aANsSIT

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Janvier 2017

Spécialité dénommée ABACAVIR/LAMIVUDINE EG 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 519 647 9

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

E= o= Tor= NV | PP 600 mg
=T 0 0 V20 o [T PP 300 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 599 6 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyéthylene/PVDC)
34009 300 599 7 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1
34009 550 218 2 7 : 90 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyéthyléne/PVDC)
Cette spécialité est un générique de KIVEXA 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé

Décision du 13 janvier 2017

Spécialité dénommée AMOXICILLINE EG 1 g, comprimé dispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 245 761 8

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

AMOXICHIING . e ettt e e e e e et e e e e e e s e r e e e e e e e e aaas 19
sous forme d'amoxicilline trihydratée.............ocoi i 1,148 g

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 745 7 2 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 745 8 9 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 745 9 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible

Décision du 30 janvier 2017
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Spécialité dénommée APOMORPHINE EVER PHARMA 5 mg/ml, solution pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 674 482 9

EVER NEURO PHARMA GMBH

chlorhydrate d'apomorphine hémihydraté

pour 1 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30074176 :
34009 300 7418 3 :
34009 30074190 :
34009 30074206 :
34009 3007421 3 :
34009 30074237 :
34009 3007424 4 :
34009 30074251 :
34009 3007426 8 :

10 ml en ampoule (en verre) ;
10 ml en ampoule (en verre) ;
10 ml en ampoule (en verre) ;

boite de 1
boite de 5
boite de 10

10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

10 ml en ampoule (en verre) ;
10 ml en ampoule (en verre) ;
10 ml en ampoule (en verre) ;
10 ml en ampoule (en verre) ;
10 ml en ampoule (en verre) ;

Décision du 17 janvier 2017

boite de 10
boite de 30
boite de 10
boite de 30
boite de 30

Spécialité dénommée ATORVASTATINE EG LABO 10 mqg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 392 664 1

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

atorvastatine

sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
4 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 300497 30 :
34009 3004974 7 :
34009 300497 54 :
34009 30049761 :
34009 3004977 8 :
34009 3004979 2 :
34009 3004980 8 :
34009 300498 15 :
34009 300498 2 2 :
34009 300498 39 :
34009 300498 5 3 :
34009 30049860 :
34009 300498 7 7 :
34009 300498 8 4 :
34009 300498 9 1 :
34009 550 1817 9 :

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
20 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
56 comprimés en plaquette (OPA :
84 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
112 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
180 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
500 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de TAHOR 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 janvier 2017
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Spécialité dénommée ATORVASTATINE EG LABO 20 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 180 566 2

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

atorvastatine

sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
4 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 30049914 :
34009 30049921 :
34009 300499 3 8 :
34009 30049945 :
34009 3004995 2 :
34009 30049969 :
34009 30049976 :
34009 300499 8 3 :
34009 30049990:
34009 300 5000 2 :
34009 300 500 1 9:
34009 300 500 26 :
34009 300 500 3 3 :
34009 300 5004 0 :
34009 30050057 :
34009 550 1819 3 :

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
20 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
56 comprimés en plaquette (OPA :
84 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
112 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
180 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
500 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de TAHOR 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 janvier 2017
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Spécialité dénommée ATORVASTATINE EG LABO 40 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 522 163 7

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

atorvastatine

sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
4 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 300 500 6 4 :
34009 3005007 1 :
34009 300 500 8 8 :
34009 30050101 :
34009 300 501 1 8 :
34009 30050125 :
34009 300 501 3 2 :
34009 300 5014 9 :
34009 300 501 6 3 :
34009 30050170 :
34009 30050187 :
34009 300 501 94 :
34009 30050200 :
34009 300 5022 4 :
34009 300 502 3 1 :
34009 550 18209 :

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
20 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :

50 comprimés en plaquette (OPA
56 comprimés en plaquette (OPA
84 comprimés en plaquette (OPA
90 comprimés en plaquette (OPA
98 comprimés en plaquette (OPA

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

: polyamide orienté/aluminium/PVC)
: polyamide orienté/aluminium/PVC)
: polyamide orienté/aluminium/PVC)
: polyamide orienté/aluminium/PVC)
: polyamide orienté/aluminium/PVC)

