anNsim

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Aot 2015

Spécialité dénommée : ADENOSINE MEDAC 6 mg/2 ml, s olution injectable
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 305 253 7

MEDAC SAS
= 0 1= 0 0 1S = 2 USSR 6 mg
pour un flacon de 2 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 085 8 3 : 2 ml en flacon (en verre) ; boite de 6

Cette spécialité est un générigue de KRENOSIN 6 mg/2 ml, solution injectable

Décision du 07 ao(t 2015

Spécialité dénommée : BAMILODEX 40 mg, comprimé pe lliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 117 884 3

DEXTREG
ginkgo (extrait sec raffiné et qUANLIfIE ) ........cvveeiiiiiiiiiie e 40 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 206 6 1 : 20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 206 7 8 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 206 8 5 : 50 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 206 9 2 : 60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 207 0 8 : 90 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 207 1 5 : 100 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 207 2 2 : 120 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 077 1 5 : 300 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 077 2 2 : 500 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 14 ao(t 2015



Spécialité dénommée: CYCLOPHOSPHAMIDE SANDOZ 1000 mg, poudre pour solution
injectable ou pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 911 613 5

SANDOZ
cyclophosphamide anNYAre............eeiiiii e e e e e e e e e e e e eaes 1 000 mg
sous forme de cyclophosphamide MoNONYdrate.............cccveeeiiiiie i 1 069 mg

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 014 8 5 : 1069 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 014 9 2 : 1069 mg en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 015 1 5 : 1069 mg en flacon (en verre) ; boite de 10
Cette spécialité est un génériqgue dENDOXAN 1000 mg, poudre pour solution injectable

Décision du 21 ao(t 2015

Spécialité dénommée : CYCLOPHOSPHAMIDE SANDOZ 500 m g, poudre pour solution injectable
ou pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 856 441 3

SANDOZ

cyclophosphamide @anNYAre...........uviiiiii e e e e e s s eeeaeeeanns 500 mg
sous forme de cyclophosphamide MonOhydraté.............cccceeviiiiiiiiiee e 534,50
mg

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 014 5 4 : 534,5 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 014 6 1 : 534,5 mg en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 014 7 8 : 534,5 mg en flacon (en verre) ; boite de 10
Cette spécialité est un génériqgue d'ENDOXAN 500 mg, poudre pour solution injectable

Décision du 21 ao(t 2015




Spécialité dénommée : DENELA 5 %, creme
Code Identifiant de Spécialité : 6 797 304 0

AUDEN MCKENZIE (PHARMA DIVISION) LTD

o [ Tor= 1 o 1T PSP RUT O 259
11 (oTo7= 1 o = PP RUT PR 259

pour 100 g
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 039 7 8 : 5 g en tube (aluminium verni) ; boite de 1
34009 300 039 8 5 : 5 g en tube (aluminium verni) ; boite de 1
34009 550 014 2 3 : 5 g en tube (aluminium verni) ; boite de 5
34009 550 014 3 0 : 30 g en tube (aluminium verni) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique d'EMLA 5 POUR CENT, créme

Décision du 26 ao(t 2015

Spécialité dénommée : DOLIPRANELIQUIZ 200 mg SANS SUCRE, suspension buvable en
sachet édulcorée au maltitol liquide et au sorbitol
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 173 526 7

SANOFI AVENTIS FRANCE

072 = Uo7 =] =0 0 o IS 200 mg
pour un sachet

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 278 941 1 4 : 8,3 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 12

34009 586 804 5 8 : 8,3 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 100

Décision du 12 ao(t 2015

Spécialité dénommée : DOLIPRANELIQUIZ 300 mg SANS SUCRE, suspension buvable en
sachet édulcorée au maltitol liquide et au sorbitol
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 851 325 1

SANOFI AVENTIS FRANCE

072 = Lo =1 = 0 0 o IS 300 mg
pour un sachet

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 278 974 7 4 : 12,5 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 12

34009 586 826 9 8 : 12,5 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 100

Décision du 12 ao(t 2015




Spécialité dénommée : DORZOLAMIDE/TIMOLOL CRISTERS 20 mg/mL + 5 mg/mL, collyre en
solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 501 474 5

CRISTERS

(o o] 0] F=T 1 o 1o = PR URRPRT 20 mg
sous forme de chlorhydrate de dorzolamide

L1180 o SR 5mg

sous forme de maléate de timolol

pour 1 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 262 5 0 : 5 ml en flacon (polyéthylene) ; boite de 1
34009 550 091 4 6 : 5 ml en flacon (polyