 
 
 
Spécialité dénommée   COSIMPREL 5 mg/10 mg comprimé  pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 813 789 5 
 
LES LABORATOIRES SERVIER 
 
bisoprolol .................................................................................................................................... 4,24 mg 
sous forme de fumarate de bisoprolol ........................................................................................ 5 mg   
périndopril ................................................................................................................................... 6,79 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 675 5 0 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
34009 300 675 6 7 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 01 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   COSIMPREL 5 mg/5 mg, comprimé  pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 739 894 2 
 
LES LABORATOIRES SERVIER 
 
bisoprolol .................................................................................................................................... 4,24 mg 
sous forme de fumarate de bisoprolol ........................................................................................ 5 mg   
périndopril ................................................................................................................................... 3,395 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 676 1 1 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
34009 300 676 2 8 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 01 août 2016 
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Spécialité dénommée   DUTASTERIDE BIOGARAN 0.5 mg, capsule molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 439 976 1 
 
BIOGARAN 
 
dutastéride .................................................................................................................................. 0,5 mg  
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 655 1 8 : 30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 655 3 2 : 90 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'AVODART 0,5 mg, capsule molle  
 
Décision du 02 août 2016 
 
 
 
 
 
 
 
Spécialité dénommée   ENALAPRIL/LERCANIDIPINE BOUCH ARA-RECORDATI 10 mg/10 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 226 311 1 
 
RECORDATI Ireland Limited 
 
lercanidipine ................................................................................................................................ 9,44 mg 
sous forme de chlorhydrate de lercanidipine .............................................................................. 10 mg  
énalapril ...................................................................................................................................... 7,64 mg 
sous forme de maléate d'énalapril .............................................................................................. 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 563 7 0 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 563 8 7 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 563 9 4 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 564 0 0 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 564 1 7 : 35 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 564 2 4 : 42 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 564 3 1 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 564 4 8 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 564 5 5 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 550 200 3 5 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 550 200 4 2 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZANEXTRA 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 août 2016 
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Spécialité dénommée   ENALAPRIL/LERCANIDIPINE BOUCH ARA-RECORDATI 20 mg/10 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 846 404 6 
 
RECORDATI Ireland Limited 
 
lercanidipine ................................................................................................................................ 9,44 mg 
sous forme de chlorhydrate de lercanidipine .............................................................................. 10 mg  
énalapril ...................................................................................................................................... 15,29 mg 
sous forme de maléate d'énalapril .............................................................................................. 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 564 6 2 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 564 8 6 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 564 9 3 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 565 0 9 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 565 1 6 : 35 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 565 2 3 : 42 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 565 4 7 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 565 5 4 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 565 6 1 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 550 200 5 9 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 550 200 6 6 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZANEXTRA 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   ENALAPRIL/LERCANIDIPINE BOUCH ARA-RECORDATI 20 mg/20 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 151 667 9 
 
RECORDATI Ireland Limited 
 
lercanidipine ................................................................................................................................ 18,88 mg 
sous forme de chlorhydrate de lercanidipine .............................................................................. 20 mg  
énalapril ...................................................................................................................................... 15,29 mg 
sous forme de maléate d'énalapril .............................................................................................. 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 565 7 8 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 565 8 5 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 565 9 2 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 566 0 8 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 566 1 5 : 35 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 566 2 2 : 42 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 566 3 9 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 566 4 6 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 566 5 3 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 550 200 7 3 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 550 200 8 0 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de ZANEXTRA 20 mg/20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 août 2016 
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Spécialité dénommée   EZETIMIBE ZYDUS 10 mg, compri mé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 489 479 4 
 
ZYDUS FRANCE 
 
ézétimibe .................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 676 3 5 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 676 4 2 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 676 5 9 : 50 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 676 6 6 : 90 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 676 8 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
34009 300 676 9 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
34009 300 677 0 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
34009 300 677 1 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EZETROL 10 mg, comprimé  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   FINASTERIDE CRISTERS 1 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 834 710 7 
 
