ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Octobre 2018

Spécialité dénommée ADEROLIO 0,25 mqg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 153 867 9

SANDOZ

BVETONIMUS ... it e e e et e e e e e et et e e e e e e s ees it eeeeeeeeesaaaaseeeaasenes

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 620 95 : 50 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
34009 301 621 01 : 60 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
34009 301 621 1 8 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
34009 550 598 3 7 : 250 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)

Cette spécialité est un générique de CERTICAN 0,25 mg, comprimé

Décision du 11 octobre 2018

Spécialité dénommée ADEROLIO 0,5 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 980 979 4

SANDOZ

(VL1 1100 LU T TR

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 621 25 : 50 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
34009 301 621 32 : 60 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
34009 301 621 5 6 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
34009 550 598 4 4 : 250 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
Cette spécialité est un générique de CERTICAN 0,5 mg, comprimé

Décision du 11 octobre 2018
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Spécialité dénommée ADEROLIO 0,75 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 851 814 5

SANDOZ
L23YL=T (0] 1 10 PSSR 0,75 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 621 7 0 : 50 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
34009 301 621 8 7 : 60 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
34009 301 621 9 4 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
34009 550 598 5 1 : 250 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)
Cette spécialité est un générique de CERTICAN 0,75 mg, comprimé

Décision du 11 octobre 2018

Spécialité dénommée AMANITA COMPLEXE N°75, soluti__on buvable en gouttes
Code Identifiant de Spécialité : 6 413 060 8

Laboratoires LEHNING

china rubra pour préparations homeéopathiqQUES.............oocciiiiiiie e (3 mL) 2DH
cuprum aceticum pour préparations homeopathiqQUES ............eevveiiiiiiiiiiiie e (3 mL) 6DH
cantharis pour préparations homeéopathiqQUES ..........coeeii i (3 mL) 8DH
dulcamara pour préparations homeEopatNIQUES ...........ccuuiiiiiiiiiiiiiir e (3 mL) 3DH
chelidonium majus pour préparations homeEopathiQUES...........ccoiiiiieiiiiiie e (3 mL) 3DH
echinacea angustifolia pour préparations homeéopathiqQUES .............ceeviiiveeiiiiie e (3mL) T™M

spigelia anthelmia pour préparations homeéopathiQUES..........c.ceeeiiiieeiiiiie e (3 mL) 4DH
secale cornutum pour préparations homeéopathiQUES ...........cccvveeiiiiee i (3 mL) 6DH
cicuta virosa pour préparations homeéopathiqUES.............coiviiiiiiiiiiie e (3 mL) 6DH
amanita muscaria pour préparations homeopathiqUES ...........ceveeiviiiiiiiiiee e (3 mL) 4DH

pour un flacon de 30 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 406 8 0 : 30 ml en flacon compte-gouttes (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1

Décision du 11 octobre 2018
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Spécialité dénommée AMOXICILLINE ALMUS PHARMA 500 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 869 533 4

ALMUS France

=T L0 q (o1 1 = PSR 500 mg
sous forme d'amoxicilline trinydratée

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 623 6 1 : 12 gélules en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 623 8 5 : 20 gélules en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 623 9 2 : 30 gélules en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 624 0 8 : 12 gélules en plaquette (aluminium/PVC)
34009 301 624 1 5 : 20 gélules en plaquette (aluminium/PVC)
34009 301 624 2 2 : 30 gélules en plaquette (aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 500 mg, gélule

Décision du 12 octobre 2018

Spécialité dénommée ATAZANAVIR ARROW 150 mg, gélu e
Code Identifiant de Spécialité : 6 728 626 3

ARROW GENERIQUES

oY= V.2= g -\ | PP RR R 150 mg
sous forme de sulfate d'atazanavir

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 633 8 2 : 6 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de REYATAZ 150 mg, gélule

Décision du 17 octobre 2018

Spécialité dénommée ATAZANAVIR ARROW 200 mg, gélu__le
Code Identifiant de Spécialité : 6 360 443 0

ARROW GENERIQUES

oY= V2= 1 -\ | PSR 200 mg
sous forme de sulfate d'atazanavir

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 633 4 4 : 6 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de REYATAZ 200 mg, gélule

Décision du 17 octobre 2018
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Spécialité dénommée ATAZANAVIR ARROW 300 mg, gélu e
Code Identifiant de Spécialité : 6 072 727 8

ARROW GENERIQUES

oY= V- 1 -\ | PSR 300 mg
sous forme de sulfate d'atazanavir

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 632 7 6 : 6 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de REYATAZ 300 mg, gélule

Décision du 17 octobre 2018

Spécialité dénommée ATAZANAVIR SANDOZ 150 mg, gél _ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 063 682 5

SANDOZ

oY= V2- 1 -\ | PSR 150 mg
sous forme de sulfate d'atazanavir

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 634 3 6 : 6 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de REYATAZ 150 mg, gélule

Décision du 18 octobre 2018

Spécialité dénommée ATAZANAVIR SANDOZ 200 mg, gél _ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 780 722 5

SANDOZ

oY= V2= g -\ | PR RR R 200 mg
sous forme de sulfate d'atazanavir

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 634 0 5 : 6 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de REYATAZ 200 mg, gélule

Décision du 18 octobre 2018
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Spécialité dénommée

ATAZANAVIR SANDOZ 300 mg, gél _ule

Code Identifiant de Spécialité : 6 957 795 8

SANDOZ

atazanavir ........cceeuee....

sous forme de sulfate d'atazanavir

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 633 9 9 : 6 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5

Cette spécialité est un

générique de REYATAZ 300 mg, gélule

Décision du 18 octobre 2018

Spécialité dénommée

BACLOCUR 10 mg, comprimé pell __iculé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 600 989 3

ETHYPHARM

bacloféne ....................

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 635 2 8 :
34009 301 63535
34009 301 6354 2 :
34009 3016356 6:

340093016357 3:
34009 30163580:

30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/polyester/polytéréphtalate (PET))
avec fermeture de sécurité enfant)

60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/polyester/polytéréphtalate (PET))
avec fermeture de sécurité enfant)

90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/polyester/polytéréphtalate (PET))
avec fermeture de sécurité enfant)

30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)

60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)

90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)

Décision du 22 octobre 2018
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Spécialité dénommée BACLOCUR 20 mg, comprimé pell _iculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 965 056 6

ETHYPHARM
o= T (o) 1= 1= PSR 20 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 635 9 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/polyester/polytéréphtalate (PET))
avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 636 0 3 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/polyester/polytéréphtalate (PET))
avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 636 2 7 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/polyester/polytéréphtalate (PET))
avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 636 3 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 636 4 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 636 5 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)

Décision du 22 octobre 2018

Spécialité dénommée BACLOCUR 40 mg, comprimé pell _iculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 903 879 3

ETHYPHARM
072 (o] 0] (=] o L= PRSP 40 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 636 6 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/polyester/polytéréphtalate (PET))
avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 636 7 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/polyester/polytéréphtalate (PET))
avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 636 8 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/polyester/polytéréphtalate (PET))
avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 636 9 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 637 0 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)

34009 301 637 1 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)

Décision du 22 octobre 2018
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Spécialité dénommée BOSENTAN MEDIPHA 125 mg, comp _rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 357 213 9

MEDIPHA SANTE

o101 T =T o] = o PSSR 125 mg
sous forme de bosentan MONONYArate ...........c.eeeiiiiiie i 129,08 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 589 0 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550589 15: 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléene/PVDC/aluminium)
34009 550 589 2 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 589 3 9 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de TRACLEER 125 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 octobre 2018

Spécialité dénommée BOSENTAN MEDIPHA 62,5 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 624 914 8

MEDIPHA SANTE

o101 T =T o] = o USSR 62,50 mg
sous forme de bosentan MONONYArate .............cooiiiiiiiiiie e e 64,54 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550588 6 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 588 7 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 588 8 5: 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 588 9 2 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de TRACLEER 62,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 octobre 2018
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Spécialité dénommée CHLORURE DE POTASSIUM 0,15% E T GLUCOSE 5% KABI, solution pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 100 430 5

