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Autorisations de mise sur le marché 
Décisions accordées en Janvier 2019 

 
 
 

Spécialité dénommée   ACIDE ALENDRONIQUE/VITAMINE D 3 ALTIEX 70 mg/2800 UI, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 228 654 4 
 
ALTIEX LIFE 
 
acide alendronique ..................................................................................................................... 70 mg  
sous forme d'alendronate monosodique trihydraté 
cholécalciférol ............................................................................................................................. 70 
microgrammes (2 800 UI)  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 690 5 6 : 2 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 690 7 0 : 4 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 690 8 7 : 6 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 690 9 4 : 12 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de FOSAVANCE 70 mg/2800 UI, comprimé  
 
Décision du 18 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   ACIDE ALENDRONIQUE/VITAMINE D 3 ALTIEX 70 mg/5600 UI, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 759 317 3 
 
ALTIEX LIFE 
 
acide alendronique ..................................................................................................................... 70 mg  
sous forme d'alendronate monosodique trihydraté 
cholécalciférol ............................................................................................................................. 140 
microgrammes (5 600 UI)  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 691 0 0 : 2 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 691 1 7 : 4 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 691 3 1 : 6 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 691 4 8 : 12 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Décision du 18 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   AGOMELATINE NEURAXPHARM 25 mg , comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 206 570 6 
 
NEURAXPHARM ARZNEIMITTEL GMBH 
 
agomélatine ................................................................................................................................ 25,0 mg  
sous forme de co-cristal d'agomélatine-acide citrique 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 705 2 6 : 7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 705 4 0 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 705 5 7 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 705 6 4 : 42 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 705 7 1 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 620 9 7 : 84 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 621 0 3 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 621 1 0 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VALDOXAN 25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   ALITRETINOÏNE REGIOMEDICA 10 mg, capsule molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 344 616 5 
 
REGIOMEDICA GmbH 
 
alitrétinoïne ................................................................................................................................. 10 mg  
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 760 1 6 : 30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de TOCTINO 10 mg, capsule molle  
 
Décision du 16 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ALITRETINOÏNE REGIOMEDICA 30 mg, capsule molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 501 405 8 
 
REGIOMEDICA GmbH 
 
alitrétinoïne ................................................................................................................................. 30 mg  
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 760 2 3 : 30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de TOCTINO 30 mg, capsule molle  
 
Décision du 16 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMYLMETACRESOL/ ALCOOL DICHLO ROBENZYLIQUE BIOGARAN CONSEIL 
0,6 mg/1,2 mg MENTHE, pastille édulcorée à la sacch arine sodique, au maltitol et à l'isomalt 
Code Identifiant de Spécialité : 6 304 626 7 
 
BIOGARAN 
 
amylmétacrésol ........................................................................................................................... 0,60 mg  
alcool dichlorobenzylique............................................................................................................ 1,20 mg  
 

pour une pastille 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 626 3 7 : 6 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 626 4 4 : 8 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 626 5 1 : 12 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 694 9 0 : 16 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 626 7 5 : 24 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 626 8 2 : 36 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STREPSILS MIEL CITRON, pastille à sucer  
 
Décision du 31 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   AMYLMETACRESOL/ALCOOL DICHLOR OBENZYLIQUE BIOGARAN CONSEIL 
0,6 mg/1,2 mg MIEL ET CITRON, pastille édulcorée à la saccharine sodique, au maltitol et à l'isomalt 
Code Identifiant de Spécialité : 6 616 612 2 
 
BIOGARAN 
 
amylmétacrésol ........................................................................................................................... 0,60 mg  
alcool dichlorobenzylique............................................................................................................ 1,20 mg  
 

pour une pastille 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 625 3 8 : 6 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 625 4 5 : 8 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 625 5 2 : 12 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 625 6 9 : 24 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 625 7 6 : 36 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 694 8 3 : 16 pastilles en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STREPSILS MIEL CITRON, pastille à sucer  
 
Décision du 31 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT ACCORD 125 mg et A PREPITANT ACCORD 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 343 985 4 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
Aprépitant ................................................................................................................................... 125 mg 

 
Pour une gélule de 125 mg 

 
Aprépitant ................................................................................................................................... 80 mg 

 
Pour une gélule de 80 mg 

 
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 701 6 8 :1 gélule de 125 mg + 2 gélules de 80 mg sous plaquette (Aluminium-
OPA/Aluminium/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 18 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   APREPITANT ACCORD 125 mg, gél ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 480 327 1 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 125 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 620 8 0 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule  
 
Décision du 18 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT ACCORD 80 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 138 067 0 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 704 3 4 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 2 
  34009 550 620 7 3 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 18 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT ARROW 125 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 565 240 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 125 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 699 4 0 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 619 4 6 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule  
 
Décision du 14 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   APREPITANT ARROW 125 mg, gélu le et APREPITANT ARROW 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 370 339 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
Aprépitant ...................................................................................................................................  125 mg 
 

Pour une gélule de 125 mg. 
 
Aprépitant ...................................................................................................................................  80 mg 
 

Pour une gélule de 80 mg. 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
 34009 301 698 5 8 : 1 gélule blanche et rose + 2 gélules blanches sous plaquette (Aluminium-
OPA/Aluminium/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 14 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT ARROW 80 mg, gélul e 
Code Identifiant de Spécialité : 6 932 017 3 
 
ARROW GENERIQUES 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 697 7 3 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 697 8 0 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 2 
  34009 550 619 2 2 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 14 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT EG 125 mg et APREP ITANT EG 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 402 188 6 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
Aprépitant ...................................................................................................................................... 125 mg 

Pour une gélule de 125 mg. 

Aprépitant ........................................................................................................................................ 80 mg 

Pour une gélule de 80 mg. 

 
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 697 3 5 : 1 gélule de 125 mg + 2 gélules de 80 mg sous plaquette (Aluminium-
OPA/Aluminium/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 14 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   APREPITANT EG 125 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 901 815 7 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 125 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 697 6 6 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 619 1 5 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule  
 
Décision du 14 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT EG 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 107 018 0 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 697 4 2 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 697 5 9 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 2 
  34009 550 619 0 8 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 14 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT EVOLUGEN 125 mg, g élule et APREPITANT EVOLUGEN 80 mg, 
gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 531 413 0 
 
EVOLUPHARM 
 
Aprépitant ................................................................................................................................... 125 mg 

 
Pour une gélule. 

 
Aprépitant ................................................................................................................................... 80 mg 

 
Pour une gélule 

 
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 689 5 0 : plaquette (aluminium-OPA/alu/PVC) de 1 gélule de 125 mg rose et blanche - plaquette 
(aluminium-OPA/alu/PVC) de 2 gélules de 80 mg blanches 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 23 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   APREPITANT REDDY PHARMA 125 m g, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 653 932 2 
 
REDDY PHARMA SAS 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 125 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 618 9 2 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule  
 
Décision du 11 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT REDDY PHARMA 125 m g, gélule et APREPITANT REDDY 
PHARMA 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 839 975 5 
 
REDDY PHARMA SAS 
 
Aprépitant ................................................................................................................................... 125 mg  

 
Pour une gélule de 125 mg. 

 
Aprépitant ................................................................................................................................... 80 mg 

 
Pour une gélule de 80 mg. 

 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 697 2 8 : 1 gélule de 125 mg blanche et rose + 2 gélules de 80 mg blanches sous plaquette 
(Aluminium-OPA/Aluminium/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 11 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT REDDY PHARMA 80 mg , gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 260 610 8 
 
REDDY PHARMA SAS 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 696 9 8 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 2 
  34009 550 618 8 5 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 11 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   APREPITANT ZENTIVA 125 mg, gé lule et APREPITANT ZENTIVA 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 498 219 4 
 
ZENTIVA France 
 
Aprépitant ...................................................................................................................................  125 mg 

 
Pour une gélule de 125 mg. 

 
Aprépitant ...................................................................................................................................  80 mg 

 
Pour une gélule de 80 mg. 

 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 696 5 0 : 1 gélule de 125 mg + 2 gélules de 80 mg sous plaquette (OPA/Aluminium/PVC-
Aluminium). 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 11 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ATANTO 125 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 140 401 8 
 
PHARMATHEN SA 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 125 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 688 8 2 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 617 9 3 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule  
 
Décision du 02 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   ATANTO 125 mg, gélule et ATAN TO 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 969 280 0 
 
PHARMATHEN SA 
 
Aprépitant ................................................................................................................................... 125 mg 

 
Pour une gélule de 125 mg. 

 
Aprépitant ................................................................................................................................... 80 mg 

 
Pour une gélule de 80 mg. 

 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 688 7 5 : 1 gélule en plaquette + 2 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 02 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ATANTO 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 604 659 6 
 
PHARMATHEN SA 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 688 9 9 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 689 0 5 : 2 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 618 0 9 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 02 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ATORVASTATINE ALMUS PHARMA 10  mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 051 911 7 
 
ALMUS France 
 
atorvastatine ............................................................................................................................... 10 mg  
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 699 0 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 699 1 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 699 2 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de TAHOR 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   ATORVASTATINE ALMUS PHARMA 20  mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 430 809 2 
 
ALMUS France 
 
atorvastatine ............................................................................................................................... 20 mg  
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 698 6 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 698 8 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 698 9 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de TAHOR 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ATORVASTATINE ALMUS PHARMA 40  mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 994 298 3 
 
ALMUS France 
 
atorvastatine ............................................................................................................................... 40 mg  
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 698 2 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 698 3 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 698 4 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de TAHOR 40 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 janvier 2019 
 
 
Spécialité dénommée   ATORVASTATINE ALMUS PHARMA 80  mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 811 815 8 
 
ALMUS France 
 
atorvastatine ............................................................................................................................... 80 mg  
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 697 9 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 698 0 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 698 1 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de TAHOR 80 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   AUGMENTIN 40 mg/5,7 mg/mL pou dre pour suspension buvable (rapport 
amoxicilline/acide clavulanique 7/1) 
Code Identifiant de Spécialité : 6 685 807 4 
 
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE 
 
amoxicilline ................................................................................................................................. 40 mg  
sous forme d'amoxicilline trihydratée 
acide clavulanique ...................................................................................................................... 5,7 mg  
sous forme de clavulanate de potassium 
 

pour 1 mL de suspension reconstituée 
 

 
Décision du 15 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   AYUPILE 100 mg, comprimé orod ispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 000 077 7 
 
SYNTHON BV 
 
clozapine ..................................................................................................................................... 100 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 704 1 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 704 2 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 550 620 6 6 : 250 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de LEPONEX 100 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 29 janvier 2019 
 
 
Spécialité dénommée   AYUPILE 12,5 mg, comprimé oro dispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 862 213 3 
 
SYNTHON BV 
 
clozapine ..................................................................................................................................... 12,5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 703 7 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 703 8 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 550 620 4 2 : 250 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Décision du 29 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   AYUPILE 25 mg, comprimé orodi spersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 005 183 2 
 
SYNTHON BV 
 
clozapine ..................................................................................................................................... 25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 703 9 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 704 0 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 550 620 5 9 : 250 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de LEPONEX 25 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 29 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   CLOPIDOGREL ALMUS PHARMA 75 m g, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 843 792 1 
 
