ANSM- 01/02/2021

aNsSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Liste des spécialités pharmaceutiques faisant I'objet d'une demande de distribution paralléle

date de
n° DP octroyé dénomination + ) . substances notification dgt.e d.e distributeur
ar I'ANSM forme pharmaceutique présentation actives code CIP delablue | notification arallele
P P q box par par I'EMA P
I'ANSM
ARIPIPRAZOLE MYLAN BB FARMA s r |
DP2020090001 PHARMA 10 mg, Boite de 28 aripiprazole 34009 495 009 0 1| 23/12/2020 | 18/08/2020 . o
T (Italie)
comprimé
DP2020070001 VALDQXAN 25. mg,, Boite de 28 Agomélatine 34009 495 008 9 5 | 18/01/2020 | 20/07/2020 BB FARMA sl
comprimé pelliculé (Italie)
OLANZAPINE MYLAN 10 BB FARMA s r |
DP2020060003 MG, COMPRIME Boite de 28 Olanzapine 34009 495008 7 1 | 01/12/2020 | 09/06/2020 . o
(Italie)
PELLICULE
OLANZAPINE MYLAN 5 BB FARMA s r |
DP2020060002 MG, COMPRIME Boite de 28 Olanzapine 34009 495 008 6 4 | 01/12/2020 | 09/06/2020 . o
(Italie)
PELLICULE
TENOFOVIR BB FARMA s.r.|
DP2020060001 [DISOPROXIL MYLAN 245| Boite de 30 | ténofovir disoproxil | 34009 495 008 8 8 | 11/12/2020 | 02/06/2020 (Italie) o

mg, comprimé pelliculé
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date de

. , . S notification date de —
n° DP octroyé dénomination + . . substances e distributeur
ar I'ANSM forme pharmaceutique presentation actives code CIP delablue | notification aralléle
P P q box par par I'EMA P
I'ANSM
. N . . BB FARMA s.r.l
DP2020030001 | LYRICA 100 mg, gélule Boite de 84 Prégabaline 34009 495008 57 | 09/07/2020 | 06/03/2020 (Italie)
DP2020020002 LYRICA 50 mg, gélule Boite de 84 Prégabaline 34009 495 008 4 0 | 09/07/2020 | 24/02/2020 BB th::\iﬂe? sl
. 1 gélule de 125
DP2020020001 |FVEND 125 mg, gélule ety oo seiyies|  aprépitant 34009 495 008 33 | 16/06/2020 | 240212020 | BB FARMAs.Il
EMEND 80 mg, gélule (Italie)
de 80 mg
PELMEG 6 mg, solution Boite de 1 Difarmed
DP2019110002 injectable en seringue seringue Pegfilgrastim 34009 495008 2 6 | 24/01/2020 | 29/07/2019 (Espagne), ex
préremplie préremplie Mediwin Limited
Boite de 56
DP2019110001 PROCOROI,'AN .7’5 n,1g comprimeés Ivabradine 34009 495 007 96 | 10/12/2019 | 18/11/2019 |Pharmalab (ltalie)
comprimé pelliculé S
pelliculés
DP2019080001 XELODAS00 MG | g so 4o 120 | Capécitabine | 34009 49500802 | 26/12/2019 | 02/08/2019 | BB FARMAS.I
comprimé pelliculé (Italie)
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. , . S notification date de —
n° DP octroyé dénomination + . . substances e distributeur
ar I'ANSM forme pharmaceutique presentation actives code CIP delablue | notification aralléle
P P q box par par I'EMA P
I'ANSM
MYCAMINE 50 mg, boite de 1 Abacus
DP2019030001 poudre pour solution Micafungine 34009 495 007 7 2 | 24/04/2019 | 06/02/2019
. flacon en verre (Danemark)
pour perfusion
DP2019020002 | RENVELABOOmg, ) Boitede 180 | - Carbonatede | 5,054 49500734 | 20/03/2019 | 18/01/2019 | BB FARMAS.I.
comprimé pelliculé comprimés Sévélamer (Italie)
Boite de 30
DP2019020001 | EXELON46mg/2ah, | sachetsdel | o o iomine | 3400049500741 | 20/03/2019 | 17/01/2019 | BE FARMA ST
dispositif transdermique dispositif (Italie)
transdermique
Boite de 10 Difarmed
DP2018110003 TAMIFLU 75 mg, gélule slules Oséltamivir 34009 495 007 2 7 | 18/02/2019 | 22/11/2018 (Espagne), ex
g Mediwin Limited
CIRCADIN LP 2mg, Boite de 30 Difarmed
DP2018110002 comprimé a libération . Mélatonine 34009 495 007 03 | 04/02/2019 | 09/11/2018 (Espagne), ex
i comprimés R
prolongée Mediwin Limited
DP2018110001 |ADVAGRAF 3 mg, gélule| Boite de 30 tacrolimus 34009 495 007 65 | 02/04/2019 | 28/11/2018 | BB FARMAS.I
a libération prolongée gélules (Italie)
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. . . S notification date de _
n° DP octroyé dénomination + . . substances e distributeur
ar I'ANSM forme pharmaceutique presentation actives code CIP delablue | notification aralléle
P P q box par par I'EMA P
I'ANSM
DP2018100003 Hepsera 10 mg, Boite de 30 | y4tovir dipivoxil | 34009 495007 10 | 21/01/2019 | 1511012018 | BB FARMA Sl
comprimé comprimés (Italie)
Boite de 56 Difarmed
DP2018100002 PROCORAITAN 7.’5 ”79’ comprimeés Ivabradine 34009 495 006 7 3 | 26/11/2018 | 24/09/2018 (Espagne), ex
comprimé pelliculé L S
pelliculés Mediwin Limited
Boite de 56 Difarmed
DP2018100001 PROCO.RA,LAN .5 m(::], comprimés Ivabradine 34009 495 006 80 | 26/11/2018 | 24/09/2018 (Espagne), ex
comprimé pelliculé . R
pelliculés Mediwin Limited
boite de 1
. flacon en .
DP2018090001 |ACLASTA S Mg, solution| i e Acide 34009 495006 42 | 20/12/2018 | 300812018 | BB FARMAS.Il
pour perfusion . zolédronique (Italie)
polyofine de
100 ml
Boite de 56
DP2018080002 PROCORAITAN 7.’5 rrjg, comprimés Ivabradine 34009 49500659 | 15/11/2018 | 23/08/2018 BB FARMA sl
comprimé pelliculé S (Italie)
pelliculés
DP2018080001 | LYRICA 75 mg, gélule | POede e Prégabaline | 3400949500611 | 04/09/2018 | 20/08/2018 | BB FARMAs.I.
gélules (Italie)
30 dispositifs
DP2018070006 |  EXELONSOSMO24h, 1 o ermique|  rivastigmine | 34009 495006 35 | 30102018 | 10/07/2018 | BB FARMA ST
dispositif transdermique (Italie)

