ANSIT

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Juin 2017

Spécialité dénommée ACECLOFENAC EG LABO 100 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 493 753 0

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
= (o1 Tor [0 =T o = TSRO UURTUN 100 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 983 7 0 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 983 8 7 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 983 9 4 : 40 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 984 0 0 : 60 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 342 6 1 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 342 7 8 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 342 8 5 : 180 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de CARTREX 100 mg, comprimé pelliculé

Décision du 19 juin 2017
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Spécialité dénommée ACETATE DE CYPROTERONE/ETHINYLESTRADIOL HAREFIELD 2 mg/0.035
mg, comprimé enrobé
Code Identifiant de Spécialité : 6 305 4659

HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED

CYPIOtEroNE (ACALALE UE).....iiueiiiii i 2mg
EHhINYIESTrAION ... e 0,035 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 839 1 8 : 21 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) ; boite de 1
34009 300 839 2 5 : 21 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) ; boite de 3
34009 550 294 8 9 : 21 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) ; boite de 6

Cette spécialité est un générique de DIANE 35 microgrammes, comprimé enrobé
Décision du 27 juin 2017
Spécialité dénommée ACETATE DE CYPROTERONE/ETHINYLESTRADIOL HAREFIELD PHARMA

ASSOCIATES 2 mg/0,035 mg, comprimé enrobé
Code Identifiant de Spécialité : 6 746 347 5

HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED

(03] o] (=140 gL = o= =1 =N o [ T RS PR 2mg
L2 T L)Y (= o3 (= To o 0,035 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 839 3 2 : 21 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) ; boite de 1
34009 300 839 4 9 : 21 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) ; boite de 3
34009 550 294 9 6 : 21 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) ; boite de 6
Cette spécialité est un générique de DIANE 35 microgrammes, comprimé enrobé
Décision du 27 juin 2017

Spécialité dénommée ACICLOVIR HIKMA 250 mg, poudre pour solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 175 434 2

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA
= o3[ (o 1Y | P URPR 250 mg
pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 845 2 6 : 250 mg en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 300 845 3 3 : 250 mg en flacon (en verre) ; boite de 10
Cette spécialité est un générique de ZOVIRAX 250 mg, poudre pour solution injectable (IV)

Décision du 09 juin 2017
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Spécialité dénommée ACICLOVIR HIKMA 500 mqg, poudre pour solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 911 658 7

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA
= o7 T3 [0 1 500 mg
pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 845 4 0 : 500 mg en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 300 845 5 7 : 500 mg en flacon (en verre) ; boite de 10
Cette spécialité est un générique de ZOVIRAX 500 mg, poudre pour solution injectable (V)

Décision du 09 juin 2017

Spécialité dénommée ACIDE ALENDRONIQUE/VITAMINE D3 BGR 70 mg/2800 Ul, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 640 782 6

BIOGARAN

b= ToiTo [YP=1 1= T aTo [ o ] (o U1 70 mg
sous forme d'alendronate monosodique trihydraté

(o L0 L= =1 o1 1= o USSR 70

microgrammes (2800 Ul)
sous forme de cholécalciférol (concentrat de), forme pulvérulente

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 990 5 6 : 2 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 990 7 0 : 4 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 990 8 7 : 6 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 990 9 4 : 12 comprimeés en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de FOSAVANCE 70 mg/2800 Ul, comprimé

Décision du 21 juin 2017
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Spécialité dénommée ACIDE ALENDRONIQUE/VITAMINE D3 BGR 70 mg/5600 Ul, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 826 510 1

BIOGARAN

F= o To L= TP=1 1= T oo [ o ] (o U1 70 mg
sous forme d'alendronate monosodique trihydraté

(o] a0 (= Tor=1 (o711 o ISR 140

microgrammes (5600 Ul)
sous forme de cholécalciférol (concentrat de), forme pulvérulente

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 992 2 3 : 2 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 992 3 0 : 4 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 992 4 7 : 6 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 992 5 4 : 12 comprimés en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de FOSAVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé

Décision du 21 juin 2017
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Spécialité dénommée AMLODIPINE/VALSARTAN TEVA 10 mg/160 mq, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 808 394 2

TEVA SANTE

F= 0 0] 0T 1] o 1= 10 mg
sous forme de bésilate d'amlodipine

(=1 53= = o PP RPR PR 160 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 783 8 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 783 9 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 784 0 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 784 1 9 : 56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 784 2 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 784 3 3 : 98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 784 4 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 784 5 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 14

34009 300 784 6 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 28

34009 300 784 8 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 30

34009 300 784 9 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 56

34009 300 785 0 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 90

34009 300 785 1 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 98

34009 300 785 2 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 100

Cette spécialité est un générique dEXFORGE 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé

Décision du 07 juin 2017
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Spécialité dénommée AMLODIPINE/VALSARTAN TEVA 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 424 802 6

TEVA SANTE

F= 0 0] 0T 1] o 1= 5 mg
sous forme de bésilate d'amlodipine

(=1 53= = o PP RPR PR 160 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 782 2 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 14

34009 300 782 3 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 28

34009 300 782 5 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 30

34009 300 782 6 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 56

34009 300 782 7 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 90

34009 300 782 8 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 98

34009 300 782 9 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 100

34009 300 783 1 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 783 2 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 783 3 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 783 4 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 783 5 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 783 6 5 : 98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 783 7 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 100

Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé

Décision du 07 juin 2017
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Spécialité dénommée AMLODIPINE/VALSARTAN TEVA 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 588 461 8

TEVA SANTE

F= 0 0] 0T 1] o 1= 5 mg
sous forme de bésilate d'amlodipine

(=1 53= = o PP RPR PR 80 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 780 7 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 780 8 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 780 9 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 781 0 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 781 1 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 781 2 9 : 98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 781 3 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 781 4 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 14

34009 300 781 5 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 28

34009 300 781 6 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 30

34009 300 781 7 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 56

34009 300 781 9 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 90

34009 300 782 0 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 98

34009 300 782 1 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ;
boite de 100

Cette spécialité est un générique dEXFORGE 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé

Décision du 07 juin 2017

Spécialité dénommée AMLODIPINE/VALSARTAN ZENTIVA 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 617 153 2

SANOFI AVENTIS FRANCE

L= 1a0] (oo 1 o] 1o = PO P PP PP PP PPOPPPPPRPPR 10 mg
sous forme de bésilate d'amlodipine
(22 1 2= T 2= T o PP USRI 160 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 887 1 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 887 2 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé

Décision du 08 juin 2017
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Spécialité dénommée AMLODIPINE/VALSARTAN ZENTIVA 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 602 483 1

SANOFI AVENTIS FRANCE

F= 0 0] 0T 1] o 1= 5 mg
sous forme de bésilate d'amlodipine
(=1 53= = o PP RPR PR 160 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 886 8 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 886 9 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé

