ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Mars 2017

Spécialité dénommée ABACAVIR/LAMIVUDINE MYLAN PHA RMA 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 217 048 6

MYLAN SAS
Abacavir (sous forme de chlorhydrate)............ooeeiiiiiiiiiii e 600 mg
[ T 4TV o 11 = SRS 300 mg

Pour un comprimé pelliculé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 834 5 1 : 30 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/ACLAR/Aluminium)

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

Décision du 03 mars 2017

Spécialité dénommée ABACAVIR/LAMIVUDINE SANDOZ 60 0 mg/300 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 772 026 1

SANDOZ
Abacavir (sous forme de chlorhydrate)............cooeeiiiiiiiiiii e 600 mg
[ T 4TV o [ = PSSR 300 mg

Pour un comprimé pelliculé.

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 834 3 7 : 30 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/ACLAR/Aluminium)
Cette spécialité est un générique de KIVEXA 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 mars 2017
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Spécialité dénommée ABAMIPHARM 600 mg/300 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 825 752 8

VENIPHARM
Abacavir (sous forme de chlorhydrate)............coeeiiiiiiiiiie e 600 mg
(=T 0TV 0 o 11 = PR STPPPTT 300 mg

Pour un comprimé pelliculé.

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 834 2 0 : 30 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/ACLAR/Aluminium)

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

Décision du 16 mars 2017

Spécialité dénommée ACTONEL 35 mg, comprimé gastr __ o-résistant
Code Identifiant de Spécialité : 6 439 256 0

TEVA SANTE
[RJEY=To [ o] g F= 1 (=N a ol g To 1Yo T o UL PSSR 35,0 mg
Equivalant @ acide NSEAIONIQUE ........ueeiiieeiiiiiiiieie e et e e e e e s e s e e e e e e st re e e e e e s e nnnrreeeaaeaen 32,5mg

Pour un comprimé gastro-résistant.

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 841 5 1 : 4 comprimés gastro-résistants sous plaquette (PVC/Aluminium).
34009 300 841 6 8 : 12 comprimés gastro-résistants sous plaquette (PVC/Aluminium).

Décision du 23 mars 2017
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Spécialité dénommée BAGRIZIDINE 600 mg, comprimé __ pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 872 226 5

PHARMAKI GENERICS LTD
T T= ] Lo = SRR PPSRRR 600 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 857 1 4 : 1 comprimé en plaquette (aluminium)
34009 300 857 2 1 : 10 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 857 3 8 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 857 5 2 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 857 6 9 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 857 7 6 : 60 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 857 8 3 : 1 comprimé en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 857 9 0 : 10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 858 1 3 : 20 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 858 2 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 858 3 7 : 50 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 858 4 4 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 29 mars 2017

Spécialité dénommée  BENDAMUSTINE MEDAC 2,5 mg/mL, poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 445 734 6

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH

chlorhydrate de bendamuUSLINE ........cccuviiiiie e e e e s e nnrraae e 25 mg
sous forme de bendamustine (chlorhydrate de) monohydraté

pour un flacon de 25 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 222 0 6 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 222 1 3 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 5
34009 550 222 2 0 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 10
34009 550 222 4 4 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 222 5 1 : 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 31 mars 2017
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Spécialité dénommée  BICAVERA 15 % GLUCOSE, 1.25 mmol/L calcium, solution pour dialyse

péritonéale
Code Identifiant de Spécialité : 6 591 975 2

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GmbH

Chlorure de calcium diNYArate...........coocviiiiiiiie e e e e nntae e e e e 0,3675 g
(04 01 (o] g1 ¢ [ =To o |11 o RSP RPSS 11,57 g
Chlorure de magnésium heXahydrate .............ccooiuiiiiiiiiie e 0,2033 g
GIUCOSE MONONYAIALE. ......cciiiiiiieieiiii ettt et e st e e e e s s e e s et e e s et be e e s ensbaeeesantaeaeenstaeeeennees 33,09
(BQUIVAIENT BN QIUCOSE)....cieiiiie ittt ettt ettt ettt s et e e st e e st e e e s sbe et e e snseeeeesnsaaeesanseeeean (30,0 g)

o] [o= 14 oTo] g F= Lt o [0 Lo |11 4SS 58849
pour 1000 ml de solution alcaline
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 832 2 2 : 2000 mL en poche (Polyoléfine), boite de 4.
34009 300 832 3 9 : 2500 mL en poche (Polyoléfine), boite de 4.