S
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o . . L notification date de o
n° DP octroyé dénomination + ) . substances e distributeur
. . présentation . code CIP de la blue | notification N
par I'ANSM forme pharmaceutique actives box par par 'EMA parallele
I'ANSM
ZARZIO 48 MU/0,5 ml, [ 5 seringue(s) filgrastim
DP2018070005 | Selution injectableou | préremplie(s) | oacTERIE/ESCH| 34009 495 005 98 | 07/09/2018 | 10/07/2018 | BB FARMA ST
pour perfusion en en verre de 0,5 ERICHIA COLI)) (ltalie)
seringue pré-remplie ml
ZARZIO 48 MU/0,5 ml, [ 1 seringue(s) filgrastim
DP2018070004 | Solution injectableou | préremplie(s) | oacTERIE/ESCH| 34009 495 006 04 | 07/09/2018 | 10/07/2018 | BB FARMA ST
pour perfusion en en verre de 0,5 ERICHIA COLI)) (Italie)
seringue pré-remplie ml
OMNITROPE 15 mg/1,5 cartoighe(s) somatotropine BB FARMA s..|
DP2018070003 L g ((BACTERIE/ESCH| 34009 495 006 28 | 30/10/2018 | 29/06/2018 . o
ml, solution injectable |en verrede 1,5 ERICHIA COLI)) (Italie)
ml
ZARZIO 30 MU/0,5 ml, 5 seringue(s) . .
solution injectable ou réremplie(s) filgrastim BB FARMA s.r.|
DP2018070002 J . P P ((BACTERIE/ESCH | 34009 4950057 4 | 07/09/2018 | 05/07/2018 . o
pour perfusion en en verre de 0,5 ERICHIA COLI) (Italie)
seringue pré-remplie ml
ZARZIO 30 MU/O,5 ml, | 1 seringue(s) filarastim
solution injectable ou préremplie(s) 9 BB FARMA s.r.|
DP2018070001 . (BACTERIE/ESCH| 34009 49500581 | 07/09/2018 | 20/08/2018 .
pour perfusion en en verre de 0,5 (Italie)

seringue pré-remplie

ml

ERICHIA COLI))
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date de

o . . L notification date de o
n° DP octroyé dénomination + ; . substances e distributeur
ar I'ANSM forme pharmaceutique présentation actives code CIP delablue | notification arallele
P P q box par par I'EMA P
I'"ANSM
1 seringue(s)
NIVESTIM 48 MUI0O.S ml. 1« emplie(s) BB FARMA s.r.|
DP2018060005 solution injectable/pour P P Filgrastim 34009 495 005 6 7 | 21/08/2018 | 18/06/2018 . o
. en verre de 0,5 (ltalie)
perfusion
ml
NIVESTIM 30 MU/0,5 ml 1 seringue(s)
DP2018060004 | solution injectable/pour | PréTeMPle(s) Filgrastim 34009 495 00550 | 21/08/2018 | 18/06/2018 | BB FARMAS.Il
. en verre de 0,5 (Italie)
perfusion
ml
protéine L1 de
Papillomavirus
CERVARIX, suspension humain de type 16
injectable. Vaccin 1 seringue(s) (HPV)
DP2018060003 Papillomavirus Humain | préremplie(s) (recompmant, 34009 495 005 4 3 | 20/07/2018 | 08/06/2018 BB FARMA s.rl
[Types 16, 18] en verre de 0,5 adsorbé, avec (Italie)
(Recombinant, avec ml adjuvant)
adjuvant, adsorbé) ((INSECTE/TRICHO
PLUSIA NI/HIGH
FIVE RIX4446))
Bofte de 56 bitarmed
DP2018060002 Lyrica 75 mg, gélule &lules Prégabaline 34009 49500536 | 17/08/2018 | 23/05/2018 (Espagne), ex
9 Mediwin Limited
DARZALEX 20 mg/ml | ion & diluer Abacus
DP2018060001 solution a diluer pour . Daratumumab 34009 4950051 2 | 20/07/2018 | 06/06/2018
. pour perfusion (Danemark)
perfusion
DP2018020001 | Azilect 1 mg comprimé Boite de 30 Rasagiline 34009 495 005 05 | 05/03/2018 | 23/01/2018 BB F:tzll\i/leﬁ\ sl
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date de

. , L notification date de -
n° DP octroyé dénomination + ) . substances . distributeur
ar I'ANSM forme pharmaceutique présentation actives code CIP delablue | notification arallele
P P q box par par I'EMA P
I'ANSM
DP2017120001 | MEKINISt 2mg, comprime | g 0 o 30 Trametinib 34009 495 004 99 | 15/02/2018 | 27/11/2017 Abacus
pelliculé (Danemark)
. Difarmed
DP2017100002 | UMi9an 03 ma/ml, o iflaconde3 |y o0 ost 34009 495 004 51 | 20/10/2017 | 04/10/2017 | (Espagne), ex
collyre en solution ml R
Mediwin Limited
PERJETA 420 mg, 1 flacon(s) en Abacus
DP2017100001 solution a diluer pour Pertuzumab 34009 495 004 8 2 | 27/11/2017 | 15/09/2017
. verre de 14 ml (Danemark)
perfusion
Boite de 15
Betaferon 250 mcg/ml, s?rlngug(s)
préremplie(s) Abacus
DP2017080002 poudre et solvant pr Interferon beta-1b | 34009 495004 7 5 | 27/11/2017 | 09/08/2017
N en verre avec (Danemark)
solution injectable o
aiguille(s) de
1,2 ml
DP2017080001 | Urorec 4 mg, gélule | Ceitede30 silodosine 34009 49500437 | 06/11/2017 | 27/07/2017 |  Pharmalab
gélules (France)
Boite de 5
seringue(s)
DP2017070001 | 237710 30 MUOSmI | préremplie(s) Filgrastim 34011 495 004 4 4 | 24/10/2017 | 13/07/2017 Abacus
solution injectable en verre avec (Danemark)

aiguille(s) de
0,5 ml
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date de
n° DP octroyé dénomination + . . substances notification df’it.e d.e distributeur
par I'ANSM forme pharmaceutique présentation actives code CIP delablue | notification parallele
box par par I'EMA
I'ANSM
DP2017040001 zelboraf 240 mg, Boite de 56 Vemurafenib | 3400949500406 | 15/05/2017 | 04/04/2017 Abacus
comprimé pelliculé comprimés (Danemark)
Boite de 1
flacon de
poudre pour
Metalyse 10 000 U injjccil:;lznet 1 Abacus
DP2017030003 | poudre et solvant pour . Tenecteplase 34009 495 004 1 3 | 04/07/2017 | 13/10/2016
L seringue (Danemark)
solution injectable ) .
préremplie de
solvant pour
usage
parentéral
Myocet 50 mg poudre, Boite de 2
dispersion et solvant ensembles Chlorhydrate de Abacus
DP2017030002 pour solution a diluer contenant doxorubicine 34009 495 003 8 3 | 30/06/2017 | 18/10/2016 (Danemark)
pour dispersion pour chacun 3 liposomale
perfusion flacons
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date de

. ; S notification date de _
n° DP octroyé dénomination + . . substances e distributeur
ar I'ANSM forme pharmaceutique presentation actives code CIP delablue | notification aralléle
P P q box par par I'EMA P
I'ANSM
Angiox 250 mg poudre
DP2017030001 | POUr Solution adiluer 1 Boite de 10 bivalirudine 34009 495003 9 0 | 24/07/2017 | 13/10/2016 Abacus
pour solution injectable flacons (Danemark)
ou pour perfusion
Opdivo 10 mg/ml N
DP2017020001 | solution a diluer pour | SOlt€del Nivolumab 34009 495 00352 | 06/06/2017 | 16/01/2017 Abacus
. flacon (Danemark)
perfusion
Boite de 1
Jevtana 60 mg solution a flacon de 1.’5
. ml de solution . Abacus
DP2017010003 diluer et solvant pour . Cabazitaxel 34009 495 003 6 9 | 24/04/2017 | 25/10/2016
solution pour perfusion adiluer et 1 (Danemark)
P P flacon de 4,5
ml de solvant
DP2017010002 | 1YSaPri 300 mg solution | Boite 1 flacon | o an | 34000 49500376 | 20/05/2017 | 09r11/2016 Abacus
a diluer pour perfusion de 15 ml (Danemark)
Xeloda 500 mg A L
DP2017010001 Bolte de 120 Capécitabine 34009 495003 0 7 | 24/01/2017 | 09/12/2016 | Pharma Lab (FR)

comprimé pelliculé
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n° DP octroyé dénomination + . . substances e distributeur

ar I'ANSM forme pharmaceutique presentation actives code CIP delablue | notification aralléle

P P q box par par I'EMA P
I'ANSM

DP2016110005 | Viekirax 12,5mg/75 Boite de 56 - fombitasvir/paritapr| )04 495 00345 | 04/0412017 | 14/10/2016 Abacus

mg/50 mg cps evir/ritonavir (Danemark)
Cancidas 70 mg poudre -

DP2016110004 | pour solution adiluer | SoMtedel Caspofungine | 34009 49500338 | 27/02/2017 | 27/10/2016 Abacus

. flacon (Danemark)
pour perfusion
Cancidas 50 mg poudre N

DP2016110003 | pour solution adiluer | Soredel Caspofungine | 34009 49500321 | 27/02/2017 | 27/10/2016 Abacus

. flacon (Danemark)
pour perfusion
DP2016110002 Hepsera 10 mg, Boite de 30 | y«tovir dipivoxil | 34009 49500291 | 16/01/2017 | 21/11/2016 | Pharma Lab (FR)
comprime comprimes

DP2016110001 Dificlir 200 mg, Boitede 20 | iy vomicine | 3400949500314 | 26/01/2017 | 13/10/2016 Abacus

comprimé pelliculé comprimés (Danemark)
DP2016070002 | uMigan0.3ma/ml, 1flacondes | g onost | 34000 4950024 6 | 2200772016 | 01/07/2016 | BB FARMA ST
collyre en solution ml (Italie)
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n° DP octroyé dénomination + . . substances notification dgt.e d.e distributeur
ar I'ANSM forme pharmaceutique preésentation actives code CIP delablue | notification arallele
b P a box par par I'EMA P
I'ANSM

pP2016070001 |A4OPT 10ma/ml, collyre | 1 flacondes | gy 1amide | 34000 49500253 | 28/07/2016 | 29/06/2016 | BB FARMA ST
en suspension ml (Italie)