Décision du 08 juin 2017

Spécialité dénommée AMLODIPINE/VALSARTAN ZENTIVA 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 495 746 5

SANOFI AVENTIS FRANCE

F= 0 0] 0o 1] o 1= 5 mg
sous forme de bésilate d'amlodipine
VAISAMAN L. ———————————— 80 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 886 6 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 886 7 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé

Décision du 08 juin 2017

Spécialité dénommée ARIPIPRAZOLE BIOGARAN 15 mg, comprimé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 750 806 6

BIOGARAN
E= T o] o] = o] [= TSP 15 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 017 0 4 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET))

34009 301 017 1 1 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET))

34009 301 017 2 8 : 49 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET))

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

Décision du 19 juin 2017
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Spécialité dénommée ATOSIBAN EVER PHARMA 75 mg/10 mli, solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 414 104 9

EVER VALINJECT GMBH

= 0 1] o - o 75 mg
sous forme d'acétate d'atosiban

pour 10 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 339 8 1 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 29 juin 2017

Spécialité dénommée BENDAMUSTINE SANDOZ 2.5 mg/mL, poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 978 3050

SANDOZ
chlorhydrate de bendamuSTINg .............uuuiiiiiiiiiii e ————————— 25mg
pour un flacon de 20 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 209 4 3 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 209 5 0 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 5
34009 550 209 6 7 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 10
34009 550 209 7 4 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 20
34009 550 209 8 1 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 209 9 8 : 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 pour perfusion

Décision du 06 juin 2017
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Spécialité dénommée BIMATOPROST SANDOZ 0,3 mg/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 538 208 1

SANDOZ
o] 0= 170 o {0 ] AP 0,3 mg
pour 1 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 278 757 6 2 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) avec fermeture
de sécurité) ; boite de 1

34009 278 758 2 3 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylene basse densité (PEBD)) avec fermeture
de sécurité) ; boite de 3

34009 278 759 9 1 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylene basse densité (PEBD)) avec fermeture de
sécurité) ; boite de 1

34009 278 760 7 3 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) avec fermeture de
sécurité) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de LUMIGAN 0,3 mg/ml, collyre en solution

Décision du 01 juin 2017

Spécialité dénommée BIMATOPROST TEVA 0.1 mg/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 677 766 5

TEVA SANTE

o] 14 aF= 1o o] o< SR PSR 0,1 mg

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 272 2 6 : 3 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) avec fermeture de sécurité) ; boite
de 1

34009 550 095 1 1 : 3 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) avec fermeture de sécurité) ; boite
de 3

Cette spécialité est un générique de LUMIGAN 0,1 mg/ml, collyre en solution

Décision du 06 juin 2017
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Spécialité dénommée BRALTUS 10 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 122 988 9

TEVA SANTE

O O DIUM <. ————————— 13
microgrammes

sous forme de bromure de tiotroPIUM ...........eiiiii e e e e 16

microgrammes
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 938 1 8 : 15 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 938 2 5 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 16 juin 2017

Spécialité dénommée CALCIFEDIOL FAES 0,266 mqg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 905 245 1

FAES FARMA SA
calcifédiol MONONYAIAte ...........eeiiii e e e e e e e e e e anrees 0,266 mg
pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 334 4 8 : 5 capsules en plaquette (aluminium)
34009 550 334 5 5 : 10 capsules en plaquette (aluminium)
34009 550 350 0 8 : 5 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 350 1 5 : 10 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 08 juin 2017

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE DR.REDDY'S 50 mg, poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 250 407 8

DR. REDDY'S LABORATORIES (UK) LTD

(o7= 1] 0T 11 ] o {1 1= 3R 50 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 867 3 5 : 10 ml 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 19 juin 2017
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Spécialité dénommée CASPOFUNGINE DR.REDDY'S 70 mg, poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 798 252 7

DR. REDDY'S LABORATORIES (UK) LTD

(oz= T oo (0] g lo 1 o L= R PSR PRP 70 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 867 4 2 : 10 ml 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 19 juin 2017

Spécialité dénommée CETIRIZINE ARROW LAB 10 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 935 491 6

ARROW GENERIQUES
dichlorhydrate de CELINZINE ..o 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 900 0 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 900 1 5 : 15 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 900 2 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 319 7 0 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 319 8 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 900 3 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 08 juin 2017

Spécialité dénommée CHONDROSULF 1200 mq, gel oral
Code Identifiant de Spécialité : 6 519 345 8

Laboratoires GENEVRIER SA
chondroitine (sulfate de) A SOAIQUE .........eiiiiiiiii e 1200 mg
pour un sachet
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 274 766 0 0 : 8 g en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 30
34009 301 176 8 2 : 8 g en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 60

Décision du 23 juin 2017
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Spécialité dénommée CLOPIDOGREL ACCORD 75 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 797 189 7

ACCORD HEALTHCARE France SAS

o3 o] o] o [0 Yo | = 75 mg
sous forme d'hydrogénosulfate de clopidogrel

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 833 8 2 : 7 comprimeés en plaquette (aluminium)
34009 279 834 4 3 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 279 835 0 4 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 279 836 7 2 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 587 104 7 6 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 587 105 3 7 : 84 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 587 107 6 6 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 587 108 2 7 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de PLAVIX 75 mg, comprimé pelliculé

Décision du 07 juin 2017

Spécialité dénommée CYAMEMAZINE VENIPHARM 25 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 591 526 6

VENIPHARM
(0322 10T 4= A 1= T PR 25 mg
sous forme de tartrate de Cyamemazine ...........coooiiiiiiiiiii e 36,60 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 975 3 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 975 4 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de TERCIAN 25 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 13 juin 2017
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Spécialité dénommée CYPROMIX 2 mg/0,035 mg, comprimé enrobé
Code Identifiant de Spécialité : 6 722 360 1

HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED

CYProterone (ACEALE AE)........ueeiiii i e e e
EHhINYIESTrAION ... e e

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 838 9 5 : 21 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) ; boite de 1
34009 300 839 0 1 : 21 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) ; boite de 3
34009 550 294 6 5 : 21 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) ; boite de 6
Cette spécialité est un générique de DIANE 35 microgrammes, comprimé enrobé

Décision du 27 juin 2017

Spécialité dénommée DROSERA COMPLEXE N°64, solution buvable en gouttes

Code Identifiant de Spécialité : 6 327 123 9

Laboratoires LEHNING

drosera pour préparations homeéopathiqQUES.........cccoeiiiiiiiiiiiiccecee e
cuprum aceticum pour préparations homeéopathiqUES ...........cccceiiiiiiiiiiiiiiiic e,
belladona pour préparations homeéopathiQUES .............evviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee e
ipéca pour préparations homeéopathiQUES ..........c.eeeiiiiiiiiiiii e
lobelia inflata pour préparations homeéopathiques..........c.coceiiiiiiii e
pulsatilla pour préparations homéopathiqUes.............ccccoiiiiiiiiiiii e
coccus cacti pour préparations homeéopathiQUES ............occveiiiiieeiiiiceeee e
veratrum album pour préparations homéopathiqUES............coociiiiiie i,
viola odorata pour préparations homéopathiques ..o,
thymus vulgaris pour préparations homeéopathiques..........cccooeeieieiieiiiiiiiiic e,

pour 30 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 305 999 1 4 : 30 ml en flacon compte-gouttes (en verre/brun) ; boite de 1