ALMUS France 
 
clopidogrel .................................................................................................................................. 75 mg  
sous forme d'hydrogénosulfate de clopidogrel 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 694 3 8 : 28 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthylène/polyéthylène/PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PLAVIX 75 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 janvier 2019 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR ACCORD 150 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 749 794 0 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 150 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 715 5 4 : 240 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 31 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   DARUNAVIR ACCORD 300 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 128 145 5 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 300 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 715 6 1 : 240 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 300 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 31 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR ACCORD 400 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 554 510 5 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 400 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 715 7 8 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 400 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 31 janvier 2019 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR ACCORD 600 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 558 242 0 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 600 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 716 2 2 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 600 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 31 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   DARUNAVIR ACCORD 75 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 520 646 4 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 75 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 715 4 7 : 480 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 75 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 31 janvier 2019 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR ACCORD 800 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 422 668 8 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 800 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 716 6 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 550 624 1 7 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 800 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 31 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DASATINIB TEVA 100 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 830 771 4 
 
TEVA BV 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 100 mg  
sous forme de dasatinib monohydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 693 1 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 693 2 2 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 janvier 2019 
 
 
 



ANSM- 08/07/2019 www.ansm.sante.fr Page 16 / 38 

 

Spécialité dénommée   DASATINIB TEVA 20 mg, comprim é pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 537 909 2 
 
TEVA BV 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de dasatinib monohydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 690 3 2 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 690 4 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 60 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 janvier 2019 
 
Spécialité dénommée   DASATINIB TEVA 50 mg, comprim é pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 849 560 4 
 
TEVA BV 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 50 mg  
sous forme de dasatinib monohydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 692 3 0 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 692 4 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 60 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 janvier 2019 
 
 
Spécialité dénommée   DASATINIB TEVA 70 mg, comprim é pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 178 469 1 
 
TEVA BV 
 
dasatinib ..................................................................................................................................... 70 mg  
sous forme de dasatinib monohydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 692 5 4 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 692 6 1 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 60 
 
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 70 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   DIMETRUM 2 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 698 733 6 
 
LABORATOIRES BESINS INTERNATIONAL 
 
diénogest .................................................................................................................................... 2 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 696 8 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 618 5 4 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 618 6 1 : 168 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VISANNE 2 mg, comprimé  
 
Décision du 11 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DORZOLAMIDE CRISTERS 20 mg/ml , collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 002 327 0 
 
CRISTERS 
 
dorzolamide ................................................................................................................................ 20 mg 
sous forme de chlorhydrate de dorzolamide .............................................................................. 22,26 mg  
 

pour 1 mL de collyre 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 677 9 3 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 550 613 9 7 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
  34009 301 693 0 8 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 6 
 
Cette spécialité est un générique de TRUSOPT 20 mg/ml, collyre en solution  
 
Décision du 17 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   DULOXETINE TILLOMED 30 mg, gé lule gastro-résistante 
Code Identifiant de Spécialité : 6 106 289 9 
 
TILLOMED LABORATORIES LIMITED 
 
duloxétine ................................................................................................................................... 30 mg  
sous forme de chlorhydrate de duloxétine 
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 710 0 4 : 7 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 710 1 1 : 28 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 622 9 5 : 98 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 623 1 8 : 100 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CYMBALTA 30 mg, gélule gastro-résistante  
 
Décision du 24 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   DULOXETINE TILLOMED 60 mg, gé lule gastro-résistante 
Code Identifiant de Spécialité : 6 340 680 8 
 
TILLOMED LABORATORIES LIMITED 
 
duloxétine ................................................................................................................................... 60 mg  
sous forme de chlorhydrate de duloxétine 
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 709 6 0 : 28 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 622 7 1 : 98 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 622 8 8 : 100 gélules en plaquette (PVC/polyéthylène/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CYMBALTA 60 mg, gélule gastro-résistante  
 
Décision du 24 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   EZETIMIBE ALMUS 10 mg, compri mé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 088 759 2 
 
ALMUS France 
 
ézétimibe .................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 702 8 1 : 7 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 702 9 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 703 1 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 703 2 8 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 703 3 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 703 4 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 703 5 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 703 6 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 550 619 9 1 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 550 620 0 4 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 550 620 2 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 550 620 3 5 : 300 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EZETROL 10 mg, comprimé  
 
Décision du 17 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   FOSOMEL, émulsion pour perfus ion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 672 877 1 
 
BAXTER SAS 
 
alanine ........................................................................................................................................ 11,41 g  
arginine ....................................................................................................................................... 6,34 g  
glycine ......................................................................................................................................... 5,68 g  
histidine ....................................................................................................................................... 2,64 g  
isoleucine .................................................................................................................................... 3,31 g  
leucine......................................................................................................................................... 4,02 g  
lysine ........................................................................................................................................... 3,20 g 
sous forme de chlorhydrate de lysine ......................................................................................... 3,99 g  
méthionine .................................................................................................................................. 2,20 g  
phénylalanine .............................................................................................................................. 3,09 g  
proline ......................................................................................................................................... 3,75 g  
sérine .......................................................................................................................................... 2,76 g  
thréonine ..................................................................................................................................... 2,31 g  
L-tryptophane .............................................................................................................................. 0,99 g  
tyrosine ....................................................................................................................................... 0,22 g  
valine........................................................................................................................................... 3,20 g  
acétate de sodium trihydraté ...................................................................................................... 3,10 g  
chlorure de potassium ................................................................................................................ 2,47 g  
chlorure de calcium dihydraté ..................................................................................................... 0,41 g  
sulfate de magnésium heptahydraté .......................................................................................... 1,36 g  
glycérophosphate de sodium hydraté ......................................................................................... 3,26 g  
sulfate de zinc heptahydraté ....................................................................................................... 0,013 g  
glucose........................................................................................................................................ 137,8 g 
sous forme de glucose monohydraté ......................................................................................... 151,5 g  
huile de soja raffinée ................................................................................................................... 12,36 g  
huile d'olive raffinée .................................................................................................................... 10,30 g  
huile de poisson riche en acides oméga-3  ................................................................................ 8,24 g  
 

pour 1085 mL d'émulsion après mélange 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 687 1 4 : 1085 ml en poche (plastique/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 4 
  34009 301 687 2 1 : 1435 ml en poche (plastique/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 4 
  34009 301 687 3 8 : 1820 ml en poche (plastique/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 4 
 