DP2016050004 ABILIFY_lSIng, 28 comprimés Aripiprazole 34009 49500215 | 24/06/2016 | 10/05/16 BB FARMA s.r
comprimeés (ltalie)

DP2016050003 ABILIFY_lO,mg, 28 comprimés Aripiprazole 34009 495 002 0 8 | 24/06/2016 10/05/16 BB FARMA sl
comprimeés (Iltalie)

DP2016050002 ABILIFY Smg, 28 comprimés | Aripiprazole 34000495001 92 | 24/06/2016 | 10/05/16 | B° TARMA S
comprimeés (ltalie)

DP2016050001 | AERIUS 5 MY cOMPIME | 5 o imes | desloratadine | 34000 4950022 2 | 14/06/2016 | 23/05/16 | BE FARMAS.I
pelliculé (italie)

DP2016040002 C'Op'drc;ge:ﬁ::'ucloémp”me Boite de 30 Clopidogrel 34009 495001 85 | 17/05/2016 | 12/04/2016 | BB F:til'\i"e’? s.r.
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date de

. . L notification date de _—
n° DP octroyé dénomination + ) . substances . distributeur
ar I'ANSM forme pharmaceutique présentation actives code CIP delablue | notification arallele
P P q box par par I'EMA P
I'ANSM
Boite de 1
DP2016040001 | |RAVATANAOmeg/ml, | 0h de 2,5 Travoprost 34000 495 002 6 0 | 22/03/2016 | o6/09/2016 | BE FARMAS.Il
collyre en solution ml (Italie)
DP2016030002 | SILODYX 4 mg, gélule | SOt de 30 silodosine 34009 495 00154 | 14/04/2016 | 21/03/2016 | BB FARMAS.I!
gélules (ltalie)
AZARGA 10 mg/ml + 5
DP2016030001 mg/mi, collyre en Boitede 1 |Brinzolamide/Timo| 5,104 495 001 61 | 10/04/2016 | 21/03/2016 | BB FARMA ST
suspension flacon de 5 ml lol (Italie)
DP2016010001 | KEPPRAL000mQ, 4 of o0 imes | Lévétiracétam | 34009 49500147 | 15/04/2016 | 08io1/2016 | BB FARMA ST
comprimé pelliculé (Italie)
DP2015100001 |AERIUS 5 mg comprimé |30 comprimés |desloratadine 34009 49500130 (27/11/2015 |12/10/2015 |Difarmed
pelliculé (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2015090003 ABILIFY 15mg, 28 comprimés |Aripiprazole 34009 49500123 08/10/2015 |27/08/2015 [Difarmed
comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2015090002 |ABILIFY 10mg, 28 comprimés |Aripiprazole 3400949500116 |08/10/2015 |27/08/2015 |Difarmed
comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2015090001 |ABILIFY 5mg, comprimés |28 comprimés |Aripiprazole 3400949500109 |08/10/2015 |27/08/2015 |Difarmed

(Espagne), ex
Mediwin Limited
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date de

