ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Mai 2017

Spécialité dénommée ABACAVIR/LAMIVUDINE TEVA 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 585 790 2

TEVA SANTE
= Lo T | PSR 600 mg
=T YAV o 1TSS 300 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 931 4 6 : 10 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/PVDC)
34009 300 931 5 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC-Aluminium/PVDC) ; boite de 10
34009 300 931 6 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/PVDC)
34009 300 931 7 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC-Aluminium/PVDC) ; boite de 30
34009 550 329 1 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/PVDC)
34009 550 329 2 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC-Aluminium/PVDC) ; boite de 90

Cette spécialité est un générique de KIVEXA 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 mai 2017
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Spécialité dénommée ACIDE ALENDRONIQUE/VITAMINE D 3 TEVA SANTE 70 mqg/2800 Ul, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 064 875 6

TEVA SANTE

= Ted 1o [SI= 1 =T oo | o] o 1o {1 - PSR 70 mg
sous forme d'alendronate de sodium monohydraté

(o] aTo] oY or= o1 =] (o PR PRR 0,07 mg
(2800 UI)

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 957 3 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 4
34009 300 957 4 4 : 4 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 957 5 1 : 12 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
Cette spécialité est un générique de FOSAVANCE 70 mg/2800 Ul, comprimé

Décision du 29 mai 2017

Spécialité dénommée ACIDE ALENDRONIQUE/VITAMINE D 3 TEVA SANTE 70 mqg/5600 Ul, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 507 955 4

TEVA SANTE

alendronate acide aNNYAIE .........ocoiiiiiiiiiii e e e e s e e e e 70 mg
sous forme d'alendronate de sodium monohydraté

(o] aTo] Lo o= o1 =] (o PRSP 0,14 mg
(5600 UI)

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 957 6 8 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 4
34009 300 957 7 5 : 4 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 957 8 2 : 12 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
Cette spécialité est un générique de FOSAVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé

Décision du 29 mai 2017
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Spécialité dénommée ACIDE IBANDRONIQUE SUN 3 mg, _solution injectable

Code Identifiant de Spécialité : 6 634 361 9

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV

= Tod 1o (ST o F= T a o | o] o 1o U TP
sous forme d'ibandronate monosodique Monohydraté ..............cccccveeeiiiieecciiee e

pour une seringue préremplie de 3 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 267 201 1 7 : 3 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1
34009 583 601 6 9 : 3 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 2
34009 583 602 2 0 : 3 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 4
34009 583 603 9 8 : 3 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de BONVIVA 3 mg, solution injectable

Décision du 03 mai 2017

Spécialité dénommée ACTYNOX 50 %/50 % v/v, gaz mé dicinal comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 004 303 8

AIR PRODUCTS

10100040 [=To IF= V.o | (= TSR
(0040 [ 1= 2P

pour une bouteille

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 889 7 5 : 2 | en bouteille (acier/aluminium) ; boite de 1
34009 300 889 8 2 : 2 | en bouteille (acier/aluminium) ; boite de 1
34009 300 889 9 9 : 5| en bouteille (acier/aluminium) ; boite de 1
34009 300 890 0 2 : 5| en bouteille (acier/aluminium) ; boite de 1
34009 550 314 0 6 : 15 | en bouteille (acier/aluminium) ; boite de 1
34009 550 314 1 3 : 15| en bouteille (acier/aluminium) ; boite de 1
34009 550 314 2 0 : 50 | en bouteille (acier) ; boite de 1

Décision du 17 mai 2017

Spécialité dénommée AETOXISCLEROL 1 % (20 mg/2 mL ), solution injectable

Code Identifiant de Spécialité : 6 731 652 5

Chemische Fabrik KREUSSLER & CO GmbH

E=TU o] 0= Tod oo o] 1700 SR

pour une ampoule de 2 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 845 1 9 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 2

Décision du 29 mai 2017

ANSM- 04/10/2017 www.ansm.sante.fr
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Spécialité dénommée AMISULPRIDE MYLAN PHARMA 100 mg, comprimé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 349 037 5

MYLAN SAS

oY Y1510 o] T 1= USSP PRERR

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 762 3 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 764 6 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 765 2 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30
34009 279 766 9 8 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 767 59 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 768 1 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 60
34009 279 769 8 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 770 6 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de SOLIAN 100 mg, comprimé sécable

Décision du 23 mai 2017

Spécialité dénommée AMISULPRIDE MYLAN PHARMA 200 mg, comprimé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 778 174 1

MYLAN SAS

oY YIS0 o] o [ RO PPPRRPN

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 771 2 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 772 9 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 773 5 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 774 1 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 775 8 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 60
34009 279 776 4 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 587 075 7 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 587 076 3 6 : 120 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 587 078 6 5 : 150 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de SOLIAN 200 mg, comprimé sécable