CRISTERS 
 
finastéride ................................................................................................................................... 1 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 650 1 3 : 7 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 650 2 0 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 650 3 7 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 650 4 4 : 50 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 650 5 1 : 84 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 550 236 5 4 : 98 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 550 236 6 1 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROPECIA 1 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 10 août 2016 
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Spécialité dénommée   GANIRELIX SUN 0,25 mg/0,5 mL,  solution injectable en seringue pré-remplie 
Code Identifiant de Spécialité : 6 146 227 0 
 
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV 
 
ganirélix....................................................................................................................................... 0,25 mg  
sous forme d'acétate de ganirélix 
 

pour une seringue pré-remplie de 0,5 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 275 170 4 4 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) avec aiguille(s)) ; boite de 1 
34009 275 171 0 5 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) avec aiguille(s)) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'ORGALUTRAN 0,25 mg/0,5 ml, solution injectable  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   GLICLAZIDE BIOGARAN 30 mg, co mprimé à libération modifiée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 882 061 7 
 
BIOGARAN 
 
gliclazide ..................................................................................................................................... 30 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 634 4 6 : 7 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 634 6 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 634 7 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 634 8 4 : 15 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 634 9 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 635 0 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 635 2 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 635 3 8 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 635 4 5 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 635 5 2 : 84 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 635 6 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 635 7 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 635 8 3 : 112 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 300 635 9 0 : 120 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 550 229 9 2 : 180 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
34009 550 230 0 5 : 500 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de DIAMICRON 30 mg, comprimé à libération modifiée  
 
Décision du 02 août 2016 
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Spécialité dénommée   GLICLAZIDE CRISTERS 60 mg, co mprimé sécable à libération modifiée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 815 356 1 
 
CRISTERS 
 
gliclazide ..................................................................................................................................... 60 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 695 5 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
34009 300 695 6 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 695 7 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 695 8 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 695 9 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 696 1 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/OPA : polyyamide orienté/aluminium) 
34009 300 696 2 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/OPA : polyyamide orienté/aluminium) 
34009 300 696 3 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/OPA : polyyamide orienté/aluminium) 
34009 300 696 4 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/OPA : polyyamide orienté/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable à libération modi fiée  
 
Décision du 10 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   GLICLAZIDE DELBERT 60 mg, com primé sécable à libération modifiée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 448 262 7 
 
LABORATOIRES DELBERT 
 
gliclazide ..................................................................................................................................... 60 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 247 2 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) 
34009 300 247 3 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 247 4 4 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 247 5 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 247 6 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 247 7 5 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 247 8 2 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 247 9 9 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 248 0 5 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable à libération modi fiée  
 
Décision du 10 août 2016 
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Spécialité dénommée   GLICLAZIDE EVOLUGEN 60 mg, co mprimé sécable à libération modifiée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 165 137 4 
 
EVOLUPHARM 
 
gliclazide ..................................................................................................................................... 60 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 694 4 8 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) 
34009 300 694 5 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 694 6 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 694 7 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 694 9 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 695 0 9 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 695 1 6 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 695 2 3 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 695 3 0 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable à libération modi fiée  
 
Décision du 12 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   GLICLAZIDE RANBAXY 60 mg, com primé sécable à libération modifiée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 131 048 3 
 
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES 
 
gliclazide ..................................................................................................................................... 60 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 245 7 7 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 245 8 4 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 246 0 7 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 246 1 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 246 2 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 246 3 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 246 4 5 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable à libération modi fiée  
 
Décision du 10 août 2016 
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Spécialité dénommée   IBUPRADOLL 200 mg, capsule mo lle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 217 250 5 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
ibuprofène ................................................................................................................................... 200 mg  
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 280 278 4 9 : 12 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 280 279 0 0 : 24 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de NUROFEN 200 mg, capsule molle  
 
Décision du 16 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   IBUPRADOLL 400 mg, capsule mo lle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 348 523 2 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
ibuprofène ................................................................................................................................... 400 mg  
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 280 280 9 9 : 12 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 280 281 5 0 : 10 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de NUROFEN 400 mg, capsule molle  
 
Décision du 16 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   IMATINIB DEXTREG 100 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 429 985 7 
 
DEXTREG 
 
imatinib........................................................................................................................................ 100 mg  
sous forme de mésilate d'imatinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 628 6 9 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 628 7 6 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 628 8 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 628 9 0 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 629 0 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 629 2 0 : 120 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 629 3 7 : 180 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de GLIVEC 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 04 août 2016 
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Spécialité dénommée   IMATINIB DEXTREG 400 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 654 455 4 
 