FRESENIUS KABI FRANCE SA
(o] 1 (o] gUT (= 0o (S o0 7= 3] U o HO PR TP 1,5mg
(o[ oTo TSI I= T 1Yo | = PP RP P 50 mg
sous forme de glucose monohydraté
pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 612 8 9 : 500 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 10

34009 301 612 9 6 : 1000 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de CHLORURE DE POTASSIUM 0,15 % ET GLUCOSE 5 % VIAFLO,
solution pour perfusion

Décision du 01 octobre 2018

Spécialité dénommée CHLORURE DE POTASSIUM 0,3% ET GLUCOSE 5% KABI, solution pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 514 919 8

FRESENIUS KABI FRANCE SA
(o] 1 (o] gU (= 0o [ oo 7= 3] U o HO PP RO 3mg
OIUCOSE @QNNYAIE ...ttt e e e e et e ettt e e e e e s na et e e et e e e e e e annbeeeeeeaaeeeannnrneeeeas 50 mg
sous forme de glucose monohydraté
pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 613 6 4 : 500 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 10

34009 301 613 7 1 : 1000 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de CHLORURE DE POTASSIUM 0,3 % ET GLUCOSE 5 % VIAFLO,
solution pour perfusion

Décision du 01 octobre 2018

Spécialité dénommée CLOZAPINE ARROW 100 mg, compr __imé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 678 813 1

ARROW GENERIQUES
(031042 o 11 = SR 100 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 620 2 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 620 3 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

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

Décision du 10 octobre 2018
ANSM- 19/03/2019 www.ansm.sante.fr Page 8/ 47



Spécialité dénommée CLOZAPINE ARROW 25 mg, compri _mé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 835 470 3

ARROW GENERIQUES
(03042 o 11 = SRR 25 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 61999 : 7 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 620 0 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 620 1 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de LEPONEX 25 mg, comprimé sécable

Décision du 10 octobre 2018

Spécialité dénommée CLOZAPINE ARROW 50 mg, compri __mé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 487 006 7

ARROW GENERIQUES
(03042 o 11 1 = SR 50 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 6192 0: 7 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 619 3 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 619 4 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Décision du 10 octobre 2018

Spécialité dénommée CREON 20 000 U, gélule gastro __ -résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 959 187 2

MYLAN MEDICAL SAS
[T Lo (=Y U1 1= SRR 300 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 617 1 5: 50 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 617 2 2 : 60 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 617 3 9 : 100 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 617 4 6 : 120 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 617 5 3 : 200 gélules en flacon (polyéthyleéne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 617 6 0 : 250 gélules en flacon (polyéthyleéne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 09 octobre 2018
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Spécialité dénommée CREON 35 000 U , gélule gastr _o-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 272 695 8

MYLAN MEDICAL SAS
[T Lo 1= = 11 =R 420 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 617 8 4 : 50 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 617 91 : 60 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 618 0 7 : 100 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 618 1 4 : 120 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 618 2 1 : 200 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 09 octobre 2018

Spécialité dénommée DASATINIB SANDOZ 100 mg, comp _rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 092 662 9

SANDOZ
(0 =T T= 1 1 o R 100 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 639 8 6 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30
34009 301 639 9 3: 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

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

Décision du 22 octobre 2018

Spécialité dénommée DASATINIB SANDOZ 140 mg, comp __rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 822 829 1

SANDOZ
(0 =T i 1 o TR 140 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 639 2 4 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30
34009 301 639 3 1: 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 140 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 octobre 2018
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Spécialité dénommée DASATINIB SANDOZ 20 mqg, compr __imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 381 879 7

SANDOZ
(0 =TT 1 1 o RS 20 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 641 6 7 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) avec calendrier)
; boite de 4
34009 301 641 7 4 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60
34009 301 641 8 1: 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

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

Décision du 22 octobre 2018

Spécialité dénommée DASATINIB SANDOZ 50 mg, compr__imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 913 160 7

SANDOZ
(0 =TT 1 1 o R 50 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 641 2 9 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) avec calendrier)
; boite de 4
34009 301 641 36 : 1 comprimé en plaguette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60
34009 301 641 4 3 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

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

Décision du 22 octobre 2018
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Spécialité dénommée DASATINIB SANDOZ 70 mqg, compr __imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 511 767 0

SANDOZ
(0 =TT 1 1 o RS 70 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 640 4 4 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) avec calendrier)
; boite de 4
34009 301 640 5 1 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60
34009 301 640 6 8 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 70 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 octobre 2018

Spécialité dénommée DESLORATADINE ARROW GENERIQUE S 5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 060 454 6

ARROW GENERIQUES
(0 L=1S3 [ =1 =T L1 = PSR 5mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 607 8 7 : 15 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 607 9 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'’AERIUS 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2018

Spécialité dénommée DESURAL 2 mg/mL, solution inji _ ectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 137 751 4

PHARMATHEN SA

(o 1S T= V= (o |11 ] o PSR 2mg
sous forme de bésilate de CiSAtraCUNIUM ..........ccoiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e eennes 2,68 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 596 0 8 : 2,5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1
34009 550 596 15 : 2,5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550596 22 : 5 mlen ampoule (en verre) ; boite de 1
34009 550596 4 6 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 596 5 3 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1
34009 550 596 6 0 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de NIMBEX 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Décision du 04 octobre 2018
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Spécialité dénommée DESURAL 5 mg/mL, solution inji _ectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 001 674 2

PHARMATHEN SA

(oIS T= V= (o U 11 o PR PR 5mg
sous forme de bésilate de CiSAraCUIUM ..........eieiiiiiee it erae e e erae e e e e 6,69 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 595 9 2 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de NIMBEX 5 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Décision du 04 octobre 2018

Spécialité dénommée DEXMEDETOMIDINE MYLAN 100 mic rogrammes/mL, solution & diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 726 719 5

MYLAN SAS
(o =3 g T=To (=100 ] o o T o 1 =SOSR P PP RO 100
microgrammes
sous forme de chlorhydrate de dexmédétomidine
pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 595 3 0 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

34009 550 595 4 7 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 25

Cette spécialité est un générique de DEXDOR 100 microgrammes/ml, solution a diluer pour perfusion

Décision du 01 octobre 2018

Spécialité dénommée ELUDRILPERIO 0,20 %, solution __pour bain de bouche en sachet-dose
Code Identifiant de Spécialité : 6 408 495 4

Pierre FABRE MEDICAMENT

digluconate de ChlOrheXIAINE ..........cooiiiiiiiiie e e e e e s e nnaeaaees 0,02¢g
sous forme de solution de digluconate de chlorhexiding...........ccccceeeiiiiiiiiiee e 0,1065 g

pour 10 mL de solution pour bain de bouche

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 573 50 : 10 ml en sachet-dose (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylene) ; boite de 20

Décision du 11 octobre 2018
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Spécialité dénommée ENALAPRIL ARROW LAB 20 mg, co __mprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 345 816 0

ARROW GENERIQUES
a1 =Tt (3o =T 0= 1= o PSSR 20 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 624 4 6 : 30 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 301 624 5 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 624 6 0 : 90 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 301 624 7 7 : 90 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de RENITEC 20 mg, comprimé

Décision du 12 octobre 2018

Spécialité dénommée ENALAPRIL ARROW LAB 5 mg, com __primé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 531 442 2

ARROW GENERIQUES
a1 <7t (=30 =T 0= 1= o PSR 5mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 624 9 1 : 30 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 301 625 0 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 625 1 4 : 90 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)
34009 301 625 2 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de RENITEC 5 mg, comprimé

Décision du 12 octobre 2018

Spécialité dénommée EVEROLIMUS CRISTERS 10 mg, co _mprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 884 058 0