34009 300 832 4 6 : 3000 mL en poche (Polyoléfine), boite de 4.
34009 300 832 5 3 : 5000 mL en poche (Polyoléfine), boite de 2

Décision du 22 mars 2017

ANSM- 04/10/2017 www.ansm.sante.fr Page 4/ 26



Spécialité dénommée  BICAVERA 2.3 % GLUCOSE, 1.25 mmol/L calcium, solution pour dialyse

péritonéale
Code Identifiant de Spécialité : 6 551 224 0

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GmbH

Chlorure de calcium diNYArate...........coocviiiiiiiie e e e e nntae e e e e 0,3675 g
(04 01 (o] g1 ¢ [ =To o |11 o RSP RPSS 11,57 g
Chlorure de magnésium heXahydrate .............ccooiuiiiiiiiiie e 0,2033 g
GIUCOSE MONONYAIALE. ......cciiiiiiieieiiii ettt et e st e e e e s s e e s et e e s et be e e s ensbaeeesantaeaeenstaeeeennees 50,09
(BQUIVAIENT BN QIUCOSE)....cieiiiie ittt ettt ettt ettt s et e e st e e st e e e s sbe et e e snseeeeesnsaaeesanseeeean (45,46 g)

o] [o= 14 oo ] g F= Lt N0 [T Lo |11 4 1SR 58849
pour 1000 ml de solution alcaline
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 832 6 0 : 2000 mL en poche (Polyoléfine), boite de 4.
34009 300 832 7 7 : 2500 mL en poche (Polyoléfine), boite de 4.
34009 300 832 8 4 : 3000 mL en poche (Polyoléfine), boite de 4.
34009 300 832 9 1 : 5000 mL en poche (Polyoléfine), boite de 2

Décision du 22 mars 2017
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Spécialité dénommée  BICAVERA 4,25 % GLUCOSE, 1,25 mmol/L calcium, solution pour dialyse

péritonéale
Code Identifiant de Spécialité : 6 501 997 7

FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GmbH

Chlorure de calcium diNYArate...........coocviiiiiiiie e e e e nntae e e e e 0,3675 g
(04 01 (o] g1 ¢ [ =To o |11 o RSP RPSS 11,57 g
Chlorure de magnésium heXahydrate .............ccooiuiiiiiiiiie e 0,2033 g
GIUCOSE MONONYAIALE. ......cciiiiiiieieiiii ettt et e st e e e e s s e e s et e e s et be e e s ensbaeeesantaeaeenstaeeeennees 93,59
(BQUIVAIENT BN QIUCOSE)....cieiiiie ittt ettt ettt ettt s et e e st e e st e e e s sbe et e e snseeeeesnsaaeesanseeeean (85,0 0)

o] [o= 14 oTo] g F= Lt o [0 Lo |11 4SS 58849
pour 1000 ml de solution alcaline

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 833 0 7 : 2000 mL en poche (Polyoléfine), boite de 4.
34009 300 833 1 4 : 2500 mL en poche (Polyoléfine), boite de 4.
34009 300 833 2 1 : 3000 mL en poche (Polyoléfine), boite de 4.
34009 300 833 3 8 : 5000 mL en poche (Polyoléfine), boite de 2.