Décision du 02 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   FOSOMELPERI, émulsion pour pe rfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 356 796 4 
 
BAXTER SAS 
 
alanine ........................................................................................................................................ 7,08 g  
arginine ....................................................................................................................................... 3,93 g  
glycine ......................................................................................................................................... 3,52 g  
histidine ....................................................................................................................................... 1,64 g  
isoleucine .................................................................................................................................... 2,05 g  
leucine......................................................................................................................................... 2,50 g  
lysine ........................................................................................................................................... 1,98 g 
sous forme de chlorhydrate de lysine ......................................................................................... 2,48 g  
méthionine .................................................................................................................................. 1,37 g  
phénylalanine .............................................................................................................................. 1,92 g  
proline ......................................................................................................................................... 2,33 g  
sérine .......................................................................................................................................... 1,71 g  
thréonine ..................................................................................................................................... 1,44 g  
L-tryptophane .............................................................................................................................. 0,62 g  
tyrosine ....................................................................................................................................... 0,14 g  
valine........................................................................................................................................... 1,98 g  
acétate de sodium trihydraté ...................................................................................................... 1,92 g  
chlorure de potassium ................................................................................................................ 1,53 g  
chlorure de calcium dihydraté ..................................................................................................... 0,25 g  
sulfate de magnésium heptahydraté .......................................................................................... 0,84 g  
glycérophosphate de sodium hydraté ......................................................................................... 2,03 g  
sulfate de zinc heptahydraté ....................................................................................................... 0,008 g  
glucose........................................................................................................................................ 76,7 g 
sous forme de glucose monohydraté ......................................................................................... 84,4 g  
huile de soja raffinée ................................................................................................................... 9,18 g  
huile d'olive raffinée .................................................................................................................... 7,65 g  
huile de poisson riche en acides oméga-3  ................................................................................ 6,12 g  
 

pour 1085 mL d'émulsion après mélange 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 686 6 0 : 1450 ml en poche (plastique/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 4 
  34009 301 686 7 7 : 2020 ml en poche (plastique/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 4 
  34009 301 686 5 3 : 1085 ml en poche (plastique/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 4 
 
Décision du 02 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   FULVESTRANT ACCORD 250 mg, so lution injectable en seringue pré-remplie 
Code Identifiant de Spécialité : 6 685 593 6 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
fulvestrant ................................................................................................................................... 250 mg  
 

pour 5 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 710 5 9 : 5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 2 
 
Cette spécialité est un générique de FASLODEX 250 mg, solution injectable  
 
Décision du 29 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   FÉBUXOSTAT ARROW 120 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 014 161 4 
 
ARROW GENERIQUES 
 
fébuxostat ................................................................................................................................... 120 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 708 8 5 :  
  34009 301 708 9 2 :  
 
Cette spécialité est un générique d'ADENURIC 120 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 24 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   FÉBUXOSTAT ARROW 80 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 150 990 9 
 
ARROW GENERIQUES 
 
fébuxostat ................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 709 0 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 709 1 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'ADENURIC 80 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 24 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   GABAPENTINE ZYDUS 600 mg, com primé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 844 820 2 
 
ZYDUS FRANCE 
 
gabapentine ................................................................................................................................ 600 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 694 4 5 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 694 5 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de NEURONTIN 600 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 31 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   GABAPENTINE ZYDUS 800 mg, com primé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 450 695 7 
 
ZYDUS FRANCE 
 
gabapentine ................................................................................................................................ 800 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 694 6 9 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 694 7 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de NEURONTIN 800 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 31 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   GAMUNEX 100 mg/mL, solution p our perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 500 670 2 
 
GRIFOLS DEUTSCHLAND GMBH 
 
immunoglobuline humaine normale (plasmatique) ..................................................................... 100 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 695 9 9 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 301 696 0 5 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 301 696 1 2 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 301 696 2 9 : 200 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 301 696 3 6 : 400 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 10 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   GELSEMIUM COMPLEXE N°70, solu tion buvable en gouttes 
Code Identifiant de Spécialité : 6 054 534 3 
 
Laboratoires LEHNING 
 
gelsemium pour préparations homéopathiques ......................................................................... 3 mL (5 DH)  
colocynthis pour préparations homéopathiques ......................................................................... 3 mL (4 DH)  
aconitum napellus pour préparations homéopathiques .............................................................. 3 mL (2 DH)  
chamomilla vulgaris pour préparations homéopathiques ........................................................... 3 mL (2 DH)  
mezereum pour préparations homéopathiques .......................................................................... 3 mL (5 DH)  
belladona pour préparations homéopathiques ........................................................................... 3 mL (3 DH)  
nux vomica pour préparations homéopathiques ........................................................................ 3 mL (3 DH)  
rhus toxicodendron pour préparations homéopathiques ............................................................ 3 mL (8 DH)  
arnica montana pour préparations homéopathiques .................................................................. 3 mL (3 DH)  
arsenicum album pour préparations homéopathiques ............................................................... 3 mL (4 DH)  
 

pour 30 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 638 3 2 : 30 ml en flacon compte-gouttes (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1 
 
Décision du 11 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   ILOPROST TEVA 100 microgramme s/mL, solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 913 324 1 
 