n° DP octroyé dénomination + . . substances notification dgt.e d.e distributeur
par I'ANSM forme pharmaceutique presentation actives code CIP delablue | notification parallele
box par par I'EMA
I'ANSM
DP2015080001 |[AZARGA 10 mg/ml+5 Boite de 1 Brinzolamide/Timolo[34009 495 0009 3  [10/09/2015 |06/08/2015 |Difarmed
mg/ml, collyre en flaconde 5 ml |l (Espagne), ex
suspension Mediwin Limited
DP2015050001 [Lumigan 0,3 mg/ml, 1 flacon de 3 ml |Bimatoprost 34009 4950008 6 [22/07/2015 |11/05/2015 |Pharmalab
collyre en solution
DP2014120002 KEPPRA 250 mg, Boite de 60 Lévétiracétam 34 009 495 000 62 15/01/2015 |[11/11/2014 |Difarmed
comprimé pelliculé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2014120001 |[CIALIS 20 mg, comprimé |Boite de 8 Tadalafil 34009 49500079 |02/02/2015 [06/11/2014 |Difarmed
pelliculé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2014110002 |RILUTEK 50 mg, Boite de 56 Riluzole 34009 495 000 55 02/12/2014 |24/10/2014 |BB FARMA s.r.l
comprimé pelliculé comprimés (Italie)
DP2014110001 [STALEVO 200 mg/50 Flacon de 100 |Levodopa/Carbidop |34009 495 000 48 09/01/2015 |22/10/2014 |Pharma Lab
mg/200 mg, comprimé comprimés a/Entacapone (France)
pelliculé
DP2014070002 |EBIXA 20 mg, comprimé |Boite de 28 Mémantine 34009 495 000 31 02/12/2014 |[26/06/2014 |BB FARMA s.r.l
pelliculé comprimés (Italie)
pelliculés
DP2014070001 |EBIXA 10 mg, comprimé |Boite de 56 Mémantine 34009 495 000 24 07/11/2014 |26/06/2014 (BB FARMA s.r.l
pelliculé comprimés (Italie)
pelliculés
DP2014060003 [PLAVIX 75 mg, comprimé |Boite de 30 Clopidogrel 495 126-4 34009 [30/07/2014 |26/05/2014 |Inter Trade
pelliculé comprimeés 495126 45 Pharma limited
pelliculés (UK)
DP2014060002 |CIALIS 20 mg, comprimé |Boite de 4 ou Tadalafil 495 125-8 34009 |30/07/2014 |19/05/2014 |BB FARMA s.r.l
pelliculé de 8 comprimés 49512584 (Italie)
DP2014060001 |CIALIS 10 mg, comprimé |Boite de 4 Tadalafil 495 124-1 34009 30/07/2014 |27/05/2014 |BB FARMA s.r.l
pelliculé comprimés 49512416 (Italie)
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. . R notification date de -
n° DP octroyé dénomination + ; . substances e distributeur
par I'ANSM forme pharmaceutique présentation actives code CIP delablue | notification parallele
box par par I'EMA
I'ANSM
DP2014030002 |KEPPRA 250 mg, Boite de 60 Lévétiracétam 495 122-9 28/03/2014 ]12/02/2014 |Pharma Lab
comprimé pelliculé comprimés (France)
DP2014030001 |GANFORT 0,3 mg/ml+5 (Boite de 1 Bimatoprost/ 495 121-2 06/03/2014 |07/03/2012 |Pharma Lab
mg/ml, collyre en solution |Flacon Timolol et (France)
polyéthylene 08/03/2014
basse densité
(PEBD) de 3 ml
DP2014010005 |LEVITRA 20 mg, Boite de 4 Vardénafil 495 119-8 06/03/2014 (08/01/2014 |Pharma Lab
comprimé pelliculé comprimés (France)
pelliculés
DP2014010004 |ARAVA 20 mg, comprimé [Flacon de 30 Léflunomide 495 120-6 13/03/2014 |09/01/2014 |Pharma Lab
pelliculé comprimés (France)
pelliculés
DP2014010003 |NOVONORM 1 mg, Boite de 90 Répaglinide 495 117-5 15/01/2014 ]09/01/2014 |Pharma Lab
comprimé comprimés (France)
DP2014010002 |NOVONORM 0,5 mg, Boite de 90 Répaglinide 495 118-1 15/01/2014 ]09/01/2014 |Pharma Lab
comprimé comprimés (France)
DP2014010001 |CIALIS 20 mg, comprimé |Boite de 4 Tadalafil 495 116-9 15/01/2014 ]03/01/2014 |Pharma Lab
pelliculé comprimés (France)
pelliculés
DP2013080002 |CYMBALTA 60 mg, gélule [Boite de 28 Duloxétine 495 114-6 09/10/2013 |09/08/2013 |BB FARMA s.1.l
gastro-résistante gélules gastro- (Italie)
résistantes
DP2013080001 |CELLCEPT 500 mg, Boite de 50 Mycophénolate 495 109-2 26/09/2013 |22/07/2013 |Pharma Lab
comprimé pelliculé comprimés mofétil (France)
pelliculés
DP2013070015 |CELLCEPT 500 mg, Boite de 50 Mycophénolate 495 110-0 09/10/2013 |28/06/2013 |BB FARMA s.1.l
comprimé pelliculé comprimés mofétil (Italie)
pelliculés
DP2013070014 [KEPPRA 500 mg, Boite de 60 Lévétiracétam 495 104-0 02/10/2013 |[12/07/2013 |Inter Trade
comprimé pelliculé comprimeés Pharma limited
(UK)
DP2013070013 |UROREC 8 mg, gélule Boite de 30 Silodosine 495 111-7 10/10/2013 |08/07/2013 |BB FARMA s.r.l
gélules (Italie)
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. . R notification date de -
n° DP octroyé dénomination + ; . substances e distributeur
par I'ANSM forme pharmaceutique présentation actives code CIP delablue | notification parallele
box par par I'EMA
I'ANSM
DP2013070012 |UROREC 4 mg, gélule Boite de 30 Silodosine 495 112-3 10/10/2013 |08/07/2013 |BB FARMA s.r.l
gélules (Italie)
DP2013070011 OPTRUMA 60 mg, Boite de 84 Raloxiféne 495 099-7 30/07/2013 |11/06/2013 |Inter Trade
comprimé pelliculé comprimés Pharma limited
pelliculés (UK)
DP2013070010 |[OPTRUMA 60 mg, Boite de 28 Raloxifene 495 098-0 30/07/2013 |11/06/2013 |[Inter Trade
comprimé pelliculé comprimés Pharma limited
pelliculés (UK)
DP2013070009 |EVISTA 60 mg, comprimé |Boite de 84 Raloxifene 495 101-1 30/07/2013 |10/06/2013 |[Inter Trade
pelliculé comprimés Pharma limited
(UK)
DP2013070008 |EVISTA 60 mg, comprimé |Boite de 28 Raloxifene 495 100-5 30/07/2013 |10/06/2013 |[Inter Trade
pelliculé comprimés Pharma limited
(UK)
DP2013070007 |ARIXTRA 2.5mg/0.5ml, Boite de 7 Fondaparinux 495 123-5 11/04/2014 |07/06/2013 |Difarmed
seringue pré-remplie seringues sodique (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2013070006 |ARIXTRA 2.5mg/0.5ml, Boite de 2 Fondaparinux 495 115-2 11/04/2014 |07/06/2013 |Difarmed
seringue pré-remplie seringues sodique (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2013070005 |KEPPRA 1000 mg, Boite de 60 Lévétiracétam 495 108-6 20/09/2013 |26/06/2013 |Pharma Lab
comprimé pelliculé comprimés et (France)
24/03/2014
DP2013070004 |KEPPRA 500 mg, Boite de 60 Lévétiracétam 495 106-3 02/10/2013 |[26/06/2013 [Pharma Lab
comprimé pelliculé comprimés et (France)
24/03/2014
DP2013070003 |ZYPREXA Velotab 10 mg, |Boite de 28 Olanzapine 495 103-4 06/09/2013 |30/04/2013 |[Inter Trade
comprimé orodispersible [comprimés Pharma limited
(UK)
DP2013070002 |ZYPREXA Velotab 5 mg, |Boite de 28 Olanzapine 495 102-8 06/09/2013 |30/04/2013 |Inter Trade
comprimé orodispersible |comprimés Pharma limited