Décision du 23 mai 2017

ANSM- 04/10/2017 www.ansm.sante.fr
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Spécialité dénommée AMISULPRIDE MYLAN PHARMA 400 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 060 015 6

MYLAN SAS
=T 11510 o T [ PSSR 400 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 777 0 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 778 7 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 779 3 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30
34009 279 780 1 2 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 781 8 0 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 279 782 4 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 587 079 2 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de SOLIAN 400 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 23 mai 2017

Spécialité dénommée ARIPIPRAZOLE PHARMAKI GENERIC S 10 mg, comprimé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 878 005 1

PHARMAKI GENERICS LTD
2T gT o1 o] = V4] L= PR TR 10 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 921 8 7 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 921 9 4 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 922 1 7 : 49 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 10 mg, comprimé orodispersible

Décision du 05 mai 2017

ANSM- 04/10/2017 www.ansm.sante.fr Page 5/ 35



Spécialité dénommée ARIPIPRAZOLE PHARMAKI GENERIC S 15 mqg, comprimé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 316 189 2

PHARMAKI GENERICS LTD
=TT o111 = V.0 L= PSR 15 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 922 2 4 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 922 3 1 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 922 4 8 : 49 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 15 mg, comprimé orodispersible

Décision du 05 mai 2017

Spécialité dénommée ARIPIPRAZOLE PHARMAKI GENERIC S 30 mg, comprimé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 235 149 7

PHARMAKI GENERICS LTD
=TT o111 = V.0 L= PSSR 30 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 922 5 5 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 922 6 2 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 325 1 9 : 49 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 30 mg, comprimé orodispersible

Décision du 05 mai 2017
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Spécialité dénommée BENDAMUSTINE FRESENIUS KABI 2 .5 mg/mL, poudre pour solution a diluer

pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 819 410 6

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC
chlorhydrate de bendamUSLING ... e e 25 mg
pour un flacon de 20 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 317 3 4 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 317 4 1 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 5
34009 550 317 5 8 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 10
34009 550 317 6 5 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 20
34009 550 317 8 9 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 317 9 6 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 5
Cette spécialité est un générique de LEVACT 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer pou  r perfusion

Décision du 03 mai 2017

Spécialité dénommée BENDAMUSTINE MYLAN 2.5 mg/ml, poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 029 542 7

MYLAN SAS
chlorhydrate de bendamUSLING ... e e e 25 mg
pour un flacon de 20 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 266 8 6 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 266 9 3 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 5
34009 550 267 0 9 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 10
34009 550 267 1 6 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 20
34009 550 267 2 3 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 267 3 0 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 5
34009 550 267 4 7 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 10
34009 550 267 5 4 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 20

Cette spécialité est un générique de LEVACT 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer pou  r perfusion

Décision du 03 mai 2017
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Spécialité dénommée BISACODYL CRISTERS 5 mg, comp _rimé enrobé gastro-résistant

Code Identifiant de Spécialité : 6 609 287 1

CRISTERS

o] E57= Lo o |/ S PPRRRR

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 885 6 2 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 885 7 9 : 25 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 885 9 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 886 0 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 886 1 6 : 25 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 886 2 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de DULCOLAX 5 mg, comprimé enrobé gastro-résistant

Décision du 10 mai 2017

Spécialité dénommée BISACODYL INOPHARM 5 mg, comp _rimé enrobé gastro-résistant

Code Identifiant de Spécialité : 6 526 7855

INOPHARM LIMITED

o] E5T= Lo 0 o |/ RSO PPRRRR

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 883 7 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 883 8 8 : 25 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 883 9 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 884 0 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 884 2 5 : 25 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 884 3 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de DULCOLAX 5 mg, comprimé enrobé gastro-résistant

Décision du 10 mai 2017

ANSM- 04/10/2017 www.ansm.sante.fr
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Spécialité dénommée BISALIME 5 mg, comprimé enrob & gastro-résistant
Code Identifiant de Spécialité : 6 800 965 7

INOPHARM LIMITED
o] E5T= 1o 0 o |/ USSR 5mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 884 4 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 884 5 6 : 25 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 884 6 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 884 7 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 884 8 7 : 25 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 884 9 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de DULCOLAX 5 mg, comprimé enrobé gastro-résistant

Décision du 10 mai 2017

Spécialité dénommée BLONEBATIL 5 mg, comprimé qua___ drisécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 785 696 6

PHARMAKI GENERICS LTD

LT 0170 Lo SRRSO PPERPR 5mg
sous forme de chlorhydrate de NEDIVOIOL..............ocuiiiiiiiiie e 5,45 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 902 3 7 : 7 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 902 4 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 902 5 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 902 6 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 902 7 5 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 902 8 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 902 9 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 320 4 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 320 5 2 : 500 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 903 0 5 : 7 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 903 1 2 : 14 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 903 2 9 : 28 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 903 3 6 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 903 4 3 : 50 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 903 5 0 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 903 7 4 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 320 6 9 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 320 7 6 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de TEMERIT 5 mg, comprimé quadrisécable