Décision du 19 juin 2017

ANSM- 12/01/2018 www.ansm.sante.fr
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Spécialité dénommée DUTASTERIDE ARROW LAB 0,5 mqg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 165 348 9

ARROW GENERIQUES
AUEASTEIIAE ... ———— 0,5mg
pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 986 5 3 : 10 capsules en plaquette
34009 300 986 6 0 : 30 capsules en plaquette
34009 300 986 7 7 : 50 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
34009 300 986 8 4 : 60 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
34009 300 987 0 7 : 90 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 344 2 1 : 500 capsules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

PVC/PVDC/aluminium
PVC/PVDC/aluminium

—~ o~~~

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

Décision du 19 juin 2017

Spécialité dénommée DUTASTERIDE KRKA 0,5 mg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 139 876 8

Krka, dd, Novo mesto
AUEASTEIIAE ... —————— 0,5mg
pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 963 1 4 : 10 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 963 2 1 : 30 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 963 3 8 : 50 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 963 4 5 : 60 capsules en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 963 5 2 : 90 capsules en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'AVODART 0,5 mg, capsule molle

Décision du 30 juin 2017
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Spécialité dénommée DUTASTERIDE MYLAN 0.5 mqg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 866 838 3

MYLAN SAS
AUEASTEIIAE ... ———— 0,5mg
pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 988 2 0 : 10 capsules en plaquette
34009 300 988 3 7 : 30 capsules en plaquette
34009 300 988 4 4 : 60 capsules en plaquette
34009 300 988 5 1 : 90 capsules en plaquette

PVC/PVDC/aluminium
PVC/PVDC/aluminium
PVC/PVDC/aluminium
PVC/PVDC/aluminium

—~ o~~~

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

Décision du 30 juin 2017

Spécialité dénommée DUTASTERIDE SANDOZ 0,5 mg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 202 562 6

SANDOZ
AUEASTEIIAE ... —————— 0,5mg
pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 779 2 4 : 10 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
34009 300 779 4 8 : 30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
34009 300 779 5 5 : 60 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
34009 300 779 6 2 : 90 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium

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

Décision du 30 juin 2017
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Spécialité dénommée DUTASTERIDE TEVA PHARMA 0.5 mq, capsule molle

Code Identifiant de Spécialité : 6 059 080 1

TEVA SANTE

(o 01 7= 151 (=] o [ Y

pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 0386 2 :
34009 30003879 :
34009 300 038 8 6 :
34009 300 038 9 3 :
34009 30003909 :
34009 30003916 :
34009 550014 16 :

10 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
28 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
50 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
60 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
90 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
100 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 08 juin 2017

Spécialité dénommée DUTASTERIDE TEVA SANTE 0,5 mg, capsule molle

Code Identifiant de Spécialité : 6 858 618 5

TEVA SANTE

(o U1 7= 11 (=T o [T

pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30003794 :
34009 30003800 :
34009 30003817 :
34009 30003824 :
34009 300 038 4 8 :
34009 300038 55 :
34009 55001409 :

10 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
28 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
50 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
60 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
90 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
100 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 08 juin 2017
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Spécialité dénommée  EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA 600 mg/200
mg/245 mq, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 924 413 1

TEVA PHARMA

BFAVIFEINZ ..o ettt e e et e e e e e 600 mg
EMIFICITADING ...t e e e et e e e e e 200 mg
tENOFOVIF AISOPIOXIL.....coiiiiiiie i e e e e e e 245 mg
sous forme de phosphate de ténofovir diSOProxXil ..o, 291,22 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 961 3 0 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 300 961 4 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylene) ; boite de
30
Cette spécialité est un générique d'ATRIPLA 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

Décision du 09 juin 2017

Spécialité dénommée EFFERALGAN 1000 mg, comprimé effervescent
Code Identifiant de Spécialité : 6 157 455 4

UPSA SAS
(S22 1= 17T 2= T o USRS 19
pour un comprimé effervescent

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 963 8 3 : 8 comprimés en tube (polypropyléne) ; boite de 1

Décision du 16 juin 2017
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Spécialité dénommée EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA 200 mg/245 mg, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 296 691 4

TEVA SANTE

EMIFICITADING ...t e e e e rb e e e e 200 mg
tENOFOVIF AISOPIOXIL.....ceiiiiiiie e et e e e e e 245 mg
sous forme de phosphate de ténofovir diSOProXil..........cooeei i 291,22 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 938 5 6 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 300 938 6 3 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 30
34009 550 332 9 5 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 300 938 7 0 : 30 comprimés  en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/polyéthyléne/déshydratant)

34009 300 938 8 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/polyéthyléne/déshydratant) ; boite de 30

34009 550 333 0 1 : 90 comprimés  en plaquette (OPA : polyamide

orienté/aluminium/polyéthyléne/déshydratant)
Cette spécialité est un générique de TRUVADA 200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 juin 2017

Spécialité dénommée ENTECAVIR BIOGARAN 0,5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 809 455 4

BIOGARAN
£ a1 (<Y o7= 1 0,50 mg
sous forme d'entécavir MONONYArate..............ooiiiiiiiiiiiiiiee e e 0,53 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 005 6 1 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 30
34009 550 352 0 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 90
34009 301 005 7 8 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 0,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 juin 2017
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Spécialité dénommée ENTECAVIR BIOGARAN 1 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 547 182 2

BIOGARAN
L= (=07 1Y | 1mg
sous forme d'entécavir monohydraté..............coooiiiiiiii 1,06 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 005 8 5 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 30
34009 550 352 1 3 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 90
34009 301 005 9 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 1 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 juin 2017

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

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 421 357 3

AGILA SPECIALTIES UK LIMITED

BSOMEPIAZOIE ... ———————— 40 mg
sous forme de ésomeéprazole SOAIQUE...........ceiiiiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e eans 42,50 mg

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 280 270 3 0 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 280 272 6 9 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10

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

Décision du 09 juin 2017
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Spécialité dénommée ETORICOXIB KRKA 30 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 454 968 4

Krka, dd, Novo mesto

étoricoxib

pour un comprimeé

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

34009 3008163 1 :
34009 3008164 8 :
34009 30081655 :
34009 3008167 9 :
34009 30081686 :
34009 3008169 3 :
34009 30081709 :
34009 300817 16 :
34009 550 2886 4 :
34009 550 288 8 8 :
34009 550 288 9 5 :