DEXTREG 
 
imatinib........................................................................................................................................ 400 mg  
sous forme de mésilate d'imatinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 629 4 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 629 5 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 629 6 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 629 7 5 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 550 227 3 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 550 227 4 9 : 120 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 550 227 5 6 : 180 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de GLIVEC 400 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   IMATINIB HCS 100 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 655 461 6 
 
Krka, dd, Novo mesto 
 
imatinib........................................................................................................................................ 100 mg  
sous forme de mésilate d'imatinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 569 8 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 570 0 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 570 1 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 570 2 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 570 3 2 : 120 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 570 4 9 : 180 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de GLIVEC 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 04 août 2016 
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Spécialité dénommée   IMATINIB HCS 400 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 875 728 0 
 
Krka, dd, Novo mesto 
 
imatinib........................................................................................................................................ 400 mg  
sous forme de mésilate d'imatinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 570 5 6 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 570 6 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 570 8 7 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 570 9 4 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de GLIVEC 400 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   IMATINIB MYLAN 100 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 958 665 8 
 
MYLAN SAS 
 
imatinib........................................................................................................................................ 100 mg  
sous forme de mésilate d'imatinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 679 6 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) ; boite de 60 
34009 300 654 7 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 654 8 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 550 238 5 2 : 120 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 550 238 6 9 : 180 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de GLIVEC 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 26 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   IMATINIB MYLAN 400 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 742 356 6 
 
MYLAN SAS 
 
imatinib........................................................................................................................................ 400 mg  
sous forme de mésilate d'imatinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 679 7 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
34009 300 654 9 5 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 300 655 0 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
34009 550 238 7 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de GLIVEC 400 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 26 août 2016 
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Spécialité dénommée   IVERMECTINE PHARMAKI GENERICS  3 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 915 791 5 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
ivermectine ................................................................................................................................. 3,000 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 680 2 1 : 1 comprimé en plaquette (aluminium) 
34009 300 680 3 8 : 4 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 680 4 5 : 10 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 680 5 2 : 20 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 550 244 5 3 : 500 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de STROMECTOL 3 mg, comprimé  
 
Décision du 10 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   IVERSCAL 3 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 162 847 5 
 
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE 
 
ivermectine ................................................................................................................................. 3,000 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 693 3 2 : 1 comprimé en plaquette (aluminium) 
34009 300 693 4 9 : 4 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 693 5 6 : 10 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 693 6 3 : 20 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 550 246 8 2 : 500 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de STROMECTOL 3 mg, comprimé  
 
Décision du 10 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   LANSOPRAZOLE VENIPHARM 15 mg,  comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 166 395 3 
 
VENIPHARM 
 
lansoprazole ............................................................................................................................... 15 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 663 6 2 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/polyéthylène/aluminium) 
34009 300 663 7 9 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/polyéthylène/aluminium) 
34009 300 663 8 6 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/polyéthylène/aluminium) 
34009 300 705 8 1 : 7 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 705 9 8 : 14 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 706 0 4 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'OGASTORO 15 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 04 août 2016 



ANSM- 17/11/2016 www.ansm.sante.fr Page 16 / 26 

 

Spécialité dénommée   LANSOPRAZOLE VENIPHARM 30 mg,  comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 134 046 2 
 
VENIPHARM 
 
lansoprazole ............................................................................................................................... 30 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 663 9 3 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/polyéthylène/aluminium) 
34009 300 664 0 9 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/polyéthylène/aluminium) 
34009 300 664 2 3 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/polyéthylène/aluminium) 
34009 300 705 5 0 : 7 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 705 6 7 : 14 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 705 7 4 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'OGASTORO 30 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   LINEZOLIDE DR. REDDY’S 2 mg/m l, solution pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 857 831 3 
 