Décision du 09 mai 2017
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Spécialité dénommée BORTEZOMIB TEVA 1 mqg, poudre __ pour solution injectable

Code Identifiant de Spécialité : 6 549 001 8

TEVA PHARMA

[0 T (=01 11| o S

sous forme d'ester boronique de mannitol
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 333 3 2 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VELCADE 1 mg, poudre pour solution injectable

Décision du 23 mai 2017

Spécialité dénommée BORTEZOMIB TEVA 3,5 mg, poudr e pour solution injectable

Code Identifiant de Spécialité : 6 712 407 6

TEVA PHARMA

[0 4 (=0 1 11| o SN

sous forme d'ester boronique de mannitol
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 333 4 9 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VELCADE 3,5 mg, poudre pour solution injectable

Décision du 23 mai 2017
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Spécialité dénommée CLARISCAN 0,5 mmol/mL, soluti __on injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 169 666 1

GE HEALTHCARE SAS

= Ted 1o (ST o T= Lo (o) (=] g o [0TSR 279,3 mg
sous forme de gadotérate de méglumine

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 918 8 3 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 918 9 0 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 300 919 0 6 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 919 1 3 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 300 919 2 0 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 919 3 7 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 300 919 4 4 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 919 5 1 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 300 919 6 8 : 50 ml en bouteille (en verre) ; boite de 1
34009 300 919 7 5 : 50 ml en bouteille (en verre) ; boite de 10
34009 300 919 8 2 : 50 ml en bouteille (polypropylene) ; boite de 1
34009 300 919 9 9 : 50 ml en bouteille (polypropylene) ; boite de 10
34009 300 920 0 2 : 100 ml en bouteille (en verre) ; boite de 1
34009 300 920 1 9 : 100 ml en bouteille (en verre) ; boite de 10
34009 300 920 2 6 : 100 ml en bouteille (polypropyléne) ; boite de 1
34009 300 920 3 3 : 100 ml en bouteille (polypropyléne) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de DOTAREM 0,5 mmol/mL, solution injectable

Décision du 09 mai 2017

Spécialité dénommée CLARISCAN 0,5 mmol/mL, soluti __on injectable en serinque pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 380 721 7

GE HEALTHCARE SAS

o Ted 1o (ST o T= Lo (o) (=] g o [0TSR 279,3 mg
sous forme de gadotérate de méglumine

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 918 1 4 : 10 ml en seringue préremplie (polycyclooléfine) ; boite de 1
34009 300 918 2 1 : 10 ml en seringue préremplie (polycyclooléfine) ; boite de 10
34009 300 918 4 5 : 15 ml en seringue préremplie (polycyclooléfine) ; boite de 1
34009 300 918 5 2 : 15 ml en seringue préremplie (polycyclooléfine) ; boite de 10
34009 300 918 6 9 : 20 ml en seringue préremplie (polycyclooléfine) ; boite de 1
34009 300 918 7 6 : 20 ml en seringue préremplie (polycyclooléfine) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de DOTAREM 0,5 mmol/mL, solution injectable en seringu e pré-remplie

Décision du 09 mai 2017
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Spécialité dénommée DESOGESTREL CRISTERS 75 micro _grammes, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 222 348 3

CRISTERS

désogestrel ...............

microgrammes

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30093528 :
34009 30093535
34009 55033059

28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1
28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3
28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6

Cette spécialité est un générique de CERAZETTE 0,075 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 mai 2017

Spécialité dénommée DULOXETINE GNR 30 mg, gélule _gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 395 413 5

MEDIPHA SANTE

duloxétine .................

.................................................................................................................. 30 mg

sous forme de chlorhydrate de dUlOXELINE...........cccuiiiiiiie e 33,66 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30095010
34009 3009502 7 :
34009 3009505 8 :
34009 3009506 5 :
34009 30095089 :
34009 3009509 6 :
3400955033516
34009 5503352 3:
34009 55033530

7 gélules en plaquette (PVC/polyéthyléne/polychlortrifluoroéthyleéne/aluminium)
28 gélules en plaquette (PVC/polyéthyléne/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
7 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

28 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

7 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

28 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1

98 gélules en plaquette (PVC/polyéthyleéne/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
98 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

98 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 31 mai 2017
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Spécialité dénommée DULOXETINE GNR 60 mqg, gélule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 873 826 2

MEDIPHA SANTE

(o 1010 )T =] 111 SRR 60 mg
sous forme de chlorhydrate de dUlOXELINE............cccuiiiiiiiiie it 67,32 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 951 2 6 : 7 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 300 951 3 3 : 28 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 335 4 7 : 98 gélules en plaquette (PVC/polyéthyléne/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 951 4 0 : 7 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 951 5 7 : 28 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 335 6 1 : 98 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 951 6 4 : 7 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 951 7 1 : 28 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 335 7 8 : 98 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 31 mai 2017