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
112 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
180 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
500 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de TAHOR 40 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 janvier 2017
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Spécialité dénommée ATORVASTATINE EG LABO 80 mqg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 359 136 7

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

atorvastatine

sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
4 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 300 502 4 8 :
34009 300 502 55 :
34009 300 5026 2 :
34009 30050279 :
34009 300 502 8 6 :
34009 300 502 9 3 :
34009 30050309 :
34009 300503 16:
34009 300 503 2 3 :
34009 300503 30:
34009 300 5034 7 :
34009 550 18216 :
34009 550 1822 3 :
34009 550 18230 :
34009 550 18254 :
34009 550 1826 1 :

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
20 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
56 comprimés en plaquette (OPA :
84 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :
100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
112 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
180 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
500 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de TAHOR 80 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 janvier 2017

Spécialité dénommée CETIRIZINE RATIO CONSEIL 10 mg, comprimé pelliculé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 487 382 5

TEVA SANTE

dichlorhydrate de cétirizine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 795 0 8 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de ZYRTECSET 10 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 13 janvier 2017
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Spécialité dénommée CETIRIZINE TEVA SANTE 10 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 628 356 3

TEVA SANTE
dichlorhydrate de CELIMNZINE .......cccoo i 10 mg
pour un comprimé pelliculé sécable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 795 1 5 : 14 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 300 795 2 2 : 15 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 300 795 3 9 : 20 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 300 795 4 6 : 28 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 300 795 5 3 : 30 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 550 281 4 7 : 50 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 550 281 5 4 : 100 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de ZYRTEC 10 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 13 janvier 2017

Spécialité dénommée CODOLIPRANE 500 mg/30 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 204 955 2

SANOFI AVENTIS FRANCE

(S22 1= 17T 2= T o USRS 500 mg
phosphate de codéine hémihydraté ..o 30 mg

pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 578 3 4 : 16 gélules en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 210 2 5 : 100 gélules en plaquette (PVC/aluminium)

Décision du 23 janvier 2017

Spécialité dénommée DULCILARMES 1,5 %, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 373 463 0

HORUS PHARMA
9101V o (o o = SR SPP 1,59
pour 100 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 815 9 4 : 10 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 1

Décision du 19 janvier 2017
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Spécialité dénommée DUTASTERIDE ARROW 0.5 mg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 329 569 9

ARROW GENERIQUES
(o IU1 7= ) (<14 o = PP UOOPPUURRPPT
pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 820 9 6 : 10 capsules en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 821 0 2 : 30 capsules en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 821 1 9 : 50 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 821 2 6 : 60 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 821 3 3 : 90 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'AVODART 0,5 mg, capsule molle

Décision du 30 janvier 2017

Spécialité dénommée DUTASTERIDE CRISTERS 0,5 mg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 516 650 0

CRISTERS
(o 1U1 =) (<14 o = PP PP UURTPT
pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 835 5 0 : 10 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 835 6 7 : 30 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 835 7 4 : 50 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 835 8 1 : 60 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 835 9 8 : 90 capsules en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'AVODART 0,5 mg, capsule molle

Décision du 30 janvier 2017
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Spécialité dénommée EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL EG 200 mg/245 mqg., comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 954 388 8

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

EMIFICITADING ...t e e e e rb e e e e 200 mg
tENOFOVIF AISOPIOXIL.....ceiiiiiiie e et e e e e e 245 mg
sous forme de succinate de ténofovir diSOProxXil ..........cocoeeeiiiiiiiiii, 300,6 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 694 2 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 550 247 3 6 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 3

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

Décision du 30 janvier 2017

Spécialité dénommée ESOMEPRAZOLE ACCORD 40 mg, poudre pour solution injectable ou pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 179 544 2

ACCORD HEALTHCARE France SAS

L ToTaa LT o] r= Vo] [P RR PR 40 mg
sous forme de ésoméprazole sodique

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 090 4 8 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 090 6 2 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 038 4 7 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 50

Cette spécialité est un générique d'INEXIUM 40 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion

Décision du 30 janvier 2017
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Spécialité dénommée

IBUPROFENE ACCORD 200 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 076 311 4