TEVA BV 
 
iloprost ........................................................................................................................................ 100 
microgrammes  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 623 2 5 : 0,5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'ILOMEDINE 0,1 mg/1 ml, solution à diluer pour perfu sion  
 
Décision du 29 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   L52, comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 105 963 6 
 
Laboratoires LEHNING 
 
aconitum napellus pour préparations homéopathiques .............................................................. 2,222 mg (3 
DH)  
arnica montana pour préparations homéopathiques .................................................................. 2,222 mg (3 
DH)  
belladona pour préparations homéopathiques ........................................................................... 2,222 mg (3 
DH)  
bryonia pour préparations homéopathiques ............................................................................... 2,222 mg (3 
DH)  
china rubra pour préparations homéopathiques ......................................................................... 2,222 mg (3 
DH)  
drosera pour préparations homéopathiques............................................................................... 2,222 mg (2 
DH)  
eupatorium perfoliatum pour préparations homéopathiques ...................................................... 2,222 mg (3 
DH)  
gelsemium pour préparations homéopathiques ......................................................................... 2,222 mg (6 
DH)  
senega pour préparations homéopathiques ............................................................................... 2,222 mg (2 
DH)  
eucalyptus globulus pour préparations homéopathiques ........................................................... 5,000 mg (TM)  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 632 8 3 : 40 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium) 
  34009 301 632 9 0 : 60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium) 
  34009 301 633 0 6 : 80 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium) 
  34009 301 633 1 3 : 100 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium) 
  34009 301 633 3 7 : 40 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 633 5 1 : 60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 633 6 8 : 80 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 633 7 5 : 100 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Décision du 11 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   LEVOTHYROXINE HELM AG 100 mic rogrammes/5 mL, solution buvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 420 290 8 
 
HELM GmbH 
 
lévothyroxine sodique anhydre ................................................................................................... 100 
microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour 5 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 700 9 0 : 75 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
  34009 301 701 0 6 : 75 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 2 
  34009 301 701 1 3 : 100 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
 
Décision du 15 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   LEVOTHYROXINE HELM AG 25 micr ogrammes/5 mL, solution buvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 136 823 0 
 
HELM GmbH 
 
lévothyroxine sodique anhydre ................................................................................................... 25 
microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour 5 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 699 7 1 : 75 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
  34009 301 699 8 8 : 75 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 2 
  34009 301 699 9 5 : 100 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
 
Décision du 15 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   LEVOTHYROXINE HELM AG 50 micr ogrammes/5 mL, solution buvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 551 149 4 
 
HELM GmbH 
 
lévothyroxine sodique anhydre ................................................................................................... 50 
microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour 5 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 700 5 2 : 75 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
  34009 301 700 6 9 : 75 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 2 
  34009 301 700 7 6 : 100 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
 
Décision du 15 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   MANIDIPINE ZYDUS 10 mg, compr imé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 202 779 4 
 
ZYDUS FRANCE 
 
manidipine (dichlorhydrate de) ................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 701 7 5 : 14 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 701 9 9 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 702 0 5 : 56 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 702 1 2 : 90 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 702 2 9 : 112 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'IPERTEN 10 mg, comprimé  
 
Décision du 23 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   MANIDIPINE ZYDUS 20 mg, compr imé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 798 523 1 
 
ZYDUS FRANCE 
 
chlorhydrate de manidipine ........................................................................................................ 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 702 3 6 : 14 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 702 5 0 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 702 6 7 : 56 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 702 7 4 : 90 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 619 8 4 : 112 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'IPERTEN 20 mg, comprimé  
 
Décision du 23 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   MEDNUTRIFLEX E, émulsion pour  perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 915 672 4 
 
B BRAUN MELSUNGEN AG 
 
glucose........................................................................................................................................ 120,0 g 
sous forme de glucose monohydraté ......................................................................................... 132,0 g  
phosphate monosodique dihydraté ............................................................................................ 1,872 g  
acétate de zinc dihydraté ............................................................................................................ 5,264 mg  
huile de soja raffinée ................................................................................................................... 20,0 g  
triglycérides à chaîne moyenne .................................................................................................. 20,0 g  
isoleucine .................................................................................................................................... 2,256 g  
leucine......................................................................................................................................... 3,008 g  
lysine ........................................................................................................................................... 2,184 g  
sous forme de chlorhydrate de lysine ......................................................................................... 2,728 g  
méthionine .................................................................................................................................. 1,880 g  
phénylalanine .............................................................................................................................. 3,368 g  
thréonine ..................................................................................................................................... 1,744 g  
tryptophane ................................................................................................................................. 0,544 g  
valine........................................................................................................................................... 2,496 g  
arginine ....................................................................................................................................... 2,592 g  
histidine ....................................................................................................................................... 1,202 g 
sous forme de chlorhydrate d'histidine monohydraté ................................................................. 1,624 g  
alanine ........................................................................................................................................ 4,656 g  
glycine ......................................................................................................................................... 1,584 g  
acide aspartique ......................................................................................................................... 1,440 g  
acide glutamique ......................................................................................................................... 3,368 g  
proline ......................................................................................................................................... 3,264 g  
sérine .......................................................................................................................................... 2,880 g  
hydroxyde de sodium .................................................................................................................. 0,781 g  
chlorure de sodium ..................................................................................................................... 0,402 g  
acétate de sodium trihydraté ...................................................................................................... 0,222 g  
acétate de potassium .................................................................................................................. 2,747 g  
acétate de magnésium tétrahydraté ........................................................................................... 0,686 g  
chlorure de calcium dihydraté ..................................................................................................... 0,470 g  
 

pour 1000 mL d'émulsion après mélange 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 707 8 6 : 500 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
  34009 301 707 9 3 : 750 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
  34009 301 708 0 9 : 1000 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de MEDNUTRIFLEX LIPIDE G 120/N 5,4/E, émulsion pour pe rfusion  
 