Spécialité dénommée DULOXETINE LESVI 30 mqg, gélul e gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 035 402 1

LABORATORIOS LESVI SL

(0 0] o)=Y 11T PRSP 30 mg
sous forme de chlorhydrate de duloxétine

pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 888 4 5 : 7 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 888 5 2 : 28 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 312 8 4 : 98 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

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

Décision du 09 mai 2017
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Spécialité dénommée DULOXETINE LESVI 60 mqg, gélul e gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 012 048 8

LABORATORIOS LESVI SL

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

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 888 6 9 : 28 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 888 8 3 : 56 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 312 9 1 : 84 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 313 0 7 : 98 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 313 2 1 : 100 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 313 3 8 : 500 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

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

Décision du 09 mai 2017

Spécialité dénommée DUTASTERIDE ACCORD 0,5 mg, ca_psule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 751 365 4

ACCORD HEALTHCARE France SAS
(o 0= £y 1= o [ PRSP 0,5mg
pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 441 7 9 : 10 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 441 8 6 : 30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 441 9 3 : 50 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 442 0 9 : 60 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 442 1 6 : 90 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'’AVODART 0,5 mg, capsule molle

Décision du 31 mai 2017

ANSM- 04/10/2017 www.ansm.sante.fr Page 14/ 35



Spécialité dénommée DUTASTERIDE EVOLUGEN 0.5 mg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 271 681 8

EVOLUPHARM

(o [U]¢= 1Y (=T (o [

pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 451 2 1 : 10 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 451 3 8 : 30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 451 4 5 : 50 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 451 5 2 : 60 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 451 6 9 : 90 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'’AVODART 0,5 mg, capsule molle

Décision du 29 mai 2017

Spécialité dénommée DUTASTERIDE ZENTIVA LAB 0,5 m g, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 475 885 1

SANOFI AVENTIS FRANCE

(o 11 ¢= 1Y (=T (o [

pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 910 6 7 : 10 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 910 7 4 : 30 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 910 8 1 : 50 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 910 9 8 : 60 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 911 0 4 : 90 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'’AVODART 0,5 mg, capsule molle

Décision du 16 mai 2017
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Spécialité dénommée ELETRIPTAN ALICE LOREN 20 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 537 690 8

ALICE LOREN CO LTD

(<= T o) = o SR 20 mg
sous forme de bromhydrate d'@IELHPIAN ........cuvvii i 25,17 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 948 6 0 : 2 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyleéne/aluminium)
34009 300 948 7 7 : 3 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 948 8 4 : 4 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 948 9 1 : 6 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 949 0 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 949 1 4 : 18 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 949 2 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 334 8 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de RELPAX 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 mai 2017

Spécialité dénommée ELETRIPTAN ALICE LOREN 40 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 208 091 8

NOUVEAU DEMANDEUR

L2 oY (T o = Vg SRS 40 mg
sous forme de bromhydrate d'@IELHPIAN ........cvvvei i 50,34 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 949 3 8 : 2 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 949 4 5 : 3 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 949 5 2 : 4 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 949 7 6 : 6 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 949 8 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 300 949 9 0 : 18 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 300 950 0 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 550 335 0 9 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)

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

Décision du 31 mai 2017
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Spécialité dénommée EZETIMIBE ASTRON 10 mg, compr __imé
Code Identifiant de Spécialité : 6 541 969 7

ASTRON RESEARCH LIMITED
(<7221 1 1] o1 PSR 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 860 1 8 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 860 2 5 : 10 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 860 3 2 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 860 4 9 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 860 6 3 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 860 7 0 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 860 8 7 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 302 2 5 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 302 3 2 : 300 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 860 9 4 : 7 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 300 861 0 0 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 300 861 2 4 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 300 861 3 1 : 20 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 300 861 4 8 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 300 861 55 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 300 861 6 2 : 50 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 550 302 4 9 : 98 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 550 302 5 6 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 550 302 6 3 : 300 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
34009 300 861 7 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)
34009 550 302 7 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de
sécurité enfant)
34009 550 302 1 8 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'EZETROL 10 mg, comprimé

Décision du 10 mai 2017

Spécialité dénommée EZETIMIBE BIOGARAN 10 mg, com _primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 906 851 6

BIOGARAN
(<7221 1 1] o TSR 10 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 854 1 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 854 2 4 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 854 3 1 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique d'EZETROL 10 mg, comprimé

Décision du 30 mai 2017
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Spécialité dénommée GABAPENTINE TEVA SANTE 600 mg _, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 455 279 4

TEVA SANTE
(o =T o T 01T 1111 PSSR 600 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 824 3 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 824 4 7 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 824 5 4 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 824 6 1 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 292 7 4 : 200 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de NEURONTIN 600 mg, comprimé pelliculé