DR. REDDY'S LABORATORIES (UK) LTD 
 
linézolide ..................................................................................................................................... 2 mg  
 

pour 1 ml de solution pour perfusion 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 550 205 8 5 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 1 
34009 550 205 9 2 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 2 
34009 550 206 1 5 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
34009 550 206 2 2 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 10 
34009 550 206 3 9 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 20 
34009 550 206 4 6 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 25 
34009 550 206 5 3 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
34009 550 206 6 0 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 10 
34009 550 206 7 7 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 20 
34009 550 206 8 4 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 6 
34009 550 206 9 1 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 12 
34009 550 207 0 7 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de ZYVOXID 2 mg/ml, solution pour perfusion  
 
Décision du 04 août 2016 
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Spécialité dénommée   LINEZOLIDE MYLAN 2 mg/ml, sol ution pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 804 970 5 
 
MYLAN SAS 
 
linézolide ..................................................................................................................................... 2 mg  
 

pour 1 ml de solution pour perfusion 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 550 180 4 9 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 1 
34009 550 180 5 6 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 2 
34009 550 180 6 3 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 5 
34009 550 180 7 0 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 10 
34009 550 180 8 7 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 20 
34009 550 180 9 4 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 25 
34009 550 181 0 0 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 5 
34009 550 181 1 7 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 10 
34009 550 181 2 4 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 20 
34009 550 181 3 1 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 6 
34009 550 181 4 8 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 12 
34009 550 181 5 5 : 300 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de ZYVOXID 2 mg/ml, solution pour perfusion  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   LOPINAVIR/RITONAVIR SANDOZ 20 0 mg/50 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 980 503 4 
 
SANDOZ 
 
lopinavir....................................................................................................................................... 200 mg  
ritonavir ....................................................................................................................................... 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 261 9 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 262 1 2 : 40 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 262 2 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 262 3 6 : 120 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 261 8 2 : 120 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
34009 550 091 2 2 : 120 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 3 
34009 300 262 4 3 : 120 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 550 091 3 9 : 360 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de KALETRA 200 mg/50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 10 août 2016 
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Spécialité dénommée   LYVEGRAM 600 mg, comprimé pel liculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 705 749 2 
 
SYNTHON BV 
 
linézolide ..................................................................................................................................... 600 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 545 4 3 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 545 5 0 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 545 6 7 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 545 7 4 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 545 8 1 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 545 9 8 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 550 192 2 0 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZYVOXID 600 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   OMEPRAZOLE EVOLUGEN PHARMA 10  mg, gélule gastro-résistante 
Code Identifiant de Spécialité : 6 520 485 1 
 
EVOLUPHARM 
 
oméprazole ................................................................................................................................. 10 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 606 8 1 : 7 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
34009 300 606 9 8 : 14 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
34009 300 607 0 4 : 28 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de MOPRAL 10 mg, gélule gastro-résistante  
 
Décision du 12 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   OMEPRAZOLE EVOLUGEN PHARMA 20  mg, gélule gastro-résistante 
Code Identifiant de Spécialité : 6 578 943 3 
 
EVOLUPHARM 
 
oméprazole ................................................................................................................................. 20 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 607 1 1 : 7 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
34009 300 607 2 8 : 14 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
34009 300 607 3 5 : 28 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de MOPRAL 20 mg, gélule gastro-résistante  
 
Décision du 12 août 2016 
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Spécialité dénommée   PEMETREXED EG 25 mg/ml, solut ion à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 605 016 0 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 25 mg 
sous forme de pémétrexed disodique hémipentahydraté .......................................................... 30,21 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 550 216 3 6 : 4 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
34009 589 007 3 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 01 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   QUETIAPINE ACCORD HEALTHCARE LP 200 mg, comprimé à libération 
prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 205 351 5 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
quétiapine ................................................................................................................................... 200 mg  
sous forme de quétiapine (hémifumarate de) 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 643 9 9 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 644 1 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 644 2 9 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 644 3 6 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 644 4 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de XEROQUEL LP 200 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   QUETIAPINE ACCORD HEALTHCARE LP 300 mg, comprimé à libération 
prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 265 083 4 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
quétiapine ................................................................................................................................... 300 mg  
sous forme de quétiapine (hémifumarate de) 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 644 5 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 644 6 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 644 7 4 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 644 8 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 550 233 5 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de XEROQUEL LP 300 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 04 août 2016 
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Spécialité dénommée   QUETIAPINE ACCORD HEALTHCARE LP 400 mg, comprimé à libération 
prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 007 876 5 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
quétiapine ................................................................................................................................... 400 mg  
sous forme de quétiapine (hémifumarate de) 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 644 9 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 645 0 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 645 1 1 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 300 645 2 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
34009 550 233 6 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de XEROQUEL LP 400 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   RASAGILINE BIOGARAN 1 mg, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 546 221 8 
 