ACCORD HEALTHCARE France SAS

110 o o) (=1 L= SRS

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30072035 :
34009 3007204 2 :
34009 30072059 :
34009 30072066 :
34009 3007207 3 :
34009 30072080 :
34009 30072103 :
34009 30072110 :
34009 550 2591 7 :
34009 550 2592 4 :
34009 550 2593 1 :
34009 550 2594 8 :
34009 550 2595 5 :
3400930072127 :
34009 30072134 :
34009 30072141 :
34009 30072165 :
340093007217 2:
34009 30072189 :
34009 30072196 :
34009 30072202 :
34009 550 2596 2 :
34009 550 259 8 6 :
34009 550 259 9 3 :
34009 550 260 0 6 :
34009 550 260 1 3 :

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

10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

12 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

21 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

24 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

42 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

48 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

84 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
)
)
)

24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
42 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
48 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 18 janvier 2017

Spécialité dénommée ICECA 50 mg, poudre pour solution injectable

Code Identifiant de Spécialité : 6 960 776 4

LABORATOIRE CHAUVIN

LoT<Y 10 10> <10 1 [

sous forme de céfuroxime sodique

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300634 39 :
34009 550 229 7 8 :
34009 550 229 8 5 :

50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
50 mg en flacon (en verre) ; boite de 10
50 mg en flacon (en verre) ; boite de 25

Décision du 03 janvier 2017
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Spécialité dénommée IVABRADINE MYLAN 5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 551 424 1

MYLAN SAS
122 o] = Lo 11 L= P 5 mg
sous forme d'oxalate d'ivabrading ...............ueiiiiiiiiieiee e 5,961 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 790 8 9 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 790 9 6 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 791 0 2 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 550 280 0 0 : 112 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 791 1 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 14
34009 300 791 2 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 56
34009 300 791 4 0 : 28 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 791 57 : 56 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 550 280 1 7 : 98 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 791 6 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 791 7 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 791 8 8 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 280 2 4 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 791 9 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium) ; boite de 14
34009 300 792 0 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium) ; boite de 56
34009 300 792 1 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) avec calendrier)
34009 300 792 2 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium) avec calendrier)
34009 550 280 3 1 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium) avec calendrier)
34009 300 792 3 2 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 280 4 8 : 98 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 280 5 5 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générigue de PROCORALAN 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 11 janvier 2017
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Spécialité dénommée IVABRADINE MYLAN 7,5 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 578 161 8

MYLAN SAS
122 o] = Lo 11 L= P 7,5mg
sous forme d'oxalate d'ivabrading ...............ueiiiiiiiiieiee e 8,941 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 792 4 9 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 792 5 6 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 792 6 3 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 550 280 7 9 : 112 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 792 7 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 14
34009 300 792 8 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 56
34009 300 792 9 4 : 28 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 793 0 0 : 56 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 550 280 8 6 : 98 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 793 1 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 793 2 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 793 3 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 280 9 3 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 793 4 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium) ; boite de 14
34009 300 793 5 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium) ; boite de 56
34009 300 793 7 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium) avec calendrier)
34009 300 793 8 6 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) avec calendrier)
34009 550 281 0 9 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium) avec calendrier)
34009 300 793 9 3 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 281 1 6 : 98 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 281 3 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générigue de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 11 janvier 2017

Spécialité dénommée LAMIVUDINE/ZIDOVUDINE ARROW 150 mg/300 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 046 265 9

ARROW GENERIQUES

[AMIVUGINE ...ttt e e e e e s e et e e e s e s n e et e e e e e e nnrreeeeeeees 150 mg
PATe [0}V U Lo [ T T OO PP PP TPOPPPPPPPPR 300 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 828 1 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 828 2 9 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de COMBIVIR 150 mg/300 mg, comprimé pelliculé

Décision du 30 janvier 2017
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Spécialité dénommée LOPINAVIR/RITONAVIR DEXTREG 200 mg/50 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 892 405 3

DEXTREG
o o1 = N P 200 mg
£170] =LY | PSPPSR 50 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 489 7 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 489 8 6 : 120 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 489 9 3 : 120 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 177 1 4 : 40 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3
34009 550 177 2 1 : 120 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de KALETRA 200 mg/50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 janvier 2017

Spécialité dénommée MONOPROST 50 microgrammes/ml, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 628 765 4