(UK)
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DP2013070001 KEPPRA 1000 mg, Boite de 60 Lévétiracétam 495 105-7 20/09/2013 |14/06/2013 |Inter Trade
comprimé pelliculé comprimés Pharma limited
(UK)
DP2013060002 |EXELON 1,5 mg, gélule |Boite de 28 et |Rivastigmine 495 093-9 et 495 09421/06/2013 |[05/04/2013 |BB FARMA s.r.l
56 gélules 5 (Italie)
DP2013060001 |EXELON 3 mg, gélule Boite de 28 et |Rivastigmine 495 091-6 et 495 092{21/06/2013 |[05/04/2013 |BB FARMA s.r.l
56 gélules 2 (Italie)
DP2013050001 |KEPPRA 500 mg, Boite de 60 Lévétiracétam 495 089-1 02/07/2013 [16/04/2013 |BB FARMA s.r.l
comprimé pelliculé comprimés (Italie)
DP2013040002 |ARAVA 10 mg, comprimé |[Boite de 30 Léflunomide 495 088-5 31/05/2013 |04/04/2015 |Difarmed
pelliculé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2013040001 |ARAVA 10 mg, comprimé |[Boite de 30 Léflunomide 495 087-9 31/05/2013 |04/04/2013 [Difarmed
pelliculé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2013030003 |ZYPREXA 7,5 mg, Boite de 28 Olanzapine 495 096-8 31/07/2013 |30/01/2013 |[Inter Trade
comprimé enrobé comprimeés Pharma limited
(UK)
DP2013030002 |ZYPREXA 10 mg, Boite de 28 Olanzapine 495 095-1 31/07/2013 |30/01/2013 |[Inter Trade
comprimé enrobé comprimés Pharma limited
(UK)
DP2013030001 |ZYPREXA 5 mg, Boite de 28 Olanzapine 493 097-4 31/07/2013 |30/01/2013 |[Inter Trade
comprimé enrobé comprimeés Pharma limited
(UK)
DP2013020001 |CIALIS 10 mg, comprimé (Boite de 4 Tadalafil 495 086-2 13/03/2013 |24/01/2013 |Pharma Lab
pelliculé comprimés (France)
DP2012120005 [VIRAMUNE 200 mg, Boite de 60 Nevirapine 495 085-6 05/04/2013 |24/10/2012 |[Pharma Lab
comprimé comprimés (France)
DP2012120004 |EVISTA 60 mg, comprimé [Boite de 84 Raloxiféene 495 083-3 18/12/2012 |25/10/2012 |Pharma Lab
pelliculé comprimés (France)
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DP2012120003 |[EVISTA 60 mg, comprimé |Boite de 28 Raloxiféene 495 082-7 18/12/2012 |25/10/2012 |Pharma Lab
pelliculé comprimés (France)
DP2012120002 |OPTRUMA 60 mg, Boite de 84 Raloxiféene 495 081-0 15/02/2013 |24/10/2012 |Pharma Lab
comprimé pelliculé comprimés (France)
DP2012120001 |OPTRUMA 60 mg, Boite de 28 Raloxiféene 495 080-4 13/02/2013 |24/10/2012 |Pharma Lab
comprimé pelliculé comprimés (France)
DP2012100004 |[EVISTA 60 mg, comprimé |Boite de 84 Raloxiféene 495 079-6 26/10/2012 ]10/09/2012 |BB FARMA s.r.l
pelliculé comprimés (Italie)
DP2012100003 |[EVISTA 60 mg, comprimé |Boite de 28 Raloxiféene 495 077-3 26/10/2012 ]10/09/2012 |BB FARMA s.r.l
pelliculé comprimés (Italie)
DP2012100002 |NOVONORM 1 mg, Boite de 90 Répaglinide 495 076-7 18/10/2012 [19/09/2012 |Difarmed
comprimé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012100001 |NOVONORM 0,5 mg, Boite de 90 Répaglinide 495 075-0 18/10/2012 |19/09/2012 |Difarmed
comprimé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012090003 |PROCORALAN 5 mg, Boite de 56 Ivabradine 495 072-1 29/10/2012 |25/05/2012 |Pharma Lab
comprimé pelliculé comprimés (France)
DP2012090002 |ZYPREXA Velotab 10 mg, |Boite de 28 Olanzapine 495 074-4 18/10/2012 |19/07/2012 |Pharma Lab
comprimé orodispersible |comprimés (France)
DP2012090001 |ZYPREXA Velotab 5 mg, |Boite de 28 Olanzapine 495 073-8 18/10/2012 |19/07/2012 |Pharma Lab
comprimé orodispersible |comprimés (France)
DP2012080008 |ZYPREXA 10 mg, Boite de 28 Olanzapine 495 070-9 11/09/2012 |17/07/2012 |Pharma Lab
comprimé enrobé comprimés (France)
DP2012080007 |ZYPREXA 5 mg, Boite de 28 Olanzapine 495 071-5 06/09/2012 |17/07/2012 |Pharma Lab
comprimé enrobé comprimés (France)
DP2012080006 |NUTROPINAQ 10 mg/2 ml|1 cartouche en |Somatropine 495 069-0 16/10/2012 |23/05/2012 |Pharma Lab
(30Ul), solution injectable |verre de 2 ml (France)
DP2012080005 |ZYPREXA 10 mg, Boite de 28 Olanzapine 495 070-9 31/08/2012 (17/07/2012 |Pharma Lab
comprimé enrobé comprimés (France)
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DP2012080004 |UROREC 8 mg, gélule Boite de 30 Silodosine 495 064-9 18/10/2012 |30/08/2012 |Difarmed
gélules (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012080003 [UROREC 4 mg, gélule Boite de 30 Silodosine 495 063-2 18/10/2012 |30/08/2012 |Difarmed
gélules (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012080002 |XARELTO 10 mg, Boite de 30 Rivaroxaban 495 067-8 22/02/2013 ([19/07/2012 |Difarmed
comprimé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012080001 |XARELTO 10 mg, Boite de 10 Rivaroxaban 495 066-1 26/02/2013 |19/07/2012 |Difarmed
comprimé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012070006 |KEPPRA 1000 mg, Boite de 60 Lévétiracétam 495 048-3 31/08/2012 (11/07/2012 |Difarmed
comprimé pelliculé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012070005 |KEPPRA 500 mg, Boite de 60 Lévétiracétam 495 050-8 31/08/2012 |11/07/2012 |Difarmed
comprimé pelliculé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012070004 |ZYPREXA Velotab 10 mg, |Boite de 28 Olanzapine 495 054-3 31/08/2012 (28/06/2012 |BB FARMA s.r.I
comprimé orodispersible |comprimés (Italie)
DP2012070003 |ZYPREXA Velotab 5 mg, |Boite de 28 Olanzapine 495 053-7 31/08/2012 |28/06/2012 |BB FARMA s.r.l
comprimé orodispersible |comprimés (Italie)
DP2012070002 |ZYPREXA 10 mg, Boite de 28 Olanzapine 495 052-0 31/08/2012 |28/06/2012 |BB FARMA s.r.l
comprimé enrobé comprimés (Italie)
DP2012070001 |ZYPREXA 5 mg, Boite de 28 Olanzapine 495 051-4 31/08/2012 |28/06/2012 |BB FARMA s..l
comprimé enrobé comprimés (Italie)
DP2012050008 |ARAVA 10mg, comprimé |Boite de 30 Léflunomide 495 062-6 11/02/2013 |16/05/2012 |BB FARMA s.r.l
comprimés (Italie)