Décision du 02 mai 2017

Spécialité dénommée GABAPENTINE TEVA SANTE 800 mg _, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 717 507 4

TEVA SANTE
(o =T o T 01T 11101 PSSR 800 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 824 7 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 824 8 5 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 825 0 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 825 1 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléene/PVDC/aluminium)
34009 550 292 8 1 : 200 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de NEURONTIN 800 mg, comprimé pelliculé

Décision du 02 mai 2017
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Spécialité dénommée GANCICLOVIR MYLAN 500 mg, pou _dre pour solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 254 263 4

MYLAN SAS

(o =TT T (o RS 500 mg
sous forme de ganciclovir sodique

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 025 2 0 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 010 1 0 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 010 2 7 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 25

Cette spécialité est un générique de CYMEVAN 500 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 10 mai 2017

Spécialité dénommée GLATIRAMER MYLAN 20 mg/ml, so __lution injectable en serinque préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 185 302 7

MYLAN MEDICAL SAS

[0 E= LA =0 =T =PSRRI 18 mg
sous forme d'acétate de glatiramEre ...........eeiviii i 20 mg

pour une seringue préremplie de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 009 3 6 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 7
34009 301 009 4 3 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 28
34009 301 009 5 0 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 30
34009 550 341 1 7 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 90

Décision du 24 mai 2017

Spécialité dénommée HIPPOVENQO, comprimé enrobé
Code Identifiant de Spécialité : 6 226 767 9

CESRA ARZNEIMITTEL GMBH & CO KG

Marron d'INde (EXIIAIt AE) (SEC) ...ccuvrriiieeei e it e e e e e e e e e e e r e e e e e s e e e e e e s snnnrreeeaaeeean 93,3 mg-162,1
mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 907 7 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 2
34009 300 907 8 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 5

Décision du 02 mai 2017
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Spécialité dénommée HYDROCORTISONE PANPHARMA 100 mg, poudre pour solution injectable

Code Identifiant de Spécialité : 6 861 500 7
PANPHARMA

)0 [fo o] ¢ 1T ] 1SS 100 mg
sous forme d'hémisuccinate sodique d'hydrocortisone

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 935 4 2 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 935 6 6 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 300 935 7 3 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 300 935 8 0 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 20
34009 300 935 9 7 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 25
34009 300 936 0 3 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 50

Cette spécialité est un générique dHYDROCORTISONE UPJOHN 100 mg, préparation injectabl e

Décision du 31 mai 2017

Spécialité dénommée ILTRIA 100 mg/40 mag/2,5 mg, g élule
Code Identifiant de Spécialité : 6 154 240 7

FERRER INTERNACIONAL SA

ACIdE ACELYISANCYIIGUE ...ueeiiiiiiiie ettt s e e st e e e e e sta e e e s ntaeeeennbaeeeenneeas 100 mg
oY (0] V= TS 7 1 1] = R PERP R 40 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée ...........ccoceeeiiiiii i 43,38 mg
(7= 10 011 o | U UUP TP UURUPPRRRT 2,5mg

pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 845 7 1 : 28 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 298 5 4 : 84 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 298 6 1 : 98 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)

Décision du 04 mai 2017
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Spécialité dénommée IMIPENEM/CILASTATINE VILLERTO N 500 mqg/500 mg, poudre pour solution

pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 514 032 0

VILLERTON INVEST SA

IMIPENEM ANNYOTE ..ottt e e et e e e s tea e e e steseeesasbaeeeesnsseeessssaeeesannaeeesn 500 mg
sous forme d'imipénem monohydraté
(o] Fo T = L4 1 PR 500 mg

sous forme de cilastatine sodique
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 319 6 3 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de TIENAM 500 mg/500 mg, poudre pour solution pour per  fusion

Décision du 31 mai 2017

Spécialité dénommée JEROMAS 5 mg, comprimé enrobé gastro-résistant
Code Identifiant de Spécialité : 6 852 182 1

INOPHARM LIMITED
o] E5T= Lo 0 o |/ RS PPSRPR 5mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 885 0 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 885 1 7 : 25 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 885 2 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 885 3 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 885 4 8 : 25 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 885 5 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de DULCOLAX 5 mg, comprimé enrobé gastro-résistant

Décision du 10 mai 2017
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Spécialité dénommée LEVONORGESTREL TEVA 1,5 mg, c__omprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 712 051 2

TEVA SANTE
1=3Y 0] o 0T =PSRN 1,5mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 279 027 1 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de NORLEVO 1,5 mg, comprimé

Décision du 23 mai 2017

Spécialité dénommée MEROPENEM ARROW LAB 1 g, poud _re pour solution injectable/pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 524 152 2
ARROW GENERIQUES

gL o] o1<T LT o I T )Y [ PSSR 19
sous forme de méropénem trihydraté

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 882 5 8 : 1349,56 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 882 6 5 : 1349,56 mg en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 300 882 7 2 : 1349,56 mg en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de MERONEM 1 g, poudre pour solution injectable ou pou  r perfusion