Décision du 29 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   MEMANTINE GLENMARK 10 mg, com primé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 450 811 8 
 
GLENMARK PHARMACEUTICALS SRO 
 
mémantine .................................................................................................................................. 8,31 mg 
sous forme de chlorhydrate de mémantine ................................................................................ 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 693 3 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EBIXA 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   MEMANTINE GLENMARK 20 mg, com primé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 352 354 4 
 
GLENMARK PHARMACEUTICALS SRO 
 
mémantine .................................................................................................................................. 16,62 mg 
sous forme de chlorhydrate de mémantine ................................................................................ 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 694 2 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EBIXA 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   MILRINONE WOCKHARDT 1 mg/ml, solution pour injection/perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 271 959 3 
 
WOCKHARDT UK LIMITED 
 
milrinone ..................................................................................................................................... 1 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 622 3 3 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de COROTROPE 10 mg/10 ml, solution injectable IV  
 
Décision du 24 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   NARAVELA 0,035 mg/0,25 mg, co mprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 546 499 1 
 
EXELTIS HEALTHCARE SL 
 
norgestimate ............................................................................................................................... 250 
microgrammes  
éthinylestradiol ............................................................................................................................ 35 
microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 696 6 7 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1 
  34009 301 696 7 4 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de CILEST, comprimé  
 
Décision du 11 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   NUROFENPLAST 200 mg, emplâtre  médicamenteux 
Code Identifiant de Spécialité : 6 575 078 6 
 
RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE 
 
ibuprofène ................................................................................................................................... 200 mg  
 

pour un emplâtre médicamenteux 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 708 5 4 : 2 emplâtres en sachet (polytéréphtalate (PET)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/aluminium) 
  34009 301 708 6 1 : 4 emplâtres en sachet (polytéréphtalate (PET)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/aluminium) 
  34009 301 708 7 8 : 5 emplâtres en sachet (polytéréphtalate (PET)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/aluminium) 
 
Décision du 30 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   OXOGLURATE D’ORNITHINE BIOGAR AN 5 g, poudre pour solution buvable en 
sachet 
Code Identifiant de Spécialité : 6 286 066 5 
 
BIOGARAN 
 
oxoglurate d'ornithine ................................................................................................................. 5 g  
 

pour un sachet 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 686 8 4 : poudre en sachet (papier/polyéthylène/aluminium) ; boite de 10 
  34009 301 687 0 7 : poudre en sachet (papier/polyéthylène/aluminium) ; boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de CETORNAN 5 g, poudre pour solution buvable et solut ion entérale 
en sachet  
 
Décision du 11 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   OXYBATE DE SODIUM MYLAN 300 m g/mL, solution buvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 100 219 7 
 
MYLAN SAS 
 
oxybate de sodium ...................................................................................................................... 300 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 579 1 6 : 300 ml en flacon (polytéréphtalate (PET)/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite 
de 1 
 
Décision du 10 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   PARACETAMOL EG LABO CONSEIL 5 00 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 666 528 5 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
paracétamol ................................................................................................................................ 500 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 700 8 3 : 16 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Décision du 24 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   PARACETAMOL/CAFEINE IDL 500 m g/65 mg comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 107 646 8 
 
IDL INTERNATIONAL DRUG LICENSING 
 
paracétamol ................................................................................................................................ 500 mg  
caféine ........................................................................................................................................ 65 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 682 2 6 : 4 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 682 4 0 : 6 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 682 5 7 : 8 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 682 6 4 : 10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 682 7 1 : 12 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 682 8 8 : 14 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 682 9 5 : 16 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Décision du 15 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIR AMINE 500 mg/200 mg/25 mg + 
PARACETAMOL/PHENIRAMINE 500 mg/25 mg SANDOZ CONSEIL , poudre pour solution buvable en 
sachet édulcorée à l'aspartam 
Code Identifiant de Spécialité : 6 924 176 5 
 
SANDOZ 
 
Paracétamol  ...............................................................................................................................  500 mg 
Acide ascorbique (vitamine C)  ...................................................................................................  200 mg 
Maléate de phéniramine  ............................................................................................................  25 mg 

 
Pour un sachet de 5 g. 

 
Paracétamol  ...............................................................................................................................  500 mg 
Maléate de phéniramine  ............................................................................................................  25 mg 

 
Pour un sachet de 5 g. 

 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 301 670 2 1 : 6 sachets de 5g (4 sachets Jour et 2 sachets Nuit (Papier/Aluminium/PE) 
34009 301 670 3 8 : 9 sachets de 5g (6 sachets Jour et 3 sachets Nuit (Papier/Aluminium/PE) 
34009 301 670 4 5 : 10 sachets de 5g (6 sachets Jour et 4 sachets Nuit (Papier/Aluminium/PE) 
34009 301 670 6 9 : 12 sachets de 5g (8 sachets Jour et 4 sachets Nuit) Papier/Aluminium/PE) 

 
  Décision du 15 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   PERINUTRIFLEX E, émulsion pou r perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 347 978 8 
 