BIOGARAN 
 
rasagiline .................................................................................................................................... 1 mg 
sous forme de tartrate de rasagiline ........................................................................................... 1,44 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 677 9 6 : 7 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium) 
34009 300 678 0 2 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium) 
34009 300 678 1 9 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium) 
34009 300 678 3 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium) 
34009 550 243 6 1 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium) 
34009 550 243 7 8 : 112 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'AZILECT 1 mg, comprimé  
 
Décision du 31 août 2016 
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Spécialité dénommée   RASAGILINE HCS 1 mg, comprimé  
Code Identifiant de Spécialité : 6 622 543 9 
 
HCS bvba 
 
rasagiline .................................................................................................................................... 1 mg  
sous forme d'hémitartrate de rasagiline 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 481 7 7 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 481 8 4 : 15 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 481 9 1 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 482 1 4 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 550 173 0 1 : 112 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
34009 300 482 2 1 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 14 
34009 300 482 3 8 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 15 
34009 300 482 4 5 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 28 
34009 300 482 5 2 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 30 
34009 550 173 1 8 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 112 
34009 300 482 6 9 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) avec calendrier) ; boite 
de 14 
34009 300 482 7 6 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) avec calendrier) ; boite 
de 15 
34009 300 482 8 3 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) avec calendrier) ; boite 
de 28 
34009 300 482 9 0 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) avec calendrier) ; boite 
de 30 
34009 550 173 2 5 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) avec calendrier) ; boite 
de 112 
 
Cette spécialité est un générique d'AZILECT 1 mg, comprimé  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   RIZATRIPTAN PHARMAKI GENERICS  10 mg, comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 432 736 3 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
rizatriptan .................................................................................................................................... 10 mg 
sous forme de benzoate de rizatriptan ....................................................................................... 14,53 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 604 6 9 : 2 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 604 7 6 : 3 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 604 8 3 : 6 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 605 0 6 : 12 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 605 1 3 : 18 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de MAXALTLYO 10 mg, lyophilisat oral  
 
Décision du 04 août 2016 
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Spécialité dénommée   RIZATRIPTAN PHARMAKI GENERICS  5 mg, comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 604 377 8 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
rizatriptan .................................................................................................................................... 5 mg 
sous forme de benzoate de rizatriptan ....................................................................................... 7,265 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 604 1 4 : 2 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 604 2 1 : 3 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 604 3 8 : 6 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 604 4 5 : 12 comprimés en plaquette (aluminium) 
34009 300 604 5 2 : 18 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de MAXALTLYO 5 mg, lyophilisat oral  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   SPIVA 10 mg/ml, émulsion inje ctable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 355 857 7 
 
Uzdaroji akciné bendrové NORAMEDA 
 
propofol ....................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour 1 ml d'émulsion 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 550 016 9 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
34009 550 017 0 6 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
34009 550 017 1 3 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
34009 550 017 2 0 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
34009 550 017 4 4 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
34009 550 017 5 1 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
34009 550 017 6 8 : 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 acon  
 
Décision du 12 août 2016 
 
 
Spécialité dénommée   SPIVA 20 mg/ml, émulsion inje ctable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 609 305 1 
 
Uzdaroji akciné bendrové NORAMEDA 
 
propofol ....................................................................................................................................... 20 mg  
 

pour 1 ml d'émulsion 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 550 017 7 5 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
34009 550 017 8 2 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de DIPRIVAN 20 mg/ml, émulsion injectable  
 
Décision du 12 août 2016 
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Spécialité dénommée   TRIAXIS, suspension injectabl e en seringue préremplie vaccin diphtérique, 
tétanique et coquelucheux (acellulaire, multicompos é) (adsorbé, à teneur réduite en antigène(s)) 
Code Identifiant de Spécialité : 6 249 723 5 
 