CRISTERS
LS3YL=T (0] 1 10 PSR 10 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 467 0 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 548 6 3 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 02 octobre 2018
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Spécialité dénommée EVEROLIMUS CRISTERS 2.5 mg, c_omprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 935 665 7

CRISTERS
L23YL=T (0] 1 10 PSSR 2,50 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 466 7 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 548 4 9 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AFINITOR 2,5 mg, comprimé

Décision du 02 octobre 2018

Spécialité dénommée EVEROLIMUS CRISTERS 5 mg, com _primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 045 503 8

CRISTERS
L23YL=T (0] 1 10 PSR 5mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 466 8 2 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 548 5 6 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AFINITOR 5 mg, comprimé

Décision du 02 octobre 2018

Spécialité dénommée EZETIMIBE/SIMVASTATINE ALTER 10 mg/20 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 244 494 8

LABORATOIRES ALTER

L2y 11001 o1 PRSP 10 mg
SNV S 2= LA [ PO PPPTUTN 20 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 643 5 8 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 643 6 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 643 7 2 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 643 9 6 : 28 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 644 0 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 644 1 9 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 24 octobre 2018
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Spécialité dénommée EZETIMIBE/SIMVASTATINE ALTER 10 mg/40 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 706 599 8

LABORATOIRES ALTER

(<7221 1 1] o1 PSR 10 mg
STV = ] = LA 1 U PPRRRR 40 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 642 9 7 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 643 0 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 643 1 0 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 643 2 7 : 28 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 643 3 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 643 4 1 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 24 octobre 2018

Spécialité dénommée FEBUXOSTAT ACCORD 120 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 290 352 2

ACCORD HEALTHCARE France SAS
{1010 ) 1] - L APPSR 120 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 619 0 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 301 619 1 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 597 4 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 597 5 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 597 6 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'’ADENURIC 120 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 octobre 2018
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Spécialité dénommée FEBUXOSTAT ACCORD 80 mqg, comp _rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 386 266 9

ACCORD HEALTHCARE France SAS
L= 010 (0 1] = PR 80 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 618 7 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 301 618 8 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 301 618 9 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 597 2 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 597 3 8 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'’ADENURIC 80 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 octobre 2018

Spécialité dénommée FEBUXOSTAT CRISTERS 120 mg, c_omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 050 635 8

CRISTERS

L= 010 (0 1] = S PPRRRR 120 mg
sous forme de fébuxostat hémihydraté

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 659 5 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'’ADENURIC 120 mg, comprimé pelliculé
Décision du 31 octobre 2018

Spécialité dénommée FEBUXOSTAT CRISTERS 80 mqg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 466 169 0

CRISTERS

{1010 ) 1] - L PSSR 80 mg
sous forme de fébuxostat hémihydraté

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 648 3 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'ADENURIC 80 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 octobre 2018
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Spécialité dénommée FER CLARIS 20 mg/mL, solution pour injection/perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 265 892 7

BAXTER HOLDING B.V.

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 596 7 7 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 596 8 4 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 596 9 1 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 25

Décision du 08 octobre 2018

Spécialité dénommée GADOVISTAUTO 1,0 mmol/mL, sol _ution injectable en seringue préremplie

Code Identifiant de Spécialité : 6 214 372 4
BAYER HEALTHCARE SAS

(o =T [0 10T ¢ USSR 157,25 mg
SOUS fOrme de gadODULIOL..........uuiiiiiee i s e e e e e e e e e e e e e s s e s e eeeaeeesaannnes 604,72 mg

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 644 95 : 7,5 ml en seringue préremplie (copolymére de cyclooléfines) ; boite de 1
34009 301 645 1 8 : 15 ml en seringue préremplie (copolymére de cyclooléfines) ; boite de 1

Décision du 25 octobre 2018
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Spécialité dénommée GADOVISTMANUEL 1.0 mmol/mL, s olution injectable en serinque préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 725 965 4

BAYER HEALTHCARE SAS

o =T [0 10T ¢ PSSR 157,25 mg
SOUS fOrme de gadODULIOL...... ... it e e e e e e e et eeee e e e e e e aannnes 604,72 mg

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 644 2 6 : 7,5 ml en seringue préremplie (copolymére de cyclooléfines) ; boite de 1
34009 301 644 3 3 : 15 ml en seringue préremplie (copolymére de cyclooléfines) ; boite de 1

Décision du 25 octobre 2018

Spécialité dénommée GEFITINIB CRISTERS 250 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 911 697 5

CRISTERS
(0 =110 1 o TR 250 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 634 1 2 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3
34009 301 634 2 9: 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite
de 3
34009 301 634 4 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3
34009 301 634 50: 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite
de 3

Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 octobre 2018

Spécialité dénommée GEFITINIB ETHYPHARM 250 mg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 707 084 2

ETHYPHARM
(0 =101 1 o TR 250 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 622 3 1 : 10 comprimés en plaguette
(alum|n|um/PVC/PVDC/suremballee(s)/surpochee(s)/poIyterephtalate (PET)/ponetherne) boite de 3
34009 301 622 4 8 10 comprimés en plaguette

(alum|n|um/PVC/PVDC/suremballee(s)/surpochee(s)/poIyterephtalate (PET)/polyéthylene) ; boite de 3
Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 11 octobre 2018
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Spécialité dénommée GEFITINIB HELM 250 mqg, compri __mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 477 801 0

HELM GmbH
(0 =110 1 o TSRS 250 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 619 5 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 619 6 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30
34009 301 619 7 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s))
34009 301 619 8 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite
de 30

Cette spécialité est un générique d'RESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 octobre 2018

Spécialité dénommée GENATIB 250 mg, comprimé pell __iculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 642 506 2

ETHYPHARM
(0 =11 1 o TR 250 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 622 1 7 : 10 comprimés en plaguette
(aluminium/PVC/PVDC/suremballée(s)/surpochée(s)/polytéréphtalate (PET)/polyéthylene) ; boite de 3
34009 301 622 2 4 : 10 comprimés en plaguette

(aluminium/PVC/PVDC/suremballée(s)/surpochée(s)/polytéréphtalate (PET)/polyéthyléne) ; boite de 3
Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 11 octobre 2018

Spécialité dénommée GEFITINIB TEVA 250 mg, compri _mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 157 153 3

TEVA BV
(0 =111 1 o TS 250 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 634 6 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 634 7 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 30

Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 18 octobre 2018
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Spécialité dénommée IBUPRADOLL 200 mqg, poudre ora __le en sachet
Code Identifiant de Spécialité : 6 879 029 8

SANOFI AVENTIS FRANCE
1010 o] o] 1= 1 = RS 200 mg
pour un sachet
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 620 6 4 : 1 g en sachet (unidose(s)/papier/polyéthyleéne/aluminium) ; boite de 10
34009 301 620 7 1 : 1 g en sachet (unidose(s)/papier/polyéthylene/aluminium) ; boite de 12

Décision du 11 octobre 2018

Spécialité dénommée |IBUPRADOLL 400 mqg, poudre ora __le en sachet
Code Identifiant de Spécialité : 6 403 926 1

SANOFI AVENTIS FRANCE
o107 o] (0] (=T o = SRR 400 mg
pour un sachet
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 620 4 0 : 1 g en sachet (unidose(s)/papier/polyéthyléne/aluminium) ; boite de 10
34009 301 620 5 7 : 1 g en sachet (unidose(s)/papier/polyéthyléne/aluminium) ; boite de 12

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

Décision du 11 octobre 2018
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Spécialité dénommée IMATINIB HCS 100 mg, comprimé _ dispersible sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 781 084 4

HCS bvba

. = 4] 1 SRS PPRRPR 100 mg
sous forme de mésilate d'imatinib

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 613 8 8 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 20

34009 301 613 9 5 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 30

34009 301 614 0 1 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 60

34009 550 595 0 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 90

34009 550 595 1 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 120

34009 550 595 2 3 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 180

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

Décision du 01 octobre 2018

Spécialité dénommée IMATINIB HCS 400 mg, comprimé __dispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 648 862 5