www.ansm.sante.fr

18/24



ANSM- 01/02/2021

date de

. . L notification date de _—
n° DP octroyé dénomination + ; . substances . distributeur
par I'ANSM forme pharmaceutique présentation actives code CIP delablue | notification parallele
box par par I'EMA
I'ANSM
DP2012050007 |ARAVA 20mg, comprimé |Boite de 30 Léflunomide 495 060-3 28/02/2013 |23/05/2012 |BB FARMA s.r.l
comprimés (Italie)
DP2012050006 |NOVONORM 1mg, Boite de 270 Répaglinide 495 059-5 06/09/2012 |24/05/2012 |BB FARMA s..l
comprimé comprimés (Italie)
DP2012050005 |[NOVONORM 1mg, Boite de 90 Répaglinide 495 058-9 06/09/2012 |24/05/2012 |BB FARMA s.r.l
comprimé comprimés (Italie)
DP2012050004 [NOVONORM 0,5mg, Boite de 270 Répaglinide 495 057-2 06/09/2012 |24/05/2012 |BB FARMA s.r.l
comprimé comprimés (Italie)
DP2012050003 [NOVONORM 0,5mg, Boite de 90 Répaglinide 495 056-6 06/09/2012 |24/05/2012 |BB FARMA s.r.l
comprimé comprimés (Italie)
DP2012050002 |CIALIS 20mg, comprimé |Boite de 4 Tadalafil 495 047-7 29/06/2012 |30/03/2012 |Difarmed
pelliculé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012050001 |CIALIS 10mg, comprimé |Boite de 4 Tadalafil 495 046-0 29/06/2012 |[30/03/2012 |Difarmed
pelliculé comprimés (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012030003 |CELLCEPT 250 mg, Boite de 100 Mycophénolate 495 044-8 21/05/2012 ]19/03/2012 |Difarmed
gélule gélules mofétil (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012030002 |CELLCEPT 500 mg, Boite de 50 cps |Mycophénolate 495 045-4 21/05/2012 ]19/03/2012 |Difarmed
comprimé mofétil (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012030001 [XENICAL 120 mg, gélule |84 gélules Orlistat 495 043-1 13/07/2012 |07/03/2012 |BB FARMA s.r.l
(Italie)
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DP2012020004 |ZYPREXA VELOTAB 10 |Boite de 28 cps [Olanzapine 495 042-5 23/03/2012 (13/01/2012 |Difarmed
mg, comprimé (Espagne), ex
orodispersible Mediwin Limited
DP2012020003 |ZYPREXA VELOTAB 5 Boite de 28 cps |Olanzapine 495 041-9 23/03/2012 |13/01/2012 |Difarmed
mg, comprimé (Espagne), ex
orodispersible Mediwin Limited
DP2012020002 |ZYPREXA 7,5 mg, Boite de 28 cps |Olanzapine 495 040-2 23/03/2012 (20/01/2012 |Difarmed
comprimé enrobé (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2012020001 |ZYPREXA 5 mg, Boite de 28 cps |Olanzapine 495 039-4 23/03/2012 |13/01/2012 |Difarmed
comprimé enrobé (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2011120004 |OPTRUMA 60mg, Boite de 84 cps |Raloxifene 495 038-8 25/01/2012 (07/12/2011 |Difarmed
comprimé pelliculé (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2011120003 |EVISTA 60mg, comprimé |Boite de 84 cps |Raloxifene 495 037-1 09/02/2012 |05/12/2011 |Difarmed
pelliculé (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2011120002 |EVISTA 60mg, comprimé |Boite de 28 cps |Raloxifene 495 036-5 09/02/2012 |05/12/2011 |Difarmed
pelliculé (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2011120001 |OPTRUMA 60mg, Boite de 28 cps |Raloxifene 495 035-9 25/01/2012 |07/12/2011 |Difarmed
comprimé pelliculé (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP2011070001 [PLAVIX 75 mg, comprimé |Boite de 28 cps |Clopidogrel 495 034-2 10/08/2011 |14/04/2011 |BB FARMA s.r.|
pelliculé (Italie)
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DP2011020001 [PLAVIX 75 mg, comprimé |Boite de 30 cps |Clopidogrel 495 068-4 10/01/2012 |15/02/2011 |Difarmed
pelliculé puis variation (Espagne), ex
20/11/2012 Mediwin Limited
DP2011010001 |GANFORT 300 mcg/ml + |1 flacon Bimatoprost/ 495 031-3 17/03/2011 |18/01/2011 |Difarmed
5 mg/ml collyre en solution |polyéthyléne Timolol (Espagne), ex
basse densité Mediwin Limited
(PEBD) de 3 ml
DP2010110001 |PLAVIX 75 mg, comprimé |28 comprimés [Clopidogrel 495 030-7 26/01/2011 ]19/10/2010 |Pharma Lab
pelliculé (France)
DP 2010100001 |[ZONEGRAN 25 mg, gélule|14 gélules Zonisamide 495 027-6 15/11/2010 |27/09/2010 |BB FARMA s.r.l
(Italie)
DP 2010090001 |PLAVIX 75 mg, comprimé |28 comprimés [Clopidogrel 495 025-3 17/08/2010 | 23/04/2010 |Difarmed
pelliculé (Espagne), ex
Mediwin Limited
DP 2010080001 [PLAVIX 75 mg, comprimé |30 comprimés |Clopidogrel 495 029-9 29/09/2010 (02/08/2010 |BB FARMA s.r.I
pelliculé (Italie)
DP 2010060001 |[KETEK 400 mg, 30 comprimés |Télithromycine 495 024-7 26/07/2010 |31/05/2010 |BB FARMA s.r.l
comprimé pelliculé (Italie)
DP 2010050001 [PLAVIX 75 mg, comprimé |30 comprimés |Clopidogrel 495 023-0 12/07/2010 |27/04/2010 |Pharma Lab
pelliculé (France)
DP2009110001 |ALDARA 5%, creme Boite de 12 Imiquimod 495 020-1 27/11/2009 |14/10/2009 |Difarmed
sachets (Espagne), ex
polyester Mediwin Limited
aluminium de
250 mg
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DP2009090002 [XENICAL 120 mg, gélule |84 gélules Orlistat 495 017-0 28/09/2009 |28/08/2009 |Pharma Lab
(France)
DP2009090001 |FOSAVANCE 70 mg/ 4 comprimés Acide Alendronique [495 019-3 26/09/2009 |05/08/2009 |Pharma Lab
5600 Ul, comprimé (sous forme (France)
d’alendronate
monosodique
trinydraté)
DP2008040001 |FOSAVANCE 70 mg/ 12 comprimés |Acide Alendronique [495 018-7 13/08/2009 |26/09/2009 |Pharma Lab
2800 Ul, comprimé (sous forme (France)
d’'alendronate
monosodique
trinydraté)
DP2009070001 |AZOPT 10mg/ml, collyre |12 comprimés |1 flacon compte- 495 016-4 23/07/2009 |15/06/2009 |Difarmed
en suspension gouttes (Espagne), ex
polyéthylene basse Mediwin Limited
densité (PEBD) de
5ml
DP2008120002 [FOSAVANCE 70 mg/5600 |12 comprimés |Acide Alendronique |495 015-8 01/07/2009 |06/05/2009 |Difarmed
Ul, comprimé (sous forme (Espagne), ex
d’'alendronate Mediwin Limited
monosodique
trinydraté)
Cholécalciférol
DP 2008020001 |FOSAVANCE 70 mg/ 12 comprimés |Acide Alendronique |495 014-1 01/07/2009 |06/05/2009 |Difarmed