14 comprimés en plaquette (OPA :
20 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
: polyamide orienté/aluminium/PVC)

50 comprimés en plaquette (OPA

56 comprimés en plaquette (OPA :
60 comprimés en plaquette (OPA :
84 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :

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

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

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

Cette spécialité est un générique d'ARCOXIA 30 mg, comprimé pelliculé

Décision du 19 juin 2017

Spécialité dénommée ETORICOXIB KRKA 60 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 135 070 2

Krka, dd, Novo mesto

étoricoxib

pour un comprimeé

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

34009 3008174 7 :
34009 300817 54 :
34009 30081761 :
34009 30081778 :
34009 30081785 :
34009 55028901 :
34009 550 2891 8 :
34009 55028925 :
34009 550 2894 9 :
34009 550 28956 :
34009 550 2896 3 :

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

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

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

Cette spécialité est un générique d'ARCOXIA 60 mg, comprimé pelliculé

Décision du 19 juin 2017
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Spécialité dénommée ETORICOXIB RIC 30 mg, comprime pellicule
Code Identifiant de Spécialité : 6 768 469 4

RIC CHEMICALS LTD
L= (o T3 o0 ) {1 o 1 30 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 030 7 4 : 7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 4

Cette spécialité est un générique d'ARCOXIA 30 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 juin 2017

Spécialité dénommée ETORICOXIB RIC 60 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 102 885 4

RIC CHEMICALS LTD
BROTICOXID ... ———————————— 60 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 030 8 1 : 7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 4

Cette spécialité est un générique d'ARCOXIA 60 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 juin 2017
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Spécialité dénommée EZETIMIBE CRISTERS 10 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 906 299 7

CRISTERS

ézétimibe

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 958 8 1 : 7
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 958 9 8 :
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 959 0 4
polytrifluorochloroéthyleéne/aluminium)
34009 300 959 2 8
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 959 3 5
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 959 4 2
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 959 5 9
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 337 2 1
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 337 3 8 100
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 034 0 1
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 9596 6 :
34009 3009597 3 :
34009 30095980 :
34009 30095997 :
34009 30096000 :
34009 300960 17 :
34009 300960 2 4 :
34009 550 33752 :
34009 550 33769 :
34009301034 32:
34009 300 960 4 8 :

10

14

20

28

30

50

98

90

pour un comprimeé

comprimeés
comprimes
comprimes
comprimes
comprimeés
comprimeés
comprimeés
comprimeés
comprimeés

comprimeés

34009 300960 5 5 :
34009 300 960 6 2 :
34009 300960 7 9 :
34009 300 960 8 6 :
34009 300 960 9 3 :
34009 30096109 :
34009 30103425 :
34009 550 33790 :
34009 550 33806 :
34009 550 338 1 3 :

en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR

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

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 27 juin 2017
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RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)

RX)

7 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
20 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :



Spécialité dénommée EZETIMIBE SANDOZ 10 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 671 889 8

SANDOZ
B ZBHIMIDE ..o ————————————— 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 977 1 7 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 300 977 2 4 : 10 comprimés en plaquette (aluminium

34009 300 977 3 1 : 14 comprimés en plaquette (aluminium

34009 300 977 4 8 : 20 comprimés en plaquette (aluminium

34009 300 977 55 : 28 comprimés en plaquette (aluminium

34009 300 977 6 2 : 30 comprimés en plaquette (aluminium

34009 300 977 7 9 : 50 comprimés en plaquette (aluminium

34009 300 977 8 6 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 300 977 9 3 : 60 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 300 978 0 9 : 84 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 300 978 1 6 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 550 341 8 6 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 550 341 9 3 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 300 978 2 3 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 978 3 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 978 4 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 978 5 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 978 7 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 978 8 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
)
)
)

)
)
)
)
)
)

34009 300 978 9 2 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium

34009 300 979 0 8 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium

34009 300 979 1 5 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium

34009 300 979 3 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 979 4 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 342 0 9 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 342 2 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 342 3 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de
sécurité) ; boite de 1

34009 550 342 5 4 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de
sécurité) ; boite de 1

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

Décision du 07 juin 2017
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Spécialité dénommée EZETIMIBE TORRENT 10 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 893 370 0

TORRENT PHARMA

ézétimibe

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 970 4 5 : 7
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 970 6 9 :
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 970 7 6
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 970 8 3 :
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 970 9 O :
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 971 0 6 :
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 971 2 0 :
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 340 1 8
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 340 2 5 100
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
3400930097137 :
34009 300 9714 4 :
34009 30097151 :
34009 30097168 :
34009 30097175 :
34009 30097182 :
34009 30097199 :
3400955034049 :
3400955034056 :
3400930097205 :
3400930097212

10

14

20

28

30

50

98

pour un comprimeé

comprimeés
comprimes
comprimeés
comprimes
comprimeés
comprimeés
comprimeés
comprimeés

comprimeés

34009 30097229 :
34009 30097236 :
34009 3009724 3 :
34009 30097250 :
34009 3009726 7 :
34009 550 34070 :
34009 550 3408 7 :
34009 55034100 :

en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR

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

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 27 juin 2017

ANSM- 12/01/2018
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RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)

RX)

7 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
20 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :



Spécialité dénommée EZETIMIBE/SIMVASTATINE SANDOZ 10 mg/20 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 762 675 5

SANDOZ

ézétimibe
simvastatine

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30097410 :
34009 30097427 :
34009 300974 34 :
34009 300974 4 1 :
34009 300974 58 :
34009 30097465 :
34009 550 341 31 :
34009 550 3414 8 :

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :

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

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'INEGY 10 mg/20 mg, comprimé

Décision du 22 juin 2017

Spécialité dénommée EZETIMIBE/SIMVASTATINE SANDOZ 10 mg/40 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 526 162 8

SANDOZ

ézétimibe
simvastatine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 3009747 2 :
34009 30097489 :
34009 30097496 :
34009 30097502 :
34009 30097519
34009 30097526 :
34009 550 3416 2 :
34009 550 34179 :

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
: polyamide orienté/aluminium/PVC)

90 comprimés en plaquette (OPA

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

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'INEGY 10 mg/40 mg, comprimé

Décision du 22 juin 2017
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Spécialité dénommée FLUOROCHOLINE (18F) 1.5 GBa/mL SIEMENS HEALTHCARE, solution

injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 172 087 0

SIEMENS HEALTHCARE LIMITED

chlorure de fluoroCholiNg [18F ] .....co oo e e e e 1,5 GBg a la
date et a I'heure de calibration

pour 1 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 332 8 8 : 10 ml en flacon (en verre/multidose(s))