Décision du 05 mai 2017

Spécialité dénommée  MEROPENEM ARROW LAB 500 mg, p oudre pour solution injectable/pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 125 196 0

ARROW GENERIQUES

METOPENEM ANNYAINE......eiiiiiiiiie ittt ettt ettt e ettt e e st e e s tbe e e e ssseaeeesseaeeessseeeessnsseeesansaeeesanseeeenn 500,00 mg
sous forme de méropénem trihydraté

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 882 2 7 : 674,78 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 882 34 : 674,78 mg en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 300 882 4 1 : 674,78 mg en flacon (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de MERONEM 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour
perfusion

Décision du 05 mai 2017
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Spécialité dénommée NANDIKTOR 10 mg, comprimé pel liculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 559 839 2

NEXMED PHARMA

16 10 £ 1 F= | {1 R

pour un comprrimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 921 0 1 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 921 1 8 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 921 2 5 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 933 5 1 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 10 mai 2017

Spécialité dénommée NANDIKTOR 2,5 mg, comprimé pe _lliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 012 250 7

NEXMED PHARMA

16 10 £ 1 F= | R

pour un comprrimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 920 4 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 920 5 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 325 0 2 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de CIALIS 2,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 mai 2017

Spécialité dénommée NANDIKTOR 20 mg, comprimé pel _liculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 408 486 5

NEXMED PHARMA

16 10 =1 F= | R

pour un comprrimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 921 3 2 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 921 5 6 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 921 6 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 921 7 0 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de CIALIS 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 mai 2017
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Spécialité dénommée NANDIKTOR 5 mqg, comprimé pell __iculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 425 674 9

NEXMED PHARMA
1= 0 =1 - 1 1| OSSR 5mg
pour un comprrimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 920 6 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 920 7 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 920 9 5 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de CIALIS 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 mai 2017

Spécialité dénommée PALMIER DE FLORIDE BIOGARAN, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 083 661 2

BIOGARAN
palmier de Floride (extrait mou de fruit de)..........ceveeiiiiiiiiiiiie e 160 mg
pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 912 0 3 : 60 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 912 1 0 : 180 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 29 mai 2017

Spécialité dénommée PALMIER DE FLORIDE PHARMATOKA ., capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 240 459 0

PHARMATOKA SAS
palmier de Floride (extrait mou de fruit de)..........cooii e 160 mg
pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 876 6 4 : 60 capsules sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 876 7 1 : 180 capsules sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 02 mai 2017
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Spécialité dénommée PEMETREXED MEDIPHA 100 mqg, po udre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 004 799 0
MEDIPHA SANTE

TS 1= 120 (= o PSSR 100 mg
sous forme de pémétrexed disodique hémipentahydrate .............cccceeeviiiie e 127,45 mg

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 903 8 1 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'ALIMTA 100 mg, poudre pour solution a diluer pour p  erfusion

Décision du 16 mai 2017

Spécialité dénommée PEMETREXED MEDIPHA 500 mg, po _udre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 594 092 8
MEDIPHA SANTE

TS 1= 120 (= o USSR 500 mg
sous forme de pémétrexed disodique hémipentahydraté ............ccccccovviiiiiiee e 606,90 mg

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 903 9 8 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'ALIMTA 500 mg, poudre pour solution a diluer pourp  erfusion

Décision du 16 mai 2017
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Spécialité dénommée PRAVASTATINE CRISTERS 10 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 881 107 3

CRISTERS
[T =Yz 1S 2= LT LT =T0 T o [0TSR 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 900 4 6 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 900 5 3 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 900 8 4 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 901 0 7 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 901 1 4 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 901 2 1 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 901 4 5 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 901 5 2 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 901 6 9 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 901 7 6 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 320 1 4 : 500 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 901 8 3 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 901 9 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 320 2 1 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 320 3 8 : 1000 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 926 2 0 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique d'ELISOR 10 mg, comprimé sécable

Décision du 05 mai 2017
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Spécialité dénommée RASAGILINE CRISTERS 1 mg, com___primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 888 576 4

CRISTERS

7= 15T 1o 11 =SSP SSPTRRR 1mg
sous forme de tartrate de rasagiline

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 894 1 5 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 894 2 2 : 10 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 894 3 9 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 894 4 6 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 316 2 8 : 60 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 316 3 5 : 84 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 316 4 2 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 316 59 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 316 6 6 : 112 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 894 5 3 : 7 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 894 6 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 894 8 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 894 9 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 316 7 3 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 316 8 0 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 316 9 7 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 317 0 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 317 1 0 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 895 0 7 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 317 2 7 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'AZILECT 1 mg, comprimé

Décision du 12 mai 2017

Spécialité dénommée RASAGILINE WELDING 1 mg, comp __rimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 694 639 6