Laboratoires THEA

F= Y = o] o] (o 1] (PP 50
microgrammes

pour 1 ml de collyre en solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 779 7 9 : 2,5 ml en flacon pompe (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 834 6 8 : 6 ml en flacon pompe (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 23 janvier 2017
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Spécialité dénommée MONTELUKAST ARROW LAB 10 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 762 753 3

ARROW GENERIQUES

(0] ) G101 €= 151 A= Tl (o [

sous forme de montélukast sodique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300796 2 1 :
34009 300 796 3 8 :
34009 3007964 5 :
34009 3007966 9 :
34009 3007967 6 :
34009 300 796 8 3 :
34009 30079690 :
34009 30079706 :
34009 30079720 :
34009 300797 37 :
34009 300797 4 4 :
34009 300 797 51 :
34009 550 2824 6 :
34009 550 282 5 3 :
34009 550 28260 :
34009 5502827 7 :
34009 300 7976 8 :

7 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
10 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
14 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
20 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
49 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
60 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
84 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
98 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
100 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
140 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
200 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)

30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 13 janvier 2017
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Spécialité dénommée MONTELUKAST ARROW LAB 4 mg, comprimé a croquer

Code Identifiant de Spécialité : 6 273 545 5

ARROW GENERIQUES

L ToT ) (=111 ] = T3 A= Tor o = T 4 mg
sous forme de montélukast sodique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

3400922377230 :
34009 2237746 9 :
34009 22377520 :
34009 223 7769 8 :
34009 223 77759 :
34009 22377810 :
34009 223 7798 8 :
34009 223 78060 :
3400922378411 :
34009 223 78589 :
34009 2237864 0 :
34009 582 756 6 1 :
34009 582 75722 :
34009 582 758 9 0 :
34009 582 75951 :
34009 582 760 3 3 :
34009 223 78350 :
34009 22378121 :
34009 22378299 :

7 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)

10 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
14 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
20 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
49 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)

30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

98 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)

100 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
140 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
200 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)

500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

84 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
60 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)

Cette spécialité est un générique de SINGULAIR 4 mg, comprimé a croquer

Décision du 13 janvier 2017
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Spécialité dénommée MONTELUKAST ARROW LAB 5 mqg, comprimé a croquer
Code Identifiant de Spécialité : 6 251 860 1

ARROW GENERIQUES

L ToT ) (=111 ] = T3 A= Tor o = T 5 mg
sous forme de montélukast sodique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 223 789 3 0 : 7 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 790 1 2 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 791 8 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 792 4 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 793 0 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 794 7 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 795 3 1 : 49 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 797 6 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 798 2 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 799 9 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 800 7 0 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 801 3 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 582 763 2 3 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 582 764 9 1 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 582 765 5 2 : 140 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 582 766 1 3 : 200 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium)
34009 223 787 0 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 223 788 7 9 : 90 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 582 762 6 2 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de SINGULAIR 5 mg, comprimé a croquer

Décision du 13 janvier 2017

Spécialité dénommée NORCODA, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 325 261 6

VENIPHARM

(S22 1= 17T ¢= g o SRS 400 mg
CafBINE @NNYAIE .. .ottt et e e e e e e e 50 mg
phosphate de codéine hémihydraté ......... ..o 20 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 768 6 6 : 18 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de PRONTALGINE, comprimé

Décision du 06 janvier 2017
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Spécialité dénommée OXOMEMAZINE NEITUM 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable édulcorée
a l'acésulfame potassique en flacon
Code Identifiant de Spécialité : 6 534 010 0

PAD PHARMACEUTIQUE DESGROPPES
(o) 0] 41T g 1 F= 1 1= T 0,033 g
pour 100 ml de solution buvable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 818 1 5 : 150 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de TOPLEXIL 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable édulcorée a
I'acésulfame potassique

Décision du 30 janvier 2017

Spécialité dénommée OXOMEMAZINE PAD 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable édulcorée a
’acésulfame potassique en flacon
Code Identifiant de Spécialité : 6 908 256 9

PAD PHARMACEUTIQUE DESGROPPES
(o) (o] g 1= 0 F= 4 U= 0,033 g
pour 100 ml de solution buvable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 817 9 2 : 150 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de TOPLEXIL 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable édulcorée a
I'acésulfame potassique