Décision du 21 juin 2017

Spécialité dénommée FONDAPARINUX SODIQUE MYLAN 10 mg/0,8 ml, solution injectable en
seringue pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 584 657 8

MYLAN SAS
L{eTae F=T o= T g TaTU DYoo o [N = TSRO PP UURRUN 10 mg
pour une seringue pré-remplie de 0,8 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 649 7 9 : 0,8 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systeme de sécurité) ;
bgggodge §00 649 8 6 : 0,8 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
bgggodge IZOO 649 9 3 : 0,8 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
bgggglge 5120 236 3 0 : 0,8 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
Zg%?)(z; 52520 236 4 7 : 0,8 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
oite de

Cette spécialité est un générique d'ARIXTRA 10 mg/0,8 ml, solution injectable en seringue pré-remplie

Décision du 07 juin 2017
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Spécialité dénommée FONDAPARINUX SODIQUE MYLAN 2,5 mg/0,5 ml, solution injectable en
serinque pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 011 605 9

MYLAN SAS
Lo e F=T o =T 4 a1 0D a=To o o {1 = PSSR 2,5mg
pour une seringue pré-remplie de 0,5 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 647 3 3 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systeme de sécurité) ;
bgggéi; 3?00 647 4 0 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
bgggéi; 3?00 647 57 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
bgggéi; :;(())0 647 6 4 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
:g%g(;:; :?23(()30 647 7 1 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
oite de

Cette spécialité est un générique d'ARIXTRA 2,5 mg/0,5 mli, solution injectable en seringue pré-remplie

Décision du 07 juin 2017

Spécialité dénommée FONDAPARINUX SODIQUE MYLAN 5 mg/0.,4 ml, solution injectable en serinque

pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 862 272 4

MYLAN SAS
fONAAPArinUX SOAIGUE ........ueiiiiiiiie ittt et e e e s b e e e sbee e e s sneeeeeans 5mg
pour une seringue pré-remplie de 0,4 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 648 2 5 : 0,4 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
bggg(;ige §OO 648 3 2 : 0,4 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
bgggodge :ZOO 648 4 9 : 0,4 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
bgggsﬂge :;80 648 5 6 : 0,4 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
Zg%?)(z; 52520 2356 2 : 0,4 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
oite de

Cette spécialité est un générique d'ARIXTRA 5 mg/0,4 ml, solution injectable en seringue pré-remplie

Décision du 07 juin 2017
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Spécialité dénommée FONDAPARINUX SODIQUE MYLAN 7,5 mg/0,6 ml, solution injectable en
serinque pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 255 961 2

MYLAN SAS
Lo e F=T o =T 4 a1 0D a=To o o {1 = PSSR 7,5mg
pour une seringue pré-remplie de 0,6 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 649 0 0 : 0,6 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systeme de sécurité) ;
bgggéi; 3?00 649 1 7 : 0,6 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
bgggéi; 3?00 649 3 1 : 0,6 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
bgggéi; 5120 2359 3 : 0,6 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
:g%gcig 52520 236 0 9 : 0,6 ml en seringue préremplie (en verre) avec piston(s) (avec systéme de sécurité) ;
oite de

Cette spécialité est un générique d'ARIXTRA 7,5 mg/0,6 mli, solution injectable en seringue pré-remplie

Décision du 07 juin 2017

Spécialité dénommée FROVATRIPTAN TEVA 2,5 mq, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 404 676 1

TEVA SANTE

L0 X2= 1] 1 7= o PRSPPI 2,5mg
sous forme de succinate de frovatriptan monohydraté

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 275 518 0 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthyléne/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 275 519 7 0 : 2 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 275 520 5 2 : 3 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 275 521 1 3 : 4 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 275 522 8 1 : 6 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 275 523 4 2 : 12 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 19 juin 2017
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Spécialité dénommée FUSIDATE DE SODIUM MYLAN 250 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 578 691 4

MYLAN SAS
SOAIUM (fUSIAAIE AE) ..vvveieieieie e e e e e e e e e e e e e e e e e s enrareeeeaeeeesnns 250 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 972 7 4 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

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

Décision du 14 juin 2017

Spécialité dénommée HAMITUF 40 microgrammes/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 713 598 0

Alfred E. Tiefenbacher GmbH and Co KG

BEAV O PO ... ——————— 40
microgrammes

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 107 7 8 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 1
34009 550 043 0 1 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 3
34009 550 043 1 8 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 5

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

Décision du 13 juin 2017
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Spécialité dénommée IMATINIB ARROW LAB 100 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 070 902 0

ARROW GENERIQUES

0= 1T 100 mg
sous forme de mésilate d'imatinib

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 742 7 5 : 20 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 742 8 2 : 60 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 742 9 9 : 90 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 743 0 5 : 120 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 743 1 2 : 180 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 743 2 9 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 743 4 3 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 743 5 0 : 120 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 743 7 4 : 180 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de GLIVEC 100 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 juin 2017

Spécialité dénommée IMATINIB ARROW LAB 400 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 113 638 1

ARROW GENERIQUES

10 E=1 (1011 o USRS 400 mg
sous forme de mésilate d'imatinib

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 743 8 1 : 10 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

34009 300 744 0 4 : 30 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

34009 550 265 2 5 : 90 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

34009 300 744 1 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 550 265 3 2 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de GLIVEC 400 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 juin 2017
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Spécialité dénommée IMATINIB BIOGARAN 100 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 135 738 3

BIOGARAN
0= 1T 100 mg
sous forme de mésilate d'imatinib ...........oooeeeiiii e 119,47 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 744 6 6 : 20 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 744 7 3 : 60 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 744 8 0 : 90 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 744 9 7 : 120 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 745 0 3 : 180 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 745 2 7 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 745 3 4 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 745 4 1 : 120 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 745 5 8 : 180 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de GLIVEC 100 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 juin 2017

Spécialité dénommée IMATINIB BIOGARAN 400 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 055 020 5

BIOGARAN
10 E=1 (1011 o USRS 400 mg
sous forme de mésilate d'imatinibD ...........ooveriiiiii e 477,88 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 744 2 8 : 10 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 744 3 5 : 30 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 300 744 4 2 : 30 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 550 265 4 9 : 90 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 550 265 5 6 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 23 juin 2017
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Spécialité dénommée IMIPENEM/CILASTATINE GERDA 500 mqg/500 mg, poudre pour solution pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 432 605 1

LABORATOIRES GERDA

IMIPENEM ANNYATE ...ttt s a bt e s a et e e s aab e et e s anb e e e e s aanbe e e s aanreeas 500 mg
sous forme d'imipénem monohydraté
CHlASTALINEG .. 500 mg

sous forme de cilastatine sodique
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 051 6 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 370 7 1 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 370 8 8 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 370 9 5 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 20

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

Décision du 30 juin 2017

Spécialité dénommée IPRATROPIUM EG 0,50 mg/2 ml ADULTES, solution pour _inhalation par
nébuliseur en récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 856 844 7