WELDING GMBH & CO. KG

(£= 151= 1o 11 1= 2O EUPTR R UURTPPPRRT 1mg
sous forme d'hémitartrate de rasagiline

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 898 4 2 : 7 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/OPA : polyamide orienté)
34009 300 898 59 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/OPA : polyamide orienté)
34009 300 898 6 6 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/OPA : polyamide orienté)
34009 300 898 7 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/OPA : polyamide orienté)
34009 550 318 8 8 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/OPA : polyamide orienté)
34009 550 318 9 5 : 112 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/OPA : polyamide orienté)

Cette spécialité est un générique d'AZILECT 1 mg, comprimé

Décision du 23 mai 2017
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Spécialité dénommée SUGIM 1,0 GBa/mL, solution in __jectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 484 059 7

FLORENTIN ARTNER

fIUAESOXYGIUCOSE [L8BF] ..ceie ettt e e s e e e e e e et e e e e e e s s snnbaneneaeeesannnnes 1 GBq
a la date et a I'heure de calibration

pour 1 Ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 311 6 1 : 11 ml en flacon (en verre/multidose(s)) ; boite de 1
34009 550 311 7 8 : 25 ml en flacon (en verre/multidose(s)) ; boite de 1

Décision du 03 mai 2017

Spécialité dénommée TADALAFIL TEVA 10 mg, comprim___ é pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 235 049 1

TEVA SANTE
1= 0 =1 - 1 1| OSSR 10 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 942 0 4 : 4 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 942 2 8 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009300942 35:4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 942 4 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 942 5 9 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 942 6 6 : 28 comprimeés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)

polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium)

34009 300 942 7 3 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 4

34009 300 942 8 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 24

34009 300 942 9 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium) ;
boite de 4

34009 300 943 0 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium) ;
boite de 24

34009 300 943 1 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 4
34009 300 943 2 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX)

polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 24
Cette spécialité est un générique de CIALIS 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 mai 2017
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Spécialité dénommée TADALAFIL TEVA 2,5 mg, compri __mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 043 334 4

TEVA SANTE
1= 0 =1 - 1 1| OSSR 2,50 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 939 1 7 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 939 3 1 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 550 333 5 6 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 939 4 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 939 5 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 939 6 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 333 6 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 939 7 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)

34009 300 939 8 6 : 28 comprimeés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)

34009 300 939 9 3 : 30 comprimeés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)

34009 550 333 7 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)

polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium)

34009 300 940 0 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 28

34009 300 940 1 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyleéne/aluminium) ;
boite de 28

34009 300 940 2 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 28

34009 300 939 2 4 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de CIALIS 2,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 mai 2017
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Spécialité dénommée TADALAFIL TEVA 20 mg, comprim___ é pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 970 927 4

TEVA SANTE
1= 0 =1 - 1 1| OSSR 20 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 943 3 4 : 2 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 943 4 1 : 4 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 943 5 8 : 5 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 943 6 5 : 8 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 943 7 2 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 943 9 6 : 12 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 944 0 2 : 15 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 944 1 9 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 550 334 1 7 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 944 2 6 : 2 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 944 3 3 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 944 5 7 : 5 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 944 6 4 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 944 7 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 944 9 5 : 15 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 945 1 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 334 2 4 : 56 comprimés en pIaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 945 2 5 : 2 comprimeés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium)

34009 300 945 3 2 : 4 comprimeés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)

34009 300 945 4 9 : 5 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)

34009 300 945 5 6 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)

34009 300 945 6 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium)

34009 300 945 7 0 : 12 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium)

34009 300 945 8 7 : 15 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium)

34009 300 945 9 4 : 28 comprimeés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)

34009 550 334 3 1 : 56 comprimeés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)

polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 946 0 0 : 1 comprimé en plagquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 4
34009 300 946 1 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 12
34009 300 946 2 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 24
34009 300 946 3 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium) ;
boite de 4

34009 300 946 6 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium) ; boite de 4

34009 300 946 8 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 12

34009 300 946 9 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX)

polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 24

34009 300 944 8 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)

34009 300 946 4 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium) ;
boite de 12

34009 300 946 5 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyleéne/aluminium) ;
boite de 24
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Cette spécialité est un générique de CIALIS 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 mai 2017

Spécialité dénommée TADALAFIL TEVA 5 mg, comprimé

pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 847 816 3

TEVA SANTE

1220 F= 1= 1| PP RPPRTT 5mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 940 3 7 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 300 940 4 4 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 300 940 5 1 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 300 940 6 8 : 84 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 300 940 7 5 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 28
34009 550 333 8 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 98
34009 300 940 8 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 941 05 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 941 1 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 941 2 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 941 3 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyleéne/aluminium) ;