Décision du 22 mars 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE EG 50 mg, poudre _ pour solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 824 107 5

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

(oF= 157 o 1o {1 o 1 1= 2 PSRRI 50 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 873 0 5 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017
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Spécialité dénommée CASPOFUNGINE EG 70 mg, poudre  pour solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 447 576 4

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

(o= 157 010 {1 o {1 1= PSSR 70 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 875 1 0 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE OHRE PHARMA 50 m g, poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 014 001 0

OHRE PHARMA

o7z 1] 010 1 {0 T o [T TN F= ] TSR 50 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 844 2 7 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE OHRE PHARMA 70 m g, poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 319 768 9

OHRE PHARMA

CASPOTUNGING DASE....ceiiiiiieieee ettt e e e e ettt e e e e e e e e s e nbee b e e e e e e e e aanneeeeeeas 70 mg
sous forme de caspofungine (acétate de)

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 844 3 4 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017

ANSM- 04/10/2017 www.ansm.sante.fr Page 7/ 26



Spécialité dénommée CASPOFUNGINE SANDOZ 50 md, po __udre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 058 092 8
SANDOZ

(o= 157 010 {1 o {1 1= PSSR 50 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour 1 flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 881 35 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE SANDOZ 70 md, po__udre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 290 485 9
SANDOZ

(o= 157 010 {1 o {1 1= PSR 70 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 881 4 2 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE SUN 50 mqg, poudr e pour solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 686 923 8

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV

CASPOTUNGING DASE....ciiii ittt et e e e e ettt e e e e e e e e e e nbae e e e e e e e e e annnteeeeeas 50 mg
sous forme de caspofungine (acétate de)

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 866 2 9 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 17 mars 2017
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Spécialité dénommée CASPOFUNGINE SUN 70 mg, poudr e pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 710 809 3
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV

o7z 1] 010 1 {0 T o [T TN F= = TSP 70 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 866 4 3 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 17 mars 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE TEVA 50 mg, poud re pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 426 378 6
TEVA SANTE

(o= 157 010 {1 o {1 1= PSR 50 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 866 0 5 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 21 mars 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE TEVA 70 mg, poud re pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 261 327 3
TEVA SANTE

(072 157 o 1o {1 o 1 1= 2R TR 70 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour 1 flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 866 1 2 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 21 mars 2017
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Spécialité dénommée CASPOFUNGINE TEVA SANTE 50 mg , poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 208 033 4

TEVA SANTE

(oF= 157 010 {1 o 1 1= 2 TP RP PP 50 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 841 7 5 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE TEVA SANTE 70 mg , poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 906 141 1

TEVA SANTE

(o= 157 010 {1 o {1 1= PSR 70 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 841 8 2 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE XELLIA 50 mg, po _udre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 806 640 9
XELLIA HARMACEUTICALS APS

(072 157 o 1o {1 o 1 1= 2 USRI 50 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 841 3 7 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017
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Spécialité dénommée CASPOFUNGINE XELLIA 70 mg, po __udre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 109 498 2
XELLIA HARMACEUTICALS APS

(o= 157 010 {1 o {1 1= PSSR 70 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 841 4 4 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 16 mars 2017

Spécialité dénommée CEFUROXIME CRISTERS 250 mg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 281 869 8

CRISTERS

(o= 1010041 1 0= PSSR 250 mg
sous forme de céfuroxime axétil

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 851 2 7 : 8 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 299 3 9 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 299 4 6 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 16 mars 2017

Spécialité dénommée CEFUROXIME CRISTERS 500 mqg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 943 321 0

CRISTERS

(o= 100> (11 = PRSP 500 mg
sous forme de céfuroxime axétil

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 851 3 4 : 8 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 299 5 3 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 299 6 0 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de ZINNAT 500 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 mars 2017
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Spécialité dénommée CICLOPIROX OLAMINE NEITUM 1,5 %, shampooing
Code Identifiant de Spécialité : 6 065 532 7

SOCIETE ALEPT
(o] Ted (o] o[ (o) Qo] = L 411 PSR 159
pour 100 g

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 877 8 7 : 100 ml en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de SEBIPROX 1,5 %, shampooing