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

bromure d'ipratropium anhydre......... ..o s 0,500 mg
sous forme de bromure d'ipratropium monohydraté

pour un récipient unidose de 2 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 904 0 4 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 10
34009 300 904 1 1 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 20
34009 300 904 3 5 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 30
34009 300 904 4 2 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 60
34009 550 320 9 0 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 100

Cette spécialité est un générique d'ATROVENT ADULTES 0,5 mg/2 ml, solution pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose

Décision du 27 juin 2017
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Spécialité dénommée IPRATROPIUM ZENTIVA 0,25 mg/1 ml ENFANTS, solution pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 470 830 0

SANOFI AVENTIS FRANCE

bromure d'ipratropium anhydre......... ..o s 0,25 mg
sous forme de bromure d'ipratropium monohydraté

pour un récipient unidose de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 908 3 1 : 1 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 10
34009 300 908 4 8 : 1 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 20
34009 300 908 5 5 : 1 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 30
34009 300 908 6 2 : 1 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 60
34009 550 322 9 8 : 1 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 100

Cette spécialité est un générique d'ATROVENT 0,25 mg/1 ml ENFANTS, solution pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose

Décision du 27 juin 2017

Spécialité dénommée IPRATROPIUM ZENTIVA 0,50 mg/2 ml ADULTES, solution pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 229 860 7

SANOFI AVENTIS FRANCE

bromure d'ipratropium anhydre......... ..o s 0,500 mg
sous forme de bromure d'ipratropium monohydraté

pour un récipient unidose de 2 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 907 9 4 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 10
34009 300 908 0 0 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 20
34009 300 908 1 7 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 30
34009 300 908 2 4 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 60
34009 550 322 8 1 : 2 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 100

Cette spécialité est un générique d'ATROVENT ADULTES 0,5 mg/2 ml, solution pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose

Décision du 27 juin 2017
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Spécialité dénommée LEVETIRACETAM ARROW LAB 100 mg/mL, solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 741 212 1

ARROW GENERIQUES
=YL= 1T =TT = = | o 100 mg
pour 1mL de solution a diluer pour perfusion
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 818 6 0 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 300 818 7 7 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de KEPPRA 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Décision du 27 juin 2017

Spécialité dénommée MACROGOL 3350 MAYOLY SPINDLER 8.5 g, poudre pour solution buvable en
sachet
Code Identifiant de Spécialité : 6 002 531 4

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER
L F=Tod oo o G 16 1 0 PP 8,5¢
pour un sachet
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 926 4 4 : 8,5 mg en sachet (papier/polyéthyléne basse densité (PEBD)/aluminium) ; boite de 14
34009 300 926 5 1 : 8,5 mg en sachet-dose (papier/polyéthylene basse densité (PEBD)/aluminium) ; boite
de 28

Décision du 19 juin 2017

Spécialité dénommée NEVIRAPINE TEVA LP 400 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 689 052 4

TEVA SANTE
NEVIFaPINE @NNYAIE ........oiiiiiiiii ettt e sttt e e s st e e s anee e e e e ane b e e e s annbeeesanneeeas 400 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 020 9 1 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 021 0 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 30

Cette spécialité est un générique de VIRAMUNE 400 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 23 juin 2017
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Spécialité dénommée NICOTINE OMEGA PHARMA FRANCE 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher
médicamenteuse édulcorée au sorbitol et au xylitol
Code Identifiant de Spécialité : 6 626 058 2

LABORATOIRES OMEGA PHARMA FRANCE

0] TeT o] {10 =SOSR PPRP 2mg
sous forme de résinate de NICOLINE............ovvuiiii it 14,20 mg

pour une gomme

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 964 0 6 : 4 gommes en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 964 1 3 : 10 gommes en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 964 2 0 : 30 gommes en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 964 3 7 : 100 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 964 4 4 : 200 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 964 6 8 : 4 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 964 7 5 : 10 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 964 8 2 : 30 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 964 9 9 : 100 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 965 0 5 : 200 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de NICORETTE 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse
édulcorée au sorbitol

Décision du 13 juin 2017

Spécialité dénommée NICOTINE OMEGA PHARMA FRANCE 4 mg, SANS SUCRE, gomme a macher
médicamenteuse édulcorée au sorbitol et au xylitol
Code Identifiant de Spécialité : 6 765 638 5

LABORATOIRES OMEGA PHARMA FRANCE

(1o o) ] 1= T RSP 4 mg
sous forme de résinate de NICOLINE............ooii e 28,40 mg

pour une gomme

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 965 2 9 : 4 gommes en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 965 3 6 : 10 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 965 4 3 : 30 gommes en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 965 5 0 : 100 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 965 6 7 : 4 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 965 7 4 : 10 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 965 8 1 : 30 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 965 9 8 : 100 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de NICORETTE 4 mg SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse
édulcorée au sorbitol

Décision du 13 juin 2017
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Spécialité _dénommée NIQUITIN MENTHE GLACIALE 2 mg SANS SUCRE, gomme a maéacher
médicamenteuse édulcorée au sorbitol et au xylitol
Code Identifiant de Spécialité : 6 828 456 4

LABORATOIRES OMEGA PHARMA FRANCE

0] TeT o] {10 =SOSR PPRP 2mg
sous forme de résinate de NICOLINE............ovvuiiii it 14,20 mg

pour une gomme

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 966 0 4 : 4 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 966 1 1 : 10 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 966 2 8 : 30 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 966 3 5 : 100 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 966 4 2 : 200 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 966 5 9 : 4 gommes en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 966 6 6 : 10 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 966 7 3 : 30 gommes en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 966 9 7 : 100 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 967 0 3 : 200 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de NICORETTE 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse
édulcorée au sorbitol

Décision du 13 juin 2017

Spécialité dénommée NIQUITIN MENTHE GLACIALE 4 mg SANS SUCRE, gomme a macher
médicamenteuse édulcorée au sorbitol et au xylitol
Code Identifiant de Spécialité : 6 140 581 4

LABORATOIRES OMEGA PHARMA FRANCE

(1o o) ] 1= T RSP 4 mg
sous forme de résinate de NICOLINE............ooii e 28,40 mg

pour une gomme

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 967 1 0 : 4 gommes en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 967 2 7 : 10 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 967 3 4 : 30 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 967 5 8 : 100 gommes en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 967 6 5 : 4 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 967 7 2 : 10 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 967 8 9 : 30 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 967 9 6 : 100 gommes en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de NICORETTE 4 mg SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse
édulcorée au sorbitol

Décision du 13 juin 2017
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Spécialité dénommée NOYADA 25 mg/5 ml, solution buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 442 951 4

MARTINDALE PHARMACEUTICALS LIMITED
(o= T 0] (] o) | 5 mg
pour 1 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 005 5 4 : 100 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1