HCS bvba

. = 4] 1 o USSP SOPPESRR 400 mg
sous forme de mésilate d'imatinib

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 613 0 2 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 10

34009 301 613 2 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 30

34009 301 613 3 3 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 60

34009 550 594 7 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC/polytéréphtalate
(PET)) ; boite de 90

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

Décision du 01 octobre 2018
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Spécialité dénommée INVICORP 25 microgrammes/2 mg __, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 047 394 0

EVOLAN PHARMA AB

2 V71 0] = Lo || RS 25
microgrammes
MEsylate de PhENTOIAMINE........ciuiiii it e st e e e st e e e s snnaaeesanneeeean 2mg

pour une ampoule de 0,35 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 586 7 8 : 0,35 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 586 8 5 : 0,35 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 2
34009 301 586 9 2 : 0,35 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 3
34009 301 587 15 : 0,35 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 4
34009 301 587 2 2 : 0,35 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 5
34009 301 587 3 9 : 0,35 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 10

Décision du 05 octobre 2018

Spécialité dénommée KALI PHOS COMPLEXE N°100, com _primé sublingual
Code Identifiant de Spécialité : 6 557 822 6

Laboratoires LEHNING

ambra grisea pour préparations homeéopathiqQUES...........cccvviviiiee e 45 mg (8 DH)
ferrum phosphoricum pour préparations homeéopathiqQUES............ccceevviiieeeiiiee e 45 mg (10 DH)
kalium phosphoricum pour préparations homeéopathiqQUES.............cevvviiieiiiiiee i 45 mg (3 DH)
nux vomica pour préparations homeEoPathIQUES ...........eveiiiiiiiiiiiiie e 45 mg (4 DH)
phosphoricum acidum pour préparations homéopathiqUES ...........ccovviiveiiiiiee i 45 mg (4 DH)

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 461 4 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 2
34009 301 461 5 6 : 20 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 3
34009 301 461 6 3 : 20 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 4

Décision du 18 octobre 2018

Spécialité dénommée KALMIA COMPLEXE N°18, solutio _n buvable en gouttes
Code Identifiant de Spécialité : 6 917 643 1

Laboratoires LEHNING

kalmia latifolia pour préparations homeéopathiqUES ............cevveiiiiiiiiiiiie e 6 ml (3 DH)
conium maculatum pour préparations homéopathiques ..........ccevviiiiiiiiie e 6 ml (4 DH)
argentum metallicum pour préparations homeéopathiqUES ...........ccccveeieiiveeiiiie e 6 ml (8 DH)
helleborus niger pour préparations homeéopathiQUES .........c..eveiiiiiieiiiiiie e 6 ml (6 DH)
arsenicum album pour préparations homeEopathIQUES .........cueviiiiiiieiiiiiie e 6 ml (6 DH)

pour un flacon de 30 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 509 2 4 : 30 ml en flacon compte-gouttes (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1

Décision du 01 octobre 2018
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Spécialité dénommée KIDIAVEN G15%, solution pour __ perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 075 896 4

FRESENIUS KABI FRANCE SA

=1 = 1 = SRR 1,45¢
=T o 1011 T TR 0,94 ¢
o Tod [0 [SI= 1] o F= U Ao [ = PR TP 0,94 ¢
(075 1= 1= PR 0,23 g
SOUS fOrME d'ACELYICYSIEINE. ... .eiiiiiiiee ettt e e e e st be e e e s tae e e e antaeeeenneeas 0,31g
o Tod [0 (SN0 (0] 7= T ¢ T [ [T TR RSP 1,63 g
(0|1 1 = PP R 0,48 ¢
1511 1T =R SPPERRR 0,48 g
550 ] =1 Lo 1 = USSR 0,71 g
=0T 1= SRR 1619
Y253 1 SRS PPERRR 1,29¢
sous forme de lysine MONONYAratEe...........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiee e e e e e e ennnes 1,45¢
=Y {10} o T - SRS 0,30 g
o1 4T=T00Y/F= 1= U T 1= SO OTRPSTTR 0,62 g
1011 T PR PRPTR 1,299
L= 1 PSPPSR 0,87 g
L2210 L1 = RPN 0,07 g
L4170 o113 = PSSP 0,83 ¢g
L1577 0107 o g = U 1= S PPRRSR 0,32¢g
1701711 PSR 0,11¢g
L L1 1= TSRS 0,83 ¢
(o 102140 (30 (=TT [=T o 10 o o PSSR 0,05 mg
1T TSy o] Tz Lt I [T o o] 2= 1SS [0 |1 = PSR 1,39¢
pour 500 ml
(o[ oT0 LT I= T 1Yo | = PR RP P 150,0 g
sous forme de glucose MONONYAIAE ...........cccueiiiiiiiie i 165,0 g
QIUCONALE B CAICIUM ...ttt e e e e ettt e e e e e e e e e e bt e e e e e e e e e e anneeneeeas 2,699
lactate de magnéSiuM dINYArate............oooiiiiiiiiiiiie e 0,95¢g
acétate de ziNC AINYAraté...........oooe oo e e e e e e e e 6,72 mg
sulfate de Cuivre PENTANYAIALE .........ccoiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e s s s snrareeeeeeeeaannes 1,00 mg
L8 T TV Tt e [= Yo Lo 11 ¢ U PPRRSR 1,11 mg
chlorure de manganése tEtrahydrate. ...........cooiiiuiiiiiiee e 0,36 mg
([oTo [UT =R o [N o T0] - TST] 0 |14 PSSR 0,07 mg
chlorure de chrome hexahydraté..............ooevi i 0,10 mg
(o] 1[0 U] {= 0o (=T To |10 ¢ PP TP 1,759
(o] 1 (o] gUT (= 0o (S0 oo 7= 1] U o o HO PP U 0,679
sulfate ferreux heptahydrate ...........c.ueiiiiiiie i e ae e e etae e e e e 2,49 mg
chlorure de cobalt REXANYAIAte ..........cocuviiiiiiiie e 0,61 mg
molybdate d'ammonium tEIrahydrate ..............cooiiiiiiiiiie e 0,09 mg
pour 500 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 593 5 4 : Solution en poche bicompartimentée suremballée de 1000 mL
(polymére multicouche BIOFINE) ; boite de 4

Décision du 22 octobre 2018
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Spécialité dénommée KIDIAVEN G20%, solution pour __ perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 548 410 4