Décision du 23 mars 2017

Spécialité dénommée CINACALCET ZENTIVA 30 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 983 1050

SANOFI AVENTIS FRANCE

(o] = Vo 1 o] RS 30 mg
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 583 4 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 583 5 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 583 6 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 583 7 4 : 84 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 30 mg, comprimé pelliculé

Décision du 28 mars 2017

Spécialité dénommée CINACALCET ZENTIVA 60 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 623 477 6

SANOFI AVENTIS FRANCE

(o] g F= Vo= (o] TR 60 mg
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 583 8 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 583 9 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 584 0 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 584 1 1 : 84 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 60 mg, comprimé pelliculé

Décision du 28 mars 2017
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Spécialité dénommée CINACALCET ZENTIVA 90 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 338 922 3

SANOFI AVENTIS FRANCE

(o] = Vo 1 o7 SRS 90 mg
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 584 4 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 584 5 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 584 6 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 584 7 3 : 84 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 90 mg, comprimé pelliculé

Décision du 28 mars 2017

Spécialité dénommée ENANTYUM 25 mg, solution buva __ ble en sachet
Code Identifiant de Spécialité : 6 692 837 3

Laboratorios MENARINI SA

(0 LoD ] (0] 01 (0] (=1 1= PSSR 25 mg
sous forme de dexkétoproféne trométamol

pour un sachet

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 846 6 3 : 10 ml en sachet-dose (polyester/aluminium/polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite
de 20

34009 550 296 0 1 : 10 ml en sachet-dose (polyester/aluminium/polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite
de 500

Décision du 23 mars 2017

Spécialité dénommée EPIDUO 0,3% / 2,5%, gel
Code Identifiant de Spécialité : 6 495 039 2

GALDERMA INTERNATIONAL

=T = o T 1 1= o USRS 3 mg (0,3 %)
(1102040 [=TNo [N o T=T 0 0 )Y, L= SRS 25 mg (2,5 %)

pour 1 g de gel

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 811 05 : 2 g en tube (en plastique) ; boite de 1
34009 300 811 1 2 : 5 g en tube (en plastique) ; boite de 1
34009 300 811 2 9 : 15 g en récipient multidose (polypropyléne) avec systeme de fermeture) ; boite de 1
34009 300 811 3 6 : 30 g en récipient multidose (polypropyléne) avec systeme de fermeture) ; boite de 1
34009 300 811 5 0 : 45 g en récipient multidose (polypropyléne) avec systeme de fermeture) ; boite de 1
34009 300 811 6 7 : 60 g en récipient multidose (polypropyléne) avec systéme de fermeture) ; boite de 1

Décision du 14 mars 2017
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Spécialité dénommée ESCITALOPRAM APS ALSTER PHARM A SERVICE 10 mg, comprimé pelliculé

sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 016 023 7

APS ALSTER PHARMA SERVICE GMBH

(2ol =1 (o] o] = 1o ¢ [P TP P 10 mg
sous forme d'oxalate d'escitalopram

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 862 7 8 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 862 9 2 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 863 0 8 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 863 1 5 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 863 2 2 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 302 9 4 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 303 0 0 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 303 1 7 : 200 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 31 mars 2017

Spécialité dénommée ESCITALOPRAM APS ALSTER PHARM A SERVICE 15 mg, comprimé pelliculé

sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 973 547 9

APS ALSTER PHARMA SERVICE GMBH

(2ol =1 (o] o] = 1o ¢ [P USRS 15 mg
sous forme d'oxalate d'escitalopram

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 863 3 9 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 863 5 3 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 863 6 0 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 303 2 4 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 303 3 1 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 303 4 8 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 303 5 5 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 303 7 9 : 200 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de SEROPLEX 15 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 31 mars 2017
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Spécialité dénommée ESCITALOPRAM APS ALSTER PHARM A SERVICE 20 mg, comprimé pelliculé

sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 301 195 3

APS ALSTER PHARMA SERVICE GMBH

(2ol =1 (o] o] = 1o ¢ [P TP P 20 mg
sous forme d'oxalate d'escitalopram

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 863 7 7 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 863 8 4 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 863 9 1 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 303 8 6 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 303 9 3 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 304 0 9 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 304 1 6 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 304 3 0 : 200 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de SEROPLEX 20 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 31 mars 2017