2800 Ul, comprimé

(sous forme
d’alendronate
monosodique
trinydraté)
Cholécalciférol

(Espagne), ex
Mediwin Limited
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DP2008120002 [FOSAVANCE 70 mg/5600 |4 comprimés Acide Alendronique |495 011-2 25/02/2009 (11/12/2008 |Difarmed
Ul, comprimé 12 comprimés |(sous forme 495 015-8 (Espagne), ex
d’'alendronate Mediwin Limited
monosodique
trinydraté)
Cholécalciférol
DP2008120001 [XENICAL 120 mg, gélule |84 gélules Orlistat 495 010-6 25/02/2009 |27/11/2008 |Pharma Lab
(France)
DP2008080001 |AZOPT 10mg/ml, collyre |1 flacon compte{Brinzolamide 495 009-8 03/11/2008 |01/08/2008 [Pharma Lab
en suspension gouttes (France)
polyéthylene
basse densité
(PEBD) de 5 ml
DP2008070001 [ZONEGRAN 50mg, gélule |14 gélules Zonisamide 495 008-1 27/10/2008| 16/07/2008|Pharma Lab
(France)
DP 2008050001 |KETEK 400mg , comprimé |10 comprimés [Télithromycine 495 006-9 12/06/2008 |17/04/2008 |Pharma Lab
pelliculé (France)
DP 2008040001 |FOSAVANCE 70 mg/ 4 comprimés Acide Alendronique [495 005-2 15/05/2008 |01/04/2008 |Pharma Lab
2800 Ul, comprimé (sous forme (France)

d’alendronate
monosodique
trinydraté)
Cholécalciférol
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DP 2008020001 |FOSAVANCE 70 mg/ 4 comprimés 12 |Acide Alendronique 495 004-6 07/04/2008 |12/02/2008 |Difarmed
2800 Ul, comprimé comprimés (sous forme 495 014-1 (Espagne), ex
d’alendronate Mediwin Limited
monosodique
trinydraté)
Cholécalciférol
DP2008010001 [ZONEGRAN 25 mg, gélule|14 gélules Zonisamide 495 002-3 18/02/2008 |11/01/2008 |Pharma Lab
(France)
DP2007120001 |KETEK 400 mg, comprimé |boite de 10 Télithromycine 495 001-7 31/12/2007 |26/10/2007
pelliculé comprimés Difarmed

(Espagne), ex
Mediwin Limited
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