Décision du 14 juin 2017

Spécialité dénommée NOYADA 5 mg/5ml, solution buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 223 157 6

MARTINDALE PHARMACEUTICALS LIMITED
(oz= o] (o] o]y | IS PR 1 mg
pour 1 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 005 4 7 : 100 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1

Décision du 14 juin 2017

Spécialité dénommée OXYCODONE MEDAC 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 687 594 2

L. MOLTENI & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio SPA

()14 o T o] o = PP USRI 9 mg
sous forme de chlorhydrate d'oOXYCOAONE ...........euiiiiiiiii e 10 mg

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 922 7 9 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 300 922 8 6 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 300 922 9 3 : 20 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1
34009 301 033 6 4 : 20 ml en ampoule (en verre) ; boite de 4
Cette spécialité est un générique dOXYNORM 10 mg/ml, solution injectable

Décision du 27 juin 2017
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Spécialité dénommée OXYCODONE MEDAC 50 mg/mL, solution injectable/pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 973 414 2

L. MOLTENI & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio SPA

()40 Yo [0 o TN
sous forme de chlorhydrate d'oXyCOdONE ..........cccoiiiiiiiiiiiii e

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 923 09 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique d'OXYNORM 50 mg/ml, solution injectable

Décision du 27 juin 2017

Spécialité dénommée PALEXIA LP 25 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 742 981 1

LABORATOIRES GRUNENTHAL

BAPENTAAON ... —————————————————————

sous forme de chlorhydrate de tapentadol
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 947 6 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 947 7 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 947 8 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 947 9 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 948 0 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 10
34009 300 948 1 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 14
34009 300 948 2 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28
34009 300 948 3 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56

Décision du 14 juin 2017
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Spécialité dénommée PANTOPRAZOLE ACCORD 40 mg, poudre pour solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 111 148 1

ACCORD HEALTHCARE France SAS

2= T T (0] o] = V- o [P 40 mg
sous forme de pantoprazole sodique sesquihydraté

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 087 3 7 : 40 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 087 5 1 : 40 mg en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 300 087 6 8 : 40 mg en flacon (en verre) ; boite de 20
34009 550 037 1 7 : 40 mg en flacon (en verre) ; boite de 50
Cette spécialité est un générique dEUPANTOL 40 mg, poudre pour solution injectable (IV)

Décision du 27 juin 2017

Spécialité dénommée PARACETAMOL UPSA 1 g, comprimé effervescent
Code Identifiant de Spécialité : 6 488 058 8

UPSA SAS
2= = 1721 =1 o 1 Lo ISP 1000 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 009 1 2 : 8 comprimés en tube (polypropyléne) ; boite de 1

Décision du 16 juin 2017

Spécialité dénommée PREGABALINE ZYDUS 150 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 939 955 5

ZYDUS FRANCE
[T =70 =1 o T=1 {1 0= S 150 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 899 7 2 : 56 geélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 150 mg, gélule

Décision du 27 juin 2017
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Spécialité dénommée PREGABALINE ZYDUS 300 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 276 809 9

ZYDUS FRANCE
1= Yo F= 1 oY= 1 11 1= Y 300 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 899 8 9 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 300 mg, gélule

Décision du 27 juin 2017

Spécialité dénommée PREGABALINE ZYDUS 75 mqg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 630 421 0

ZYDUS FRANCE
[T (=To F= 1 oY= 1 11 1= Y 75 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 899 6 5 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 75 mg, gélule

Décision du 27 juin 2017

Spécialité dénommée SERTRALINE ARROW LAB 25 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 509 084 6

ARROW GENERIQUES

SEIEFANINE ...ttt e e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e aaaa 25 mg
sous forme de chlorhydrate de sertraline

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 888 9 0 : 7 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 889 0 6 : 14 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 889 1 3 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 313 4 5 : 90 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 313 5 2 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 889 2 0 : 28 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 313 6 9 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de ZOLOFT 25 mg, gélule

Décision du 01 juin 2017
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Spécialité dénommée SERTRALINE ARROW LAB 50 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 427 674 8

ARROW GENERIQUES

SBITAIINE ... ——————————— 50 mg
sous forme de chlorhydrate de sertraline

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 889 4 4 : 28 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 313 7 6 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 889 5 1 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 889 6 8 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 313 8 3 : 90 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 313 9 0 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de ZOLOFT 50 mg, gélule

Décision du 01 juin 2017

Spécialité dénommée SEVELAMER CARBONATE ARROW 2.4 g, poudre pour suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 179 292 3

ARROW GENERIQUES
(or=T g oTo] g =Y (e Xo [N V7= P=T 0 1 [ . 2,449
pour un sachet

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 902 0 6 : poudre en sachet (polytéréphtalate (PET)/polyéthylene basse densité
(PEBD)/aluminium) ; boite de 60

34009 300 902 1 3 : poudre en sachet (polytéréphtalate (PET)/polyéthyléne basse densité
(PEBD)/aluminium) ; boite de 90

Cette spécialité est un générique de RENVELA 2,4 g, poudre pour suspension buvable

Décision du 13 juin 2017
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Spécialité dénommée SILDENAFIL ARROW LAB 25 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 310 397 8

ARROW GENERIQUES

F=Y1 Lo L=T 0 = 1 {1 TR

sous forme de citrate de sildénafil
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 989 7 4 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 989 9 8 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 990 0 1 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 990 1 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 990 2 5 : 24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de VIAGRA 25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 19 juin 2017

Spécialité dénommée SOLIFENACINE ALTISO 10 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 552 936 4

MEDIPHA SANTE

LYo ) [17=T 0 T= Ui o L= T
sous forme de succinate de SOlIfENACINE..........cooueiiiiieee e

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 998 4 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 998 5 8 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 998 6 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 349 3 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 349 4 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 349 5 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 08 juin 2017
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Spécialité dénommée SOLIFENACINE ALTISO 5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 510 600 1

MEDIPHA SANTE

L0 ] 1 {=1 0 E= et a1 SRRSO USSP 3,8 mg
sous forme de succinate de SOlIfENACINE...........cooiiiiiiiiii e 5 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 998 0 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 998 1 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 998 2 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 998 3 4 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 349 1 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 349 2 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 08 juin 2017

Spécialité dénommée SOLIFENACINE ARROW 10 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 882 1950

ARROW GENERIQUES

£Y0)[1=T 0= Lot 1= 7,5mg
sous forme de succinate de SOlIfENACINE...........cooiiiiiiiii e 10 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 000 0 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 000 2 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 000 3 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 349 8 8 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 000 4 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 349 9 5 : 50 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 21 juin 2017
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Spécialité dénommée SOLIFENACINE ARROW 5 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 995 333 9