Spécialité dénommée ESCITALOPRAM APS ALSTER PHARM A SERVICE 5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 455 055 1

APS ALSTER PHARMA SERVICE GMBH

(2ol =1 (o] o] = 1o [P EET PP 5mg
sous forme d'oxalate d'escitalopram

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 862 0 9 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 862 1 6 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 862 2 3 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 862 3 0 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 862 4 7 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 862 5 4 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 862 6 1 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 302 8 7 : 200 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 31 mars 2017
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Spécialité dénommée FORNEGA 50 mg, poudre pour so__ lution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 633 157 0

PHARMATHEN SA

(o= 157 010 {1 o {1 1= PSSR 50 mg
sous forme de caspofungine (acétate de)

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 844 4 1 : 50 mg en flacon (en verre)

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 21 mars 2017

Spécialité dénommée ISOPEDIA, solution pour perfu____sion
Code Identifiant de Spécialité : 6 834 109 3

FRESENIUS KABI FRANCE SA

(o] 0] (0T U1 £ =T [ I8 To 110 .o PSR 6,429 mg
(o] 0] (0T U1 (= N0 [ o) = T3] U [y o USRS 0,298 mg
chlorure de calcium diNYArate...........ccuviiiiiie e e s 0,147 mg
chlorure de magnésium heXanYArate ...........c.oociuiiiiiieei i e e e s 0,203 mg
acétate de sodium trNYArate ... 4,082 mg
OIUCOSE @QNNYAIE ...ttt e e oo ettt et e e e e e s aa et e et e e e e e e anbeeeeeeaaeeeannntneeeeas 10 mg

sous forme de glucose MONONYAIAe ...........cccvieeiiiiii i 11 mg

pour 1 ml de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 295 4 0 : 100 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 40
34009 550 295 5 7 : 250 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 20
34009 550 295 6 4 : 500 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 10

Décision du 06 mars 2017
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Spécialité dénommée |IVABRADINE EG 5 mg, comprimé __ pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 318 333 7

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

1721 o = Vo 1 o= PSSP P R PTRR PRSP
sous forme de chlorhydrate d'ivabrading..............cuueiiiiii e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 879 6 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 879 7 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 879 9 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 309 8 0 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 309 9 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 310 0 0 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 880 1 2 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 880 2 9 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 880 3 6 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 310 1 7 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 310 3 1 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 310 4 8 : 112 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 23 mars 2017

Spécialité dénommée IVABRADINE EG 7,5 mg, comprim ___é pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 800 400 5

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

1= 1o =T 11 1= PP
sous forme de chlorhydrate d'ivabrading.............ccccvieiiiie i

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 880 4 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 880 5 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 880 7 4 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 310 5 5 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 310 6 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 310 7 9 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 880 8 1 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 880 9 8 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 881 0 4 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 310 8 6 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 310 9 3 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 311 09 : 112 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 23 mars 2017
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Spécialité dénommée IVABRADINE PHARMATHEN 5 mg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 194 338 9

PHARMATHEN SA

1= 1] =T 11 - USSR 5mg
sous forme de chlorhydrate d'ivabradine

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 850 8 0 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC/aluminium-laque) avec
calendrier)

34009 300 850 9 7 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC/aluminium-laque) avec
calendrier)

34009 550 299 1 5 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC/aluminium-laque) avec
calendrier)

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

Décision du 03 mars 2017

Spécialité dénommée IVABRADINE PHARMATHEN 7.5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 041 672 2