FRESENIUS KABI FRANCE SA

=1 = 1 = SRR 193¢
=T o 1011 T TR 1,26 g
o Tod [0 [SI= 1] o F= U Ao [ = PR TP 1,26 g
(075 1= 1= PR 0,31g
SOUS fOrME d'ACELYICYSIEINE. ... .eiiiiiiiee ettt e e e e st be e e e s tae e e e antaeeeenneeas 0,42g
o Tod [0 (SN0 (0] 7= T ¢ T [ [T TR RSP 2,179
(0|1 1 = PP R 0,649
1511 1T =R SPPERRR 0,64 ¢
550 ] =1 Lo 1 = USSR 0,95¢
=0T 1= SRR 2,149
Y253 1 SRS PPERRR 1,72 g
sous forme de lysine MONONYAratEe...........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiee e e e e e e ennnes 193¢
=Y {10} o T - SRS 0,40 ¢
o1 4T=T00Y/F= 1= U T 1= SO OTRPSTTR 0,83 ¢g
1011 T PR PRPTR 1,72 ¢
L= 1 PSPPSR 1,16 g
L2210 L1 = RPN 0,099
L4170 o113 = PSSP 1,10g
L1577 0107 o g = U 1= S PPRRSR 0,43 ¢
1701711 PSR 0,15¢g
L L1 1= TSRS 1,10¢g
(o 102140 (30 (=TT [=T o 10 o o PSSR 0,05 mg
1T TSy o] Tz Lt I [T o o] 2= 1SS [0 |1 = PSR 1,39¢
pour 500 ml
(o[ oT0 LT I= T 1Yo | = PR RP P 200,09
sous forme de glucose MONONYAIAE ...........cccueiiiiiiiie i 220,09
gluconate de calcium MONONYArAtE...........coiiuiiiieiiiie e s e e e enrae e e e e 2,699
lactate de magnéSiuM dINYArate............oooiiiiiiiiiiiie e 0,95¢g
acétate de ziNC AINYAraté...........oooe oo e e e e e e e e 6,72 mg
sulfate de Cuivre PENTANYAIALE .........ccoiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e s s s snrareeeeeeeeaannes 1,00 mg
L8 T TV Tt e [= Yo Lo 11 ¢ U PPRRSR 1,11 mg
chlorure de manganése tEtrahydrate. ...........cooiiiuiiiiiiee e 0,36 mg
([oTo [UT =R o [N o T0] - TST] 0 |14 PSSR 0,07 mg
chlorure de chrome hexahydraté..............ooevi i 0,10 mg
(o] 1[0 U] {= 0o (=T To |10 ¢ PP TP 1,759
(o] 1 (o] gUT (= 0o (S0 oo 7= 1] U o o HO PP U 0,679
sulfate ferreux heptahydrate ...........c.ueiiiiiiie i e ae e e etae e e e e 2,49 mg
chlorure de cobalt REXANYAIAte ..........cocuviiiiiiiie e 0,61 mg
molybdate d'ammonium tEIrahydrate ..............cooiiiiiiiiiie e 0,09 mg
pour 500 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 593 6 1 : Solution en poche bicompartimentée suremballée de 1000 mL (polymére multicouche
BIOFINE); boite de 4

Décision du 22 octobre 2018
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Spécialité dénommée KIDIAVEN G25%, solution pour __ perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 003 041 8

FRESENIUS KABI FRANCE SA

=1 = 1 = SRR 241¢g
=T o 1011 T TR 1,57 g
o Tod [0 [SI= 1] o F= U Ao [ = PR TP 1,57 g
(075 1= 1= PR 0,38 g
SOUS fOrME d'ACELYICYSIEINE. ... .eiiiiiiiee ettt e e e e st be e e e s tae e e e antaeeeenneeas 0,51¢g
o Tod [0 (SN0 (0] 7= T ¢ T [ [T TR RSP 2,729
(0|1 1 = PP R 0,80g
1511 1T =R SPPERRR 0,80¢g
550 ] =1 Lo 1 = USSR 1,19¢
=0T 1= SRR 2,689
Y253 1 SRS PPERRR 2,149
sous forme de lysine MONONYAratEe...........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiee e e e e e e ennnes 2449
=Y {10} o T - SRS 0,50 g
o1 4T=T00Y/F= 1= U T 1= SO OTRPSTTR 1,03 g
1011 T PR PRPTR 2,149
L= 1 PSPPSR 1,45¢g
L2210 L1 = RPN 0,11g
L4170 o113 = PSSP 1,38 ¢
L1577 0107 o g = U 1= S PPRRSR 0,54 ¢
1701711 PSR 0,199
L L1 1= TSRS 1,38 ¢
(o 102140 (30 (=TT [=T o 10 o o PSSR 0,11 mg
1T TSy o] Tz Lt I [T o o] 2= 1SS [0 |1 = PSR 1,74 ¢
pour 500 ml
(o[ oT0 LT I= T 1Yo | = PR RP P 250,09
sous forme de glucose MONONYAIAE ...........cccueiiiiiiiie i 275,09
gluconate de calcium MONONYArAtE...........coiiuiiiieiiiie e s e e e enrae e e e e 3,599
lactate de magnéSiuM dINYArate............oooiiiiiiiiiiiie e 1,43 ¢
acétate de ziNC AINYAraté...........oooe oo e e e e e e e e 13,43 mg
sulfate de Cuivre PENTANYAIALE .........ccoiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e s s s snrareeeeeeeeaannes 2,00 mg
L8 T TV Tt e [= Yo Lo 11 ¢ U PPRRSR 2,21 mg
chlorure de manganése tEtrahydrate. ...........cooiiiuiiiiiiee e 0,72 mg
([oTo [UT =R o [N o T0] - TST] 0 |14 PSSR 0,13 mg
chlorure de chrome hexahydraté..............ooevi i 0,21 mg
(o] 1[0 U] {= 0o (=T To |10 ¢ PP TP 2,349
(o] 1 (o] gUT (= 0o (S0 oo 7= 1] U o o HO PP U 1,499
sulfate ferreux heptahydrate ...........c.ueiiiiiiie i e ae e e etae e e e e 4,98 mg
chlorure de cobalt REXANYAIAte ..........cocuviiiiiiiie e 1,21 mg
molybdate d'ammonium tEIrahydrate ..............cooiiiiiiiiiie e 0,18 mg
pour 500 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 593 7 8 : Solution en poche bicompartimentée suremballée de 1000 mL (polymére multicouche
BIOFINE), boite de 4

Décision du 22 octobre 2018
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Spécialité dénommée

KRESFLO 125 microgrammes/dose _, suspension pour inhalation en flacon

pressurisé

Code Identifiant de Spécialité : 6 971 354 3

CIPLA (EU) Limited

propionate de fIULICASONE. .........oi it e e e e e e e e eereeeea e e an 125

microgrammes

pour une dose mesurée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30163108
34009 30163115:
34009 55059936 :
34009 550599 4 3 :

Cette spécialité est un
flacon pressurisé

120 doses en flacon pressurisé (aluminium) avec valve(s) doseuse(s) (avec embout(s)
buccal(aux)) ; boite de 1

120 doses en flacon pressurisé (aluminium) avec valve(s) doseuse(s) (avec embout(s)
buccal(aux)) ; boite de 2

120 doses en flacon pressurisé (aluminium) avec valve(s) doseuse(s) (avec embout(s)
buccal(aux)) ; boite de 3

120 doses en flacon pressurisé (aluminium) avec valve(s) doseuse(s) (avec embout(s)
buccal(aux)) ; boite de 10

générique de FLIXOTIDE 125 microgrammes/dose, suspension pour in  halation en

Décision du 17 octobre 2018

Spécialité dénommée

KRESFLO 250 microgrammes/dose , suspension pour inhalation en flacon

pressurisé

Code Identifiant de Spécialité : 6 825 087 5

CIPLA (EU) Limited

propionate de fIULICASONE. ........ooi it e e e e e e e e aebeeeeaae e s 250

microgrammes

pour une dose mesurée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 63146
34009 5505995 0:
34009 5505996 7 :
34009 5505997 4 :

Cette spécialité est un
flacon pressurisé

120 doses en flacon pressurisé (aluminium) avec valve(s) doseuse(s) (avec embout(s)
buccal(aux)) ; boite de 1

120 doses en flacon pressurisé (aluminium) avec valve(s) doseuse(s) (avec embout(s)
buccal(aux)) ; boite de 2

120 doses en flacon pressurisé (aluminium) avec valve(s) doseuse(s) (avec embout(s)
buccal(aux)) ; boite de 3

120 doses en flacon pressurisé (aluminium) avec valve(s) doseuse(s) (avec embout(s)
buccal(aux)) ; boite de 10

générique de FLIXOTIDE 250 microgrammes/dose, suspension pour in  halation en

Décision du 17 octobre 2018
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Spécialité dénommée LACOSAMIDE G.L PHARMA 10 mg/m L, sirop
Code Identifiant de Spécialité : 6 972 787 0

G.L. PHARMA GMBH
=Yoo 1Y 1 ] T [ USSR 10 mg
pour 1 mL de sirop

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 630 9 2 : 200 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VIMPAT 10 mg/ml, sirop

Décision du 17 octobre 2018

Spécialité dénommée LACOSAMIDE G.L PHARMA 10 mg/m__ L, solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 884 907 0