Décision du 30 janvier 2017

Spécialité dénommée PANTOPRAZOLE ACILIB 20 mg, comprimé gastro-résistant
Code Identifiant de Spécialité : 6 305 123 2

MEDA PHARMA

PANTOPIAZONE ...ttt et e e e et e e e e e et e e e e e e e e s 20 mg
sous forme de pantoprazole sodique sesquihydraté

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 798 0 5 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 798 1 2 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 798 2 9 : 7 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 798 3 6 : 14 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'EUPANTOL 20 mg, comprimé gastro-résistant

Décision du 13 janvier 2017
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Spécialité dénommée PARACETAMOL/CAFEINE/CODEINE VENIPHARM 400 mg/50 mg/20 mgq,

comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 339 997 9

VENIPHARM

[OF= 1= T2 2= T o I PSPPSRI 400 mg
Caf@iNE @NNYAE .. ..ot 50 mg
phosphate de codéine hémihydraté ..o 20 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 768 7 3 : 18 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de PRONTALGINE, comprimé

Décision du 06 janvier 2017

Spécialité dénommée PARACOA, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 440 907 7

VENIPHARM

2= = 171 =1 o Lo ISP 400 mg
CAfEINE @NNYAIE .....viiiiiic e e e e e e e e e e e e e e e e s e et ae e e e e e e e e e nnreees 50 mg
phosphate de codéine hémihydraté .............ooooviiiiiiiiiiiii e 20 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 751 6 6 : 18 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de PRONTALGINE, comprimé

Décision du 06 janvier 2017
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Spécialité dénommée RUPATADINE BIOGARAN 10 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 797 905 0

BIOGARAN

L 0= 1 €= To |1 L= P 10 mg
sous forme de fumarate de rupatadine

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 771 6 0 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 771 7 7 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 771 8 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 771 9 1 : 15 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 772 0 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 772 1 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 274 7 8 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 274 8 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de WYSTAMM 10 mg, comprimé

Décision du 11 janvier 2017

Spécialité dénommée TRAVOPROST CRISTERS 40 microgrammes/ml, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 724 781 2

CRISTERS

L0472 1Y 0 (0] 40
microgrammes

pour 1 ml de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 819 2 1 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 291 2 0 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de TRAVATAN 40 microgrammes/ml, collyre en solution

Décision du 13 janvier 2017
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Spécialité dénommée URAPIDIL HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LP 30 mq. gélule a libération

prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 129 442 4

HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED
0] =T o] T || PSPPSR 30 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 829 59 : 30 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 829 6 6 : 50 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 829 7 3 : 90 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 829 8 0 : 100 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique d'EUPRESSYL 30 mg, gélule

Décision du 30 janvier 2017

Spécialité dénommée URAPIDIL HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LP 60 mg, gélule a libération

prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 290 478 4

HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED
8 =T o o L P 60 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 829 9 7 : 30 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 830 0 0 : 50 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 830 1 7 : 90 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 830 2 4 : 100 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique d'EUPRESSYL 60 mg, gélule

Décision du 30 janvier 2017
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Spécialité dénommée URAPIDIL STRAGEN LP 30 mqg, gélule a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 808 249 1

STRAGEN-France
8= T o L P 30 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 828 6 7 : 30 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 828 7 4 : 50 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 828 8 1 : 90 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 828 9 8 : 100 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique ' EUPRESSYL 30 mg, gélule

Décision du 30 janvier 2017

Spécialité dénommée URAPIDIL STRAGEN LP 60 mq, gélule a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 617 846 6

STRAGEN-France
8= T o o L P 60 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 829 1 1 : 30 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 829 2 8 : 50 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 829 3 5 : 90 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 829 4 2 : 100 gélules en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique d'EUPRESSYL 60 mg, gélule

Décision du 30 janvier 2017

Spécialité dénommée VALGANCICLOVIR CIPLA 450 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 333 1309

CIPLA (EU) Limited

(22 1o =T g Lo (o1 [0 PP UURPR 450 mg
sous forme de chlorhydrate de valganciclovir

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 693 7 0 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité

enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générigue de ROVALCYTE 450 mg, comprimé pelliculé
Décision du 13 janvier 2017

ANSM- 23/06/2017 www.ansm.sante.fr Page 20/ 20