PHARMATHEN SA

172 1] = To |1 = PRSPPI 7,5mg
sous forme de chlorhydrate d'ivabradine

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 851 0 3 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC/aluminium-laque) avec
calendrier)

34009 300 851 1 O : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC/aluminium-laque) avec
calendrier)

34009 550 299 2 2 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC/aluminium-laque) avec
calendrier)

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

Décision du 03 mars 2017
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Spécialité dénommée JUNIMIN, solution a diluer po __ur perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 999 899 6

Laboratoire AGUETTANT

(0|18 Too ] g F= 1 (=0 (=T oSSR 6970
microgrammes
OIUCONALE T8 CUIVI...ceii ittt ettt e e e e e ettt et e e e e e s n et e e et e e e e e e annbbeneeeaaeeeannnrneeeeas 1428
microgrammes
gluCONALE dE MANGANESE ... .viiiiiiiiiiee ettt e ettt e e et e e s et e e s et b e e e e entbaeeesantaeaeeastaeeeennees 40,52
microgrammes
oTo [UT oo (=l oTo] = T1S] 10 o R UUPRPTR 13,08
microgrammes
SEIENITE U8 SOUIUM ...ttt ettt e e s r e s e e ne e e nnre e nre e e nnnee e 43,81
microgrammes

pour une ampoule de 10 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 877 1 8 : 10 ml en ampoule (polypropylene) ; boite de 10
34009 300 877 2 5 : 10 ml en ampoule (polypropylene) ; boite de 50

Décision du 01 mars 2017

Spécialité dénommée LAEVOLAC AROME PRUNE 10 g/15 ml, solution buvable en sachet
Code Identifiant de Spécialité : 6 742 355 9

DREHM PHARMA GMBH

o Tod (1] 01 = OO UUP TR UURTPPRRPTN 10g
sous forme de lactulose liquide

pour un sachet de 15 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 816 0 0 : 15 ml en sachet (polyester/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 10
34009 300 816 1 7 : 15 ml en sachet (polyester/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 20
Cette spécialité est un générique de DUPHALAC 10 g/15 ml, solution buvable en sachet

Décision du 03 mars 2017

Spécialité dénommée LINEZOLIDE EG 600 mg, comprim & pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 683 556 3

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
T T= ] Lo =SSP PPRRPR 600 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 861 8 6 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 21 mars 2017
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Spécialité dénommée LINEZOLIDE PHARMAKI GENERICS 600 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 894 307 1

PHARMAKI GENERICS LTD

linézolide...................

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30085585 :
34009 3008559 2 :
34009 300856 0 8 :
34009 30085615 :
34009 300856 2 2 :
34009 300 856 39 :
34009 300 856 4 6 :
34009 300 856 5 3 :
34009 300 856 6 0 :
34009 300856 7 7 :
34009 30085691 :
34009 30085707 :

1 comprimé en plaquette (aluminium)

10 comprimés en plaquette (aluminium)

20 comprimés en plaquette (aluminium)

30 comprimés en plaquette (aluminium)

50 comprimés en plaquette (aluminium)

60 comprimés en plaquette (aluminium)

1 comprimé en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
20 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
30 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
50 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 21 mars 2017

Spécialité dénommée MILNACIPRAN NEURAXPHARM 25 mg , gélule

Code Identifiant de Spécialité : 6 112 725 4

NEURAXPHARM ARZNEIMITTEL GMBH

milnacipran ...............

sous forme de chlorhydrate de milnacipran

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300599 8 2 :
34009 30059999 :

56 gélules sous plaquettes (PVC/Aluminium)
56 gélules sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'IXEL 25 mg, gélule

Décision du 28 mars 2017
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Spécialité dénommée MILNACIPRAN NEURAXPHARM 50 mg ., gélule

Code Identifiant de Spécialité : 6 514 008 5

NEURAXPHARM ARZNEIMITTEL GMBH

01T = Lo o] = Lo SRR

sous forme de chlorhydrate de milnacipran
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 600 0 1 : 56 gélules sous plaquettes (PVC/Aluminium)
34009 300 600 1 8 : 56 gélules sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'IXEL 50 mg, gélule