G.L. PHARMA GMBH
= Tod0 1Y 1 ] T [ PSR 10 mg
pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 630 8 5 : 20 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VIMPAT 10 mg/ml, solution pour perfusion

Décision du 17 octobre 2018

Spécialité dénommée LACOSAMIDE G.L PHARMA 100 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 472 659 7

G.L. PHARMA GMBH
=Yoo 1SY= T 1T [P RO PPPTT 100 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 631 5 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 631 6 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

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

Décision du 17 octobre 2018
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Spécialité dénommée LACOSAMIDE G.L PHARMA 150 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 910 979 9

G.L. PHARMA GMBH
=Yoo 1Y 1 ] T [ USSR 150 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 631 9 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 632 0 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de VIMPAT 150 mg, comprimé pelliculé

Décision du 17 octobre 2018

Spécialité dénommée LACOSAMIDE G.L PHARMA 200 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 108 761 4

G.L. PHARMA GMBH
F= o0 1Y 1 ] T [ USSR 200 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 632 1 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 632 2 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

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

Décision du 17 octobre 2018
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Spécialité dénommée LACOSAMIDE G.L. PHARMA 50 mg + 100 mg + 150 mg + 200 mg, comprimés
pelliculés pack d'initiation du traitement
Code Identifiant de Spécialité : 6 692 065 4

G.L. PHARMA GMBH

=Yoo 1SY= T 1T [PPSR PPPTT 50 mg

=Yoo 1SY= T 1T [ PRSP 100 mg

F= o0 1Y 1 1] T [ PRER 150 mg

=Yoo 1SY= T 4T [ PRSP 200 mg
pour un comprimé pelliculé sécable
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 632 5 2 : Boite de 14 comprimés sous plaquettes (PVC/Aluminium) ; pack de 4 boites, une pour
chaque dosage (50 mg, 100 mg, 150 mg et 200 mg).

Cette spécialité est un générique de VIMPAT 50/100/150/200 mg, comprimé pelliculé pack d 'initiation du
traitement

Décision du 17 octobre 2018

Spécialité dénommée LACOSAMIDE G.L PHARMA 50 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 732 454 3

G.L. PHARMA GMBH
= Tod 0 1Y 1 ] T [ SRS 50 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 631 2 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 631 39 : 56 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

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

Décision du 17 octobre 2018
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Spécialité dénommée LETROZOLE ALMUS 2.5 mqg, compr _imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 739 930 0

ALMUS France
123 10 0 S SEEPSOPPRRRR 2,5mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 623 0 9 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVDC)

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

Décision du 12 octobre 2018

Spécialité dénommée LEVOBUPIVACAINE ALTAN 0,625 m __g/mL, solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 069 822 5

ALTAN PHARMA LIMITED

1=3Y 0] o 10 o1V = Lo Y 1SS 0,625 mg
sous forme de chlorhydrate de Iévobupivacaine

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 602 6 0 : 100 ml en poche (polypropyléne/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 24
34009 550 602 7 7 : 100 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 24
Cette spécialité est un générique de CHIROCAINE 0,625 mg/ml, solution pour perfusion

Décision du 24 octobre 2018

Spécialité dénommée LEVOBUPIVACAINE ALTAN 1,25 mg__/mL, solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 668 159 9

ALTAN PHARMA LIMITED

oAV o] o1 oAV (o 1| o= PRSP 1,25 mg
sous forme de chlorhydrate de Iévobupivacaine

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 602 8 4 : 100 ml en poche (polypropylene/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 24
34009 550 602 9 1 : 100 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 24
34009 550 603 0 7 : 200 ml en poche (polypropylene/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 12
34009 550 603 1 4 : 200 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 12
Cette spécialité est un générique de CHIROCAINE 1,25 mg/ml, solution pour perfusion

Décision du 24 octobre 2018
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Spécialité dénommée LEVOBUPIVACAINE ALTAN 2,5 mg/ _mL, solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 649 761 7

ALTAN PHARMA LIMITED

1=3Y 0] o 10 oY= Vo= Y o S PRER 2,5mg
sous forme de chlorhydrate de Iévobupivacaine

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 603 2 1 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de CHIROCAINE 2,5 mg/ml, solution injectable ou soluti  on a diluer pour
perfusion

Décision du 24 octobre 2018

Spécialité dénommée LEVOBUPIVACAINE ALTAN 5 mg/mL __, solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 164 889 4

ALTAN PHARMA LIMITED

1=3Y 0] o 10 o1V = Vo= Y o TSRS 5mg
sous forme de chlorhydrate de Iévobupivacaine

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 603 3 8 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de CHIROCAINE 5 mg/ml, solution injectable ou solution a diluer pour
perfusion

Décision du 24 octobre 2018

Spécialité dénommée LEVOBUPIVACAINE ALTAN 7,5 mg/ _mL, solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 093 411 3

ALTAN PHARMA LIMITED

oAV o] o1 oAV (o 1| o[- PRSP 7,5mg
sous forme de chlorhydrate de Iévobupivacaine

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 603 4 5 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10

Décision du 24 octobre 2018
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Spécialité dénommée LIDOCAINE ARROW 10 mag/ml SANS CONSERVATEUR, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 263 154 9

ARROW GENERIQUES

chlorhydrate de lidocaing anhydre .............coooiiiiiiiiiee e 10 mg
sous forme de lidocaine (chlorhydrate de) monohydraté

pour 1 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 591 6 3: 5 mlenampoule (en verre) ; boite de 10
34009 301 591 7 0 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
Cette spécialité est un générique de XYLOCAINE 10 mg/ml SANS CONSERVATEUR, solution inje ctable

Décision du 26 octobre 2018

Spécialité dénommée LIDOCAINE ARROW 20 mg/ml SANS CONSERVATEUR, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 247 174 2

ARROW GENERIQUES

chlorhydrate de lidocaing anhydre ..o 20 mg
sous forme de lidocaine (chlorhydrate de) monohydraté

pour 1 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 30159194 : 5 mlenampoule (en verre) ; boite de 10
34009 301 592 0 0 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
Cette spécialité est un générique de XYLOCAINE 20 mg/ml SANS CONSERVATEUR, solution inje ctable

Décision du 26 octobre 2018

Spécialité dénommée METRONIDAZOLE NORIDEM 500 mg/ 100 mL, solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 720 710 2

Noridem Enterprises Ltd.
1011 0] a1 o F= 4o [ TSP RRR 500 mg
pour un flacon de 100 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 601 8 5 : 100 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 10
34009 550 601 9 2 : 100 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 20
34009 550 602 0 8 : 100 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 24

Cette spécialité est un générique de FLAGYL 0,5 POUR CENT, solution injectable pour perf usion en
poche

Décision du 22 octobre 2018
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Spécialité dénommée MYCOPHENOLATE MOFETIL TILLOME D 250 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 251 443 9

TILLOMED FRANCE SAS
MYCOPhENOIALE MOFELL.......veiiieee e e e e e s reaae e 250 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 642 4 2 : 1 gélule en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 100
34009 301 642 59 : 1 gélule en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 300
Cette spécialité est un générique de CELLCEPT 250 mg, gélule

Décision du 23 octobre 2018

Spécialité dénommée NABUMETONE DELBERT 500 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 879 772 7

LABORATOIRES DELBERT
L F= 101U ] 0= (o T - PSSR 500 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 589 7 5 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 16 octobre 2018

Spécialité dénommée NICOPATCHDERM 14 mg/24 heures , dispositif transdermigue
Code Identifiant de Spécialité : 6 882 193 6

Pierre FABRE MEDICAMENT
(g1 Tod0) 1 1= T UUP TR UURPPRRRT 30 mg
pour un dispositif
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 592 6 2 : 1 dispositif en sachet (papier/polyester/aluminium/copolymére d'acrylate de méthyle et
d'acrylonitrile) ; boite de 7
34009 301 592 7 9 : 1 dispositif en sachet (papier/polyester/aluminium/copolymére d'acrylate de méthyle et
d'acrylonitrile) ; boite de 14
34009 301 592 8 6 : 1 dispositif en sachet (papier/polyester/aluminium/copolymére d'acrylate de méthyle et
d'acrylonitrile) ; boite de 28
Cette spécialité est un générique de NICOPATCHLIB 14 mg/24 heures, dispositif transdermi  que