34009 550 333 9 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium) ;

boite de 28
boite de 98
34009 300 941 4 3 : 14
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 941 6 7 : 28
polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 941 7 4 : 30
polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 941 8 1 : 84
polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 941 9 8 : 1

comprimeés
comprimeés
comprimeés
comprimés

comprimé

polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/aluminium) ; boite de 28

34009 550 334 0 0 : 1

comprimé

polytrifluorochloroéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 98

Cette spécialité est un générique de CIALIS 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 mai 2017
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Spécialité dénommée TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA 245 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 512 455 8

TEVA SANTE

LE=2 0011037 a0 [F=To] o] (0| PSR 245 mg
sous forme de phosphate de ténofovir disoproxil

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 933 1 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 550 329 8 4 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 300 933 3 7 : 1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 30

34009 550 329 9 1 : 1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 90

34009 300 933 4 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 550 330 0 4 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VIREAD 245 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 mai 2017

Spécialité dénommée TIBOLONE MITHRA 2.5 mg, compr__imé
Code Identifiant de Spécialité : 6 346 894 1

MITHRA PHARMACEUTICALS
11] 0 0] 0] o1 TP PPRRR 2,5mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 910 0 5 : plaquette(s) thermoformée(s) PVC aluminium de 28 comprimé(s).
34009 300 910 1 2 : plaquette(s) thermoformée(s) PVC aluminium de 30 comprimé(s).
34009 300 910 3 6 : plaquette(s) thermoformée(s) PVC aluminium de 84 (3 x 28) comprimé(s).
34009 300 910 4 3 : plaquette(s) thermoformée(s) PVC aluminium de 90 (3 x 30) comprimé(s).
34009 550 323 9 7 : plaquette(s) thermoformée(s) PVC aluminium de 168 (6 x 28) comprimé(s).
34009 550 324 0 3 : plaquette(s) thermoformée(s) PVC aluminium de 180 (6 x 30) comprimé(s).

Cette spécialité est un générique de LIVIAL 2,5 mg, comprimé

Décision du 23 mai 2017
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Spécialité dénommée TRAVOPROST EG 40 microgrammes _/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 685 503 9

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

L7217/ 0 0 ] 40
microgrammes

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 278 870 7 9 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 586 747 1 6 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 3
34009 586 748 8 4 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 6
34009 586 749 4 5 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 9
34009 586 750 2 7 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 10
34009 586 751 95 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 12

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

Décision du 04 mai 2017

Spécialité dénommée TRAVOPROST SANDOZ 40 microgra _mmes/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 681 124 9

SANDOZ

L= 1Y/ 0 (0] ST 40
microgrammes

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 082 5 6 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 033 4 2 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polypropyléne) ; boite de 3
34009 550 051 9 3 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polypropyléne) ; boite de 6

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

Décision du 03 mai 2017
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Spécialité dénommée TRAVOPROST TEVA 40 microgramm ___es/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 233 475 4

TEVA SANTE

L7217/ 0 0 ] 40
microgrammes

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 278 802 1 6 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 586 753 1 7 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 3
34009 586 754 8 5 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 6

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

Décision du 04 mai 2017

Spécialité dénommée TRAVOPROST TEVA SANTE 40 micr _ogrammes/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 136 578 2

TEVA SANTE

L1 7= Y70 0 0 ] 40
microgrammes

pour 1 mL de collyre
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 107 8 5 : 2,5 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 1
34009 550 043 2 5 : 2,5 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 3
34009 550 043 3 2 : 2,5 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 6

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

Décision du 04 mai 2017

ANSM- 04/10/2017 www.ansm.sante.fr Page 34/ 35



Spécialité dénommée VIVACIDOL 10 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 747 722 2

PFIZER HOLDING FRANCE

= Y01 (oo {1 0] g1 PRSP

sous forme de bésilate d'amlodipine
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 128 8 8 : 1 gélule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30
34009 300 128 95 : 1 gélule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56
34009 550 046 2 2 : 1 gélule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 100
34009 300 129 0 1 : 14 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 129 1 8 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 129 2 5 : 30 gélules en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 129 3 2 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 129 4 9 : 90 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 046 4 6 : 98 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 046 5 3 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AMLOR 10 mg, gélule

Décision du 30 mai 2017

Spécialité dénommée VIVACIDOL 5 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 028 922 1

PFIZER HOLDING FRANCE

= Y001 (oo [1 o] o[PS PPRPRR

sous forme de bésilate d'amlodipine
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 127 5 8 : 14 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 127 7 2 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 127 8 9 : 30 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 127 9 6 : 56 gélules en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 128 0 2 : 90 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 128 1 9 : 98 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 128 3 3 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 128 4 0 : 1 gélule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28
34009 300 128 5 7 : 1 gélule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30
34009 300 128 6 4 : 1 gélule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56
34009 300 128 7 1 : 1 gélule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 100

Cette spécialité est un générique d'’AMLOR 5 mg, gélule

Décision du 30 mai 2017
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