Décision du 28 mars 2017

Spécialité dénommée QUETIAPINE BIOSTABILEX LP 50 mg, comprimé a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 526 957 1

SANDOZ

(o TU =T (=T o1 = TR

sous forme de fumarate de quétiapine
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 275 746 3 4 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 275 748 6 3 :
34009 27574924 :
34009 585 662 2 6 :
34009 587 1142 8 :

20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
120 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de XEROQUEL LP 50 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 16 mars 2017
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Spécialité dénommée ROSUVASTATINE ARROW 10 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 270 444 9

ARROW GENERIQUES

(0 TS 01T 1S3 7 ] = PSSR 10 mg
sous forme de rosuvastatine calcique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 725 2 3 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 725 3 0 : 15 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 725 4 7 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 725 5 4 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 725 6 1 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 725 7 8 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 725 8 5 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 725 9 2 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 726 0 8 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 726 1 5 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 726 2 2 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 726 3 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 726 4 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 726 5 3 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 260 2 0 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 17 mars 2017
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Spécialité dénommée ROSUVASTATINE ARROW 20 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 476 644 2

ARROW GENERIQUES

(0 TS 01T 1S3 7 ] = PSSR 20 mg
sous forme de rosuvastatine calcique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 726 9 1 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 727 0 7 : 15 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 727 1 4 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 727 2 1 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 727 4 5 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 727 5 2 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 727 6 9 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 727 7 6 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 727 8 3 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 727 9 0 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 726 8 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 260 3 7 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 260 4 4 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 728 0 6 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 726 6 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 17 mars 2017
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Spécialité dénommée ROSUVASTATINE ARROW 5 mqg, com __primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 130 659 5

ARROW GENERIQUES

(0 TS 01T 1S3 7 ] = PSSR 5mg
sous forme de rosuvastatine calcique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 723 4 9 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 723 5 6 : 15 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 723 6 3 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 723 7 0 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 723 9 4 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 724 0 0 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 724 1 7 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 724 2 4 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 724 3 1 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 724 5 5 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 724 6 2 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 724 7 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 724 8 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 724 9 3 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 725 1 6 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 17 mars 2017
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Spécialité dénommée TARGINACT 60 mqg/30 mg, compri __mé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 153 378 5

MUNDIPHARMA

(0470 T [0 o 1= T PSSR 54 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE .........ccooiiiuiiiiiiiie e 60 mg
(F=1 00 o] 1= PRSP 27 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté ............cccccvveeiiiiee e 32,7mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 819 3 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 819 4 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 819 6 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 819 7 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 819 8 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 819 9 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 820 0 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 550 291 3 7 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 550 291 4 4 : 98 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 550 291 51 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 550 291 6 8 : 100 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de

sécurité enfant) ; boite de 1

Décision du 23 mars 2017

Spécialité dénommée TARGINACT 80 mqg/40 mqg, compri __mé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 598 663 7

MUNDIPHARMA

(0470 [0 o 1= TSRS 72 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOUONE ..........ccoiiuviiiiiie e e e e e e e eeenes 80 mg
= 1027 o 1= USSR 36 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydrate ..o 43,6 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 820 1 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 820 2 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 820 4 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 820 5 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 820 6 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 820 7 2 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 300 820 8 9 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 550 291 7 5 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 550 291 9 9 : 98 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 550 292 0 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 550 292 1 2 : 100 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de

sécurité enfant) ; boite de 1

Décision du 23 mars 2017
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Spécialité dénommée VALGANCICLOVIR BIOGARAN 450 m g, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 733 210 2

BIOGARAN

(V2 1o =Yg oo o Y PP RRSR 450 mg
sous forme de chlorhydrate de valganciclovir

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 841 9 9: 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de ROVALCYTE 450 mg, comprimé pelliculé

Décision du 21 mars 2017
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