Décision du 26 octobre 2018
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Spécialité dénommée NICOPATCHDERM 21 mg/24 heures , dispositif transdermigue
Code Identifiant de Spécialité : 6 504 958 2

Pierre FABRE MEDICAMENT
170 1 0= TSRS PPERPR 45 mg
pour un dispositif

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 592 9 3 : 1 dispositif en sachet (papier/polyester/aluminium/copolymére d'acrylate de méthyle et
d'acrylonitrile) ; boite de 7
34009 301 593 1 6 : 1 dispositif en sachet (papier/polyester/aluminium/copolymére d'acrylate de méthyle et
d'acrylonitrile) ; boite de 14
34009 301 593 2 3 : 1 dispositif en sachet (papier/polyester/aluminium/copolymére d'acrylate de méthyle et
d'acrylonitrile) ; boite de 28

Cette spécialité est un générique de NICOPATCHLIB 21 mg/24 heures, dispositif transdermi  que

Décision du 26 octobre 2018

Spécialité dénommée NICOPATCHDERM 7 mg/24 heures, dispositif transdermique
Code Identifiant de Spécialité : 6 787 179 7

Pierre FABRE MEDICAMENT
170 1 0= TSP SOPPRRRR 15 mg
pour un dispositif

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 592 2 4 : 1 dispositif en sachet (papier/polyester/aluminium/copolymére d'acrylate de méthyle et
d'acrylonitrile) ; boite de 7
34009 301 592 3 1 : 1 dispositif en sachet (papier/polyester/aluminium/copolymére d'acrylate de méthyle et
d'acrylonitrile) ; boite de 14
34009 301 592 5 5 : 1 dispositif en sachet (papier/polyester/aluminium/copolymére d'acrylate de méthyle et
d'acrylonitrile) ; boite de 28

Cette spécialité est un générique de NICOPATCHLIB 7 mg/24 heures, dispositif transdermiq  ue

Décision du 26 octobre 2018

Spécialité dénommée OZALIN 2 mg/mL, solution buva _ ble en récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 214 901 5

PRIMEX PHARMACEUTICALS OY
010 F= V0= o 1 USSR 2mg
pour 1 mL de solution buvable
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 599 8 1 : 5 ml en ampoule (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 550 599 9 8 : 5 ml en ampoule (en verre/jaune(brun)) ; boite de 5
34009 550 600 1 7 : 5 ml en ampoule (en verre/jaune(brun)) ; boite de 10

Décision du 17 octobre 2018
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Spécialité dénommée PALMIER DE FLORIDE MYLAN, gél _ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 106 160 5

MYLAN SAS
palmier de Floride (Serenoa repens (W.Bartram) Small.) (extrait du fruit de)...........ccccvveeeeennn. 160 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 261 1 0: 30 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 261 2 7 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 261 34 : 60 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 261 4 1 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 261 5 8 : 180 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Décision du 11 octobre 2018

Spécialité dénommée PARACETAMOL EMP 1000 mg, comp __rimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 721 880 7

EMP EUROPE B.V.
[T 1= o= = 0 1 o1 USSR 1000 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 603 4 3: 10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)

34009 301 60350 : 12 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)

34009 301 603 7 4 : 20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)

34009 301 603 81 : 24 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)

34009 301 603 9 8 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)

34009 550 593 56 : 96 comprimés sous plaguettes thermoformées (PVC-Aluminium)

34009 550 593 6 3 : 100 comprimés sous plaguettes thermoformées (PVC-Aluminium)

34009 550 593 7 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1

34009 550 593 8 7 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1

Décision du 24 octobre 2018
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Spécialité dénommée PARACETAMOL EMP 500 mg, compr __imé

Code Identifiant de Spécialité : 6 797 569 6

EMP EUROPE B.V.

[T 1= o= =0 1 o1 USSR 500 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 602 8 2 :

34009 301 60299 :
34009 30160305 :
34009 30160312 :
34009 301 60329 :
34009 301 603 36 :
34009 550 593 2 5 : 100 comprimés sous plaguettes thermoformées (PVC-Aluminium)
34009 550 593 3 2 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
12 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
16 comprimés sous plagquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
24 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)

avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1

Décision du 24 octobre 2018

Spécialité dénommée PRASUGREL BIOGARAN 10 mg, com _primé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 714 188 7

BIOGARAN

(122 KU o =] O EUP TR UURPPRRRT

sous forme de bésilate de prasugrel

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 601 9 0 : 10 comprimés en plaquette (OPA
34009 301 602 0 6 : 28 comprimés en plaquette (OPA
34009 301 602 1 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA
34009 550 593 0 1 : 98 comprimés en plaquette (OPA

Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 octobre 2018

ANSM- 19/03/2019
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Spécialité dénommée PRASUGREL BIOGARAN 5 mg, comp __rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 856 495 4

BIOGARAN

1122 F5 U o | =Y SO PPRRSR 5mg
sous forme de bésilate de prasugrel

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 601 2 1 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 601 4 5 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 601 5 2 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 550 592 7 1 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 octobre 2018

Spécialité dénommée PRASUGREL ZENTIVA LAB 10 mg, _comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 303 288 3

ZENTIVA France

1122 51 o | =Y SR SPPRRSR 10 mg
sous forme de bromhydrate de prasugrel

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 614 5 6 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 614 6 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 595 8 5 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 octobre 2018

Spécialité dénommée PRASUGREL ZENTIVA LAB 5 mg, c __omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 492 545 3

ZENTIVA France

1122 51 o | =Y RSOSSN 5mg
sous forme de bromhydrate de prasugrel

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 614 3 2 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 614 4 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 595 6 1 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'EFIENT 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 octobre 2018
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Spécialité dénommée QUETIAPINE KRKA LP 400 mg, co _mprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 961 265 8

Krka, dd, Novo mesto

(o [0 L= 1= o1 = PSR 400 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 647 1 6 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 647 2 3 : 600 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 30 octobre 2018

Spécialité dénommée REXORUBIA, granulés
Code Identifiant de Spécialité : 6 465 328 4

Laboratoires LEHNING

calcarea iodata pour préparations homeéopathiqQUES ...........c.euveiieeiiiiiiiiiice e 29 (4 DH)
natrum sulfuricum pour préparations homeéopathiqUES ...........coovvviiiiieee e 1,2 g (3DH)
calcarea carbonica ostrearum pour préparations homéopathiques ...........ccccoeccvviveeeeiiiiiine, 4 g (2 DH)
ferrum phosphoricum pour préparations homeéopathiqUES...........ccoeeeviiiiiiiiiere e 1,2 g (2 DH)
silicea pour préparations homeEOPAthIQUES............ccuuiiiiiiiiie e 4 g (3DH)
calcarea phosphorica pour préparations homeéopathiqUes ...........ccccceveviieeiiiie e, 4 g (2 DH)
magnesium metallicum pour préparations homeéopathiqQUES.............cccvvveiiiiieeiiiiie e 1,2 g (2 DH)
rubia tinctoria pour préparations homeopathiQUES ...........cccuuiiiiiiiiie i 4 g (3DH)
juglans regia pour préparations homeéopathiQUES ............occviiiiiiiiie i 4 g (4 DH)
natrum phosphoricum pour préparations homeéopathiqUES............cevviiiieiiiiiee i 29 (2 DH)

pour 100 g de granulés

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 564 2 1 : 350 g en boite (carton) ; boite de 1

Décision du 11 octobre 2018

Spécialité dénommée RISEDRONATE ZYDUS FRANCE 35 m g, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 033 529 1