ARROW GENERIQUES

LYo ) [17=T = Lot 1<
sous forme de succinate de SOlIfENACINE...........o.ueiiiiieiieeeeeee e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 999 1 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 999 4 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 999 5 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 999 7 1 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 999 8 8 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 999 9 5 : 50 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 21 juin 2017

Spécialité dénommée SOLIFENACINE BESINS 10 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 098 851 3

LABORATOIRES BESINS INTERNATIONAL

L Y0)[1{<T 0= (o1 L= NPT
sous forme de succinate de SOlIfENACINE...........ooueiiiiiee e

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 984 9 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 985 0 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 985 1 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 343 2 2 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 343 3 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 343 4 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 08 juin 2017
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Spécialité dénommée SOLIFENACINE BESINS 5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 254 960 0

LABORATOIRES BESINS INTERNATIONAL

ETo)[17=T 0 T= Lot o = R
sous forme de succinate de SOlIfENACINE............ouueiiiiiie e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 984 4 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 984 5 5 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 984 7 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 984 8 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 343 0 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 343 1 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 08 juin 2017

Spécialité dénommée SOLIFENACINE BIOGARAN 10 mqg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 930 761 0

BIOGARAN

FY0 ) [1{<T 0= (o3[ L= NPT
sous forme de succinate de SOlIfENACINE...........ooueeiiiieee e

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 879 3 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 879 4 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 879 5 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 309 5 9 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 309 6 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 309 7 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 12 juin 2017

ANSM- 12/01/2018 www.ansm.sante.fr
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Spécialité dénommée SOLIFENACINE BIOGARAN 5 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 028 262 9

BIOGARAN

L To)[17=T = L1 =
sous forme de succinate de SOlIfENACINE..........co.ueiiiiieeii e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 878 9 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 879 0 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 879 1 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 879 2 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 309 2 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 309 3 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 12 juin 2017

Spécialité dénommée SOLIFENACINE MITHRA 10 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 978 346 3

MITHRA PHARMACEUTICALS

[Y0)[1{<T 0= (o1 [ L= NPT
sous forme de succinate de SOlIfENACINE..........couuniiiiieeee e

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 878 8 6 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
34009 550 308 7 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium

34009 550 309 0 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium
34009 550 309 1 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium

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

Décision du 26 juin 2017

ANSM- 12/01/2018 www.ansm.sante.fr

) ; boite de 3
) ; boite de 5
34009 550 308 9 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 9
) ; boite de 10
) ; boite de 20
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Spécialité dénommée SOLIFENACINE MITHRA 5 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 032 783 2

MITHRA PHARMACEUTICALS

FYo)[17=T = Lot o = TR
sous forme de succinate de SOlIfENACINEG............ouuiiiiiei e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 878 6 2 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3
34009 300 878 7 9 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 5
34009 550 308 4 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 9
34009 550 308 5 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 10
34009 550 308 6 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 20

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

Décision du 26 juin 2017

Spécialité dénommée TADALAFIL EVOLUGEN 10 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 951 622 9

EVOLUPHARM

1210 =1 1= 1 {1 TR

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 002 3 3 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 29 juin 2017

ANSM- 12/01/2018 www.ansm.sante.fr
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Spécialité dénommée TADALAFIL EVOLUGEN 20 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 139 405 4

EVOLUPHARM

1610 =1 £= 1 {1 R

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 002 5 7 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 002 6 4 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 002 7 1 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 002 8 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 002 9 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 350 2 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 29 juin 2017

Spécialité dénommée TADALAFIL EVOLUGEN 5 mq, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 154 114 1

EVOLUPHARM

1610 =1 1= 1 1 TR

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 001 9 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 002 0 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 002 1 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de CIALIS 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 29 juin 2017

ANSM- 12/01/2018 www.ansm.sante.fr
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Spécialité dénommée TENOFOVIR DISOPROXIL SANDOZ 245 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 754 014 2

SANDOZ
tENOTOVIF AISOPIOXIl......eeiiiiieiii e e e e e e e e e e e s e e e e e e e e e senerreeeeaeeeeanns 245 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 850 0 4 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 550 297 7 9 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 550 297 8 6 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 300 850 1 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 550 297 9 3 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 550 298 0 9 : 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 23 juin 2017

Spécialité dénommée TIRAMEZ 25 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 833 068 4

VENIPHARM
(0322 10T 4= A 1= T PR 25 mg
sous forme de tartrate de Cyamemazine ...........coooiiiiiiiiiii e 36,60 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 975 5 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 975 8 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de TERCIAN 25 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 13 juin 2017
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Spécialité dénommée VORICONAZOLE GLENMARK 200 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 623 307 6

GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED

(V0] [eTo] g b= {0 ] =

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 513 3 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 515 6 5 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 516 2 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 517 9 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 518 5 5 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 519 1 6 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 587 041 5 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de VFEND 200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 09 juin 2017

Spécialité dénommée VORICONAZOLE GLENMARK 50 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 502 327 4

GLENMARK GENERICS (EUROPE) LIMITED

(V0] [eo] = F{0] [T

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 505 0 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 506 7 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 507 3 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 509 6 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 510 4 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 511 0 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 512 7 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de VFEND 50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 09 juin 2017

ANSM- 12/01/2018 www.ansm.sante.fr

Page 51 /53



Spécialité dénommée ZONISAMIDE TEVA 100 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 209 622 8

TEVA SANTE
401 01 £=7= T 01 o = 100 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 008 5 1 : 56 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 008 6 8 : 56 gélules en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 301 008 7 5 : 56 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 100 mg, gélule

Décision du 30 juin 2017

Spécialité dénommée ZONISAMIDE TEVA 25 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 254 077 9

TEVA SANTE
ZONISAMUIAE ... ————————— 100 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 007 6 9 : 14 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 007 7 6 : 14 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 007 8 3 : 14 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 25 mg, gélule

Décision du 30 juin 2017

Spécialité dénommée ZONISAMIDE TEVA 50 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 511 070 8

TEVA SANTE
p40] 011 T=1 0 1o [= TSP O PP PP SPOPPPPPPPPR 50 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 007 9 0 : 14 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 008 1 3 : 14 geélules en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 301 008 2 0 : 14 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 50 mg, gélule

Décision du 30 juin 2017
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Spécialité dénommée ZYMAD 100 000 Ul, solution buvable en ampoule

Code Identifiant de Spécialité : 6 488 310 0

ROTTAPHARM

Lol To1 (<=1 Lol =T o] I

pour une ampoule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 872 8 2 : 2 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 1

Décision du 12 juin 2017

Spécialité dénommée ZYMAD 50 000 Ul, solution buvable en ampoule
Code Identifiant de Spécialité : 6 944 196 5

ROTTAPHARM

(o] gTo) [=Yor=1 (o] 17=T o | TP

pour une ampoule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 872 9 9 : 2 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 1

Décision du 12 juin 2017

ANSM- 12/01/2018 www.ansm.sante.fr
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