SANOFI PASTEUR MSD SNC 
 
anatoxine tétanique  ................................................................................................................... supérieur ou 
égal à 20 U.I.  
anatoxine diphtérique  ................................................................................................................ supérieur ou 
égal à  2 U.I.  
antigène pertussique : anatoxine pertussique  ........................................................................... 2,5 
microgrammes  
antigène coquelucheux : hémagglutinine filamenteuse  ............................................................. 5 
microgrammes  
antigène coquelucheux : pertactine   .......................................................................................... 3 
microgrammes  
antigènes pertussiques : fimbriae type 2 et 3  ............................................................................ 5 
microgrammes  
 

pour 1 dose de 0,5 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 718 0 9 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1 
34009 300 718 1 6 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 10 
34009 300 718 2 3 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1 
34009 300 718 3 0 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 10 
 
Décision du 19 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   VALGANCICLOVIR ARROW 450 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 688 153 2 
 
ARROW GENERIQUES 
 
valganciclovir .............................................................................................................................. 450 mg 
sous forme de chlorhydrate de valganciclovir ............................................................................ 496,36 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 089 6 6 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 089 8 0 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) 
34009 300 089 9 7 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
34009 550 037 3 1 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de ROVALCYTE 450 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 26 août 2016 
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Spécialité dénommée   VALGANCICLOVIR EG 450 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 250 533 3 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
valganciclovir .............................................................................................................................. 450 mg 
sous forme de chlorhydrate de valganciclovir ............................................................................ 496,30 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 110 4 1 : 60 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/OPA : polyyamide orienté) 
34009 300 110 5 8 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) 
34009 300 723 0 1 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/OPA : polyyamide orienté) 
 
Cette spécialité est un générique de ROVALCYTE 450 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 31 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   VAXIGRIPTETRA, suspension inj ectable en seringue préremplie. Vaccin grippal 
quadrivalent (inactivé, à virion fragmenté) 
Code Identifiant de Spécialité : 6 140 273 6 
 
SANOFI PASTEUR 
 
virus de la grippe fragmenté, inactivé, souche A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 - souche analogue 
(A/California/7/2009, NYMC X-179A)  ........................................................................................ 15 
microgrammes d'hémagglutinine  
virus de la grippe fragmenté, inactivé, souche A/Texas/50/2012 (H3N2) - souche  analogue (A/Texas/50/2012, 
NYMC X-223A)  .......................................................................................................................... 15 
microgrammes d'hémagglutinine  
virus de la grippe fragmenté, inactivé, souche B/Massachusetts/2/2012 (lignée Yamagata)  ... 15 
microgrammes d'hémagglutinine  
virus de la grippe fragmenté, inactivé, souche B/Brisbane/60/2008  ......................................... 15 
microgrammes d'hémagglutinine  
 

pour une dose de 0,5 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 677 2 7 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1 
34009 300 677 3 4 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 10 
34009 300 677 4 1 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 20 
34009 300 677 5 8 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1 
34009 300 677 7 2 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 10 
34009 300 677 8 9 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 20 
 
Décision du 11 août 2016 
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Spécialité dénommée   VORICONAZOLE PHARMAKI GENERIC S 200 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 774 283 8 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
voriconazole ................................................................................................................................ 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 636 3 7 : 14 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
34009 300 636 4 4 : 28 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
34009 300 636 5 1 : 56 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VFEND 200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   VORICONAZOLE PHARMAKI GENERIC S 50 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 961 153 1 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
voriconazole ................................................................................................................................ 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 636 1 3 : 28 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
34009 300 636 2 0 : 56 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VFEND 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
Spécialité dénommée   VORICONAZOLE TORRENT 200mg, c omprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 616 766 9 
 
TORRENT PHARMA 
 
voriconazole ................................................................................................................................ 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 672 7 7 : 14 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
34009 300 672 8 4 : 28 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
34009 300 672 9 1 : 56 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VFEND 200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 04 août 2016 
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Spécialité dénommée   VORICONAZOLE TORRENT 50 mg, c omprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 793 060 5 
 
TORRENT PHARMA 
 
voriconazole ................................................................................................................................ 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 300 672 5 3 : 28 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
34009 300 672 6 0 : 56 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VFEND 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 04 août 2016 
 
 
 
 

 
 
 