ZYDUS FRANCE

risédronate MonoSOdiQUE aNNYAIE ........cccii i e e e e e e e e e eeaae e 35 mg
sous forme de risédronate monosodique hémipentahydraté .............ccccvvveeeeeeiiiiciieeee e 40,17 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 6306 1: 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 660 4 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'ACTONEL 35 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 octobre 2018
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Spécialité dénommée RISEDRONATE ZYDUS FRANCE 75 m g, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 815 608 0

ZYDUS FRANCE

risédronate MonoSOdiQUE aNNYAIE ........ccceiiiiiiiiiiie e e e e e e e e s e e e e e e 75 mg
sous forme de risédronate monosodique hémipentahydraté ...........ccccccvveeiiiiieeecciee e 86,07 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 630 1 6 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 630 2 3 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 630 4 7 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 630 5 4 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'ACTONEL 75 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 octobre 2018

Spécialité dénommée ROSUVASTATINE BGR 10 mg, comp __rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 056 273 4

BIOGARAN

(0TS U1V 1S3 7 ] = SRS 10 mg
sous forme de rosuvastatine calcique

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 615 7 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 615 8 6 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 03 octobre 2018

Spécialité dénommée ROSUVASTATINE BGR 20 mg, comp __rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 154 391 1

BIOGARAN

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

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 615 9 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 616 1 6 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 03 octobre 2018
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Spécialité dénommée ROSUVASTATINE BGR 5 mg, compr__imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 145 854 6

BIOGARAN

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

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 615 5 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 615 6 2 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 03 octobre 2018

Spécialité dénommée ROSUVASTATINE DSM SINOCHEM 10 mg comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 950 858 8

DSM SINOCHEM PHARMACEUTICALS NETHERLANDS B.V.

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

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 647 6 1 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 647 7 8 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

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

Décision du 30 octobre 2018

Spécialité dénommée ROSUVASTATINE DSM SINOCHEM 20 mg comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 977 365 4

DSM SINOCHEM PHARMACEUTICALS NETHERLANDS B.V.

(0TS U1V TS 7 L ] = PR PRPTT 20 mg
sous forme de rosuvastatine calcique

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 647 4 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 647 5 4 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

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

Décision du 30 octobre 2018
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Spécialité dénommée ROSUVASTATINE DSM SINOCHEM 5 mgq, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 136 457 7

DSM SINOCHEM PHARMACEUTICALS NETHERLANDS B.V.

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

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 647 8 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 647 9 2 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

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

Décision du 30 octobre 2018

Spécialité dénommée ROSUVASTATINE/EZETIMIBE MYLAN 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 595 506 1

MYLAN MEDICAL SAS

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

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 640 7 5 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 640 8 2 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 641 0 5 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 641 1 2 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Décision du 22 octobre 2018

Spécialité dénommée ROSUVASTATINE/EZETIMIBE MYLAN 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 902 904 3

MYLAN MEDICAL SAS

(0 TS 01T 1S3 7 ] = USSR 20 mg
sous forme de rosuvastatine calcique
(<7< 1] 1] o1 PSSR 10 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 640 0 6 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 640 1 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 640 2 0 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 640 3 7 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Décision du 22 octobre 2018

ANSM- 19/03/2019 www.ansm.sante.fr Page 42/ 47



Spécialité dénommée SEMPAVOX 100 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 502 957 6

SANDOZ

£ 10 1= - SRR 100 mg
sous forme de citrate de sildénafil

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 623 16 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 623 2 3: 2 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 623 30 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 623 4 7 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 623 5 4 : 12 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 12 octobre 2018

Spécialité dénommée SOLIFENACINE ZENTIVA 10 mg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 510 330 4

ZENTIVA France

LT L1 1= = ][ 1S PPERS 7,5mg
sous forme de succinate de SOlIfENACINE............coiiiiiiiiiie e 10 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 618 52 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 618 6 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 597 1 4 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 09 octobre 2018

Spécialité dénommée SOLIFENACINE ZENTIVA 5 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 636 395 6

ZENTIVA France

EST0 ] L1 1= = ][ 1S PPRRR 3,8 mg
sous forme de succinate de SOlIfENACINE...........coiiiiiiiiiie e 5mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 616 92 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 617 08 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 597 0 7 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 09 octobre 2018
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Spécialité dénommée TADALAFIL TEVA SANTE 20 mg, ¢ __omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 504 789 8

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

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 638 5 6 : 56 comprimés sSous plaguettes thermoformées
(PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium
34009 301 638 6 3 : 60 comprimés sous plaguettes thermoformées

(PVCl/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'’ADCIRCA 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 octobre 2018

Spécialité dénommée  TOBRAMYCINE SUN 300 mg/5 mL, solution pour inhalation par nébuliseur
Code Identifiant de Spécialité : 6 558 405 8

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV
L0 01 = U 4V 1= PR 300 mg
pour une ampoule de 5 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 630 7 8 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 56
34009 550 599 0 5 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 112
34009 550 599 1 2 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 168

Décision du 16 octobre 2018

Spécialité dénommée TRAVOPROST ARROW 40 microgram __mes/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 169 806 4

ARROW GENERIQUES

L2217/ 0 (0] ST 40
microgrammes

pour 1 mL de collyre
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 611 4 2 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 301 611 59 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 3

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

Décision du 16 octobre 2018
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Spécialité dénommée TRAVOPROST/TIMOLOL SANDOZ 40 microgrammes/mL + 5 mg/mL, collyre en

solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 948 850 2

SANDOZ

L2770 0 (0] ST 40
microgrammes

111470 ] o TP PPETT 5mg

sous forme de maléate de timolol
pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 624 8 4 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 598 7 5 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 3
34009 550 598 8 2 : 2,5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 6

Cette spécialité est un générique de DUOTRAY 40 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en so  lution

Décision du 12 octobre 2018

Spécialité dénommée TWICOR 10 mg/10 mg, comprimé __ pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 451 821 9

MYLAN MEDICAL SAS

(0TS U1V TS 7 L ] = PR UTPPPTT 10 mg
sous forme de rosuvastatine calcique
L2y (10 01T oL PRSP 10 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 638 7 0 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 638 8 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 638 9 4 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 639 1 7 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Décision du 22 octobre 2018
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Spécialité dénommée TWICOR 20 mg/10 mg, comprimé __ pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 460 595 5

MYLAN MEDICAL SAS

(0 TS 01T 1S3 7 ] = PSSR 20 mg
sous forme de rosuvastatine calcique
L2y 110 01T oL PRSP 10 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 639 4 8 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 639 55 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 639 6 2 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 639 7 9 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Décision du 22 octobre 2018

Spécialité dénommée VELBIENNE 1 mg/2 mg, comprimé __ pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 967 952 5

EXELTIS HEALTHCARE SL

L2 =T 1o SR 0,764 mg
sous forme de valérate d'@Stradiol..........c..uueiiiiiiiiiiee e 1mg
(o =T oo =) PSR 2mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 635 0 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 635 1 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3
34009 550 600 2 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6

Décision du 18 octobre 2018

Spécialité dénommée VENTIZOLVE 1,26 mq, solution __ pour pulvérisation nasale en récipient unidose

Code Identifiant de Spécialité : 6 656 942 2
FARMA INDUSTRI AS

[T 107 o 1= PSR 1,26 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté

pour un récipient unidose

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 616 8 5 : 0,1 ml en flacon pulvérisateur (en verre/unidose(s)) ; boite de 2

Décision du 08 octobre 2018
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Spécialité dénommée VERAPAMIL MYLAN PHARMA LP 240 mg, comprimé pelliculé sécable a

libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 916 627 3

MYLAN SAS
chlorhydrate de VErapamil ...........ccuiiiiiiiiie et st e et ae e e s ntae e e e nntaeeeenneeas 240 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 568 2 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 568 3 4 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'ISOPTINE L.P. 240 mg, comprimé pelliculé sécable a libération
prolongée

Décision du 16 octobre 2018
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