B BRAUN MELSUNGEN AG 
 
glucose........................................................................................................................................ 64,0 g 
sous forme de glucose monohydraté ......................................................................................... 70,40 g  
phosphate monosodique dihydraté ............................................................................................ 0,936 g  
acétate de zinc dihydraté ............................................................................................................ 5,280 mg  
huile de soja raffinée ................................................................................................................... 20,0 g  
triglycérides à chaîne moyenne .................................................................................................. 20,0 g  
isoleucine .................................................................................................................................... 1,872 g  
leucine......................................................................................................................................... 2,504 g  
lysine ........................................................................................................................................... 1,818 g  
sous forme de chlorhydrate de lysine ......................................................................................... 2,272 g  
méthionine .................................................................................................................................. 1,568 g  
phénylalanine .............................................................................................................................. 2,808 g  
thréonine ..................................................................................................................................... 1,456 g  
tryptophane ................................................................................................................................. 0,456 g  
valine........................................................................................................................................... 2,080 g  
arginine ....................................................................................................................................... 2,160 g  
histidine ....................................................................................................................................... 1,0 g 
sous forme de chlorhydrate d'histidine monohydraté ................................................................. 1,352 g  
alanine ........................................................................................................................................ 3,880 g  
glycine ......................................................................................................................................... 1,320 g  
acide aspartique ......................................................................................................................... 1,20 g  
acide glutamique ......................................................................................................................... 2,80 g  
proline ......................................................................................................................................... 2,720 g  
sérine .......................................................................................................................................... 2,40 g  
hydroxyde de sodium .................................................................................................................. 0,640 g  
chlorure de sodium ..................................................................................................................... 0,865 g  
acétate de sodium trihydraté ...................................................................................................... 0,435 g  
acétate de potassium .................................................................................................................. 2,354 g  
acétate de magnésium tétrahydraté ........................................................................................... 0,515 g  
chlorure de calcium dihydraté ..................................................................................................... 0,353 g  
 

pour 1000 mL d'émulsion après mélange 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 708 1 6 : 500 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
  34009 301 708 3 0 : 750 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
  34009 301 708 4 7 : 1000 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de PERINUTRIFLEX LIPIDE G 64/N 4,6/E, émulsion pour pe rfusion  
 
Décision du 29 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   PERLINRING 15 microgrammes/12 0 microgrammes/24 heures, système de 
diffusion vaginal 
Code Identifiant de Spécialité : 6 556 474 6 
 
ACTAVIS GROUP PTC EHF 
 
étonogestrel ................................................................................................................................ 11,70 mg  
éthinylestradiol ............................................................................................................................ 2,70 mg  
 

pour un anneau vaginal 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 709 7 7 : 1 anneau(x) en sachet (aluminium/polyéthylène/polytéréphtalate (PET)) ; boite de 1 
  34009 301 709 8 4 : 3 anneau(x) en sachet (aluminium/polyéthylène/polytéréphtalate (PET)) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de NUVARING 15 microgrammes/120 microgrammes/24 heures , 
système de diffusion vaginal  
 
Décision du 24 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   RASAGILINE NEURAXPHARM 1 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 670 055 1 
 
NEURAXPHARM ARZNEIMITTEL GMBH 
 
rasagiline .................................................................................................................................... 1 mg  
sous forme de tartrate de rasagiline 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 709 4 6 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 709 5 3 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 622 5 7 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 622 6 4 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'AZILECT 1 mg, comprimé  
 
Décision du 24 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   REANUTRIFLEX E, émulsion pour  perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 409 318 4 
 
B BRAUN MELSUNGEN AG 
 
glucose........................................................................................................................................ 144,0 g 
sous forme de glucose monohydraté ......................................................................................... 158,4 g  
phosphate monosodique dihydraté ............................................................................................ 2,496 g  
acétate de zinc dihydraté ............................................................................................................ 7,024 mg  
huile de soja raffinée ................................................................................................................... 20,0 g  
triglycérides à chaîne moyenne .................................................................................................. 20,0 g  
isoleucine .................................................................................................................................... 3,284 g  
leucine......................................................................................................................................... 4,384 g  
lysine ........................................................................................................................................... 3,186 g  
sous forme de chlorhydrate de lysine ......................................................................................... 3,980 g  
méthionine .................................................................................................................................. 2,736 g  
phénylalanine .............................................................................................................................. 4,916 g  
thréonine ..................................................................................................................................... 2,540 g  
tryptophane ................................................................................................................................. 0,800 g  
valine........................................................................................................................................... 3,604 g  
arginine ....................................................................................................................................... 3,780 g  
histidine ....................................................................................................................................... 1,753 g 
sous forme de chlorhydrate d'histidine monohydraté ................................................................. 2,368 g  
alanine ........................................................................................................................................ 6,792 g  
glycine ......................................................................................................................................... 2,312 g  
acide aspartique ......................................................................................................................... 2,10 g  
acide glutamique ......................................................................................................................... 4,908 g  
proline ......................................................................................................................................... 4,760 g  
sérine .......................................................................................................................................... 4,20 g  
hydroxyde de sodium .................................................................................................................. 1,171 g  
chlorure de sodium ..................................................................................................................... 0,378 g  
acétate de sodium trihydraté ...................................................................................................... 0,250 g  
acétate de potassium .................................................................................................................. 3,689 g  
acétate de magnésium tétrahydraté ........................................................................................... 0,910 g  
chlorure de calcium dihydraté ..................................................................................................... 0,623 g  
 

pour 1000 mL d'émulsion après mélange 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 707 0 0 : 250 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
  34009 301 707 1 7 : 500 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
  34009 301 707 2 4 : 750 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de REANUTRIFLEX LIPIDE G 144/N 8/E, émulsion pour perf usion  
 
Décision du 30 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   REANUTRIFLEX, émulsion pour p erfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 027 421 2 
 
B BRAUN MELSUNGEN AG 
 
glucose........................................................................................................................................ 144,0 g 
sous forme de glucose monohydraté ......................................................................................... 158,4 g  
huile de soja raffinée ................................................................................................................... 20,0 g  
triglycérides à chaîne moyenne .................................................................................................. 20,0 g  
isoleucine .................................................................................................................................... 3,284 g  
leucine......................................................................................................................................... 4,384 g  
lysine ........................................................................................................................................... 3,184 g  
sous forme de lysine monohydratée ........................................................................................... 3,576 g  
méthionine .................................................................................................................................. 2,736 g  
phénylalanine .............................................................................................................................. 4,916 g  
thréonine ..................................................................................................................................... 2,540 g  
tryptophane ................................................................................................................................. 0,80 g  
valine........................................................................................................................................... 3,604 g  
arginine ....................................................................................................................................... 3,780 g  
histidine ....................................................................................................................................... 1,752 g  
alanine ........................................................................................................................................ 6,792 g  
glycine ......................................................................................................................................... 2,312 g  
acide aspartique ......................................................................................................................... 2,10 g  
acide glutamique ......................................................................................................................... 4,908 g  
proline ......................................................................................................................................... 4,760 g  
sérine .......................................................................................................................................... 4,20 g  
 

pour 1000 mL d'émulsion après mélange 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 710 2 8 : 250 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
  34009 301 710 3 5 : 500 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
  34009 301 710 4 2 : 750 ml en poche (polypropylène/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de REANUTRIFLEX LIPIDE G 144/N 8, émulsion pour perfus ion  
 
Décision du 31 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ROPIVACAINE ALTAN 10 mg/mL, s olution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 010 556 8 
 
ALTAN PHARMA LIMITED 
 
chlorhydrate de ropivacaïne ....................................................................................................... 10 mg  
sous forme de chlorhydrate de ropivacaïne monohydraté 
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 619 7 7 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de NAROPEINE 10 mg/ml, solution injectable en ampoule  
 
Décision du 16 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   ROPIVACAINE ALTAN 2 mg/mL, so lution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 111 858 6 
 
ALTAN PHARMA LIMITED 
 
chlorhydrate de ropivacaïne ....................................................................................................... 2 mg  
sous forme de chlorhydrate de ropivacaïne monohydraté 
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 619 5 3 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de NAROPEINE 2 mg/ml, solution injectable en ampoule  
 
Décision du 16 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ROPIVACAINE ALTAN 2 mg/mL, so lution pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 457 601 2 
 
ALTAN PHARMA LIMITED 
 
chlorhydrate de ropivacaïne ....................................................................................................... 2 mg  
sous forme de chlorhydrate de ropivacaïne monohydraté 
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 622 1 9 : 100 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
  34009 550 622 2 6 : 200 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de NAROPEINE 2 mg/ml, solution injectable en poche  
 
Décision du 23 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ROPIVACAINE ALTAN 7,5 mg/mL, solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 399 993 1 
 
ALTAN PHARMA LIMITED 
 
chlorhydrate de ropivacaïne ....................................................................................................... 7,5 mg  
sous forme de chlorhydrate de ropivacaïne monohydraté 
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 619 6 0 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de NAROPEINE 7,5 mg/ml, solution injectable en ampoule  
 
Décision du 16 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   SALBUTAMOL NORIDEM 1,25 mg/2, 5 mL, solution pour inhalation par 
nébuliseur 
Code Identifiant de Spécialité : 6 563 910 6 
 
Noridem Enterprises Ltd. 
 
salbutamol .................................................................................................................................. 1,25 mg  
sous forme de sulfate de salbutamol 
 

pour 2,5 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 712 1 9 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 10 
  34009 301 712 2 6 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 20 
  34009 301 712 3 3 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 30 
  34009 301 712 4 0 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 50 
  34009 301 712 5 7 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 60 
 
Décision du 30 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   SALBUTAMOL NORIDEM 2,5 mg/2,5  mL, solution pour inhalation par nébuliseur 
Code Identifiant de Spécialité : 6 143 129 6 
 
Noridem Enterprises Ltd. 
 
salbutamol .................................................................................................................................. 2,50 mg  
sous forme de sulfate de salbutamol 
 

pour 2,5 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 714 1 7 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 10 
  34009 301 714 3 1 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 20 
  34009 301 714 4 8 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 30 
  34009 301 714 5 5 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 50 
  34009 301 714 6 2 : 2,5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylène basse densité 
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 60 
 
Décision du 30 janvier 2019 
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Spécialité dénommée   SALBUTAMOL NORIDEM 5,0 mg/2,5  mL, solution pour inhalation par nébuliseur 
Code Identifiant de Spécialité : 6 193 491 7 
 
Noridem Enterprises Ltd. 
 
salbutamol .................................................................................................................................. 5,0 mg  
sous forme de sulfate de salbutamol 
 

pour 2,5 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 714 9 3 : 2,5 ml en ampoule (polyéthylène basse densité (PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; 
boite de 10 
  34009 301 715 0 9 : 2,5 ml en ampoule (polyéthylène basse densité (PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; 
boite de 20 
  34009 301 715 1 6 : 2,5 ml en ampoule (polyéthylène basse densité (PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; 
boite de 30 
  34009 301 715 2 3 : 2,5 ml en ampoule (polyéthylène basse densité (PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; 
boite de 50 
  34009 301 715 3 0 : 2,5 ml en ampoule (polyéthylène basse densité (PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; 
boite de 60 
 
Décision du 30 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   SILDENAFIL PHARMAKI GENERICS 20 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 379 394 9 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de citrate de sildénafil 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 673 2 8 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC) 
  34009 301 673 3 5 : 90 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC) 
  34009 550 611 3 7 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique de REVATIO 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 03 janvier 2019 
 
 
 
Spécialité dénommée   ULIPRISTAL ACETATE MYLAN 30 m g, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 540 312 7 
 
MYLAN SAS 
 
acétate d'ulipristal ....................................................................................................................... 30 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 710 6 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ELLAONE 30 mg, comprimé  
 
Décision du 29 janvier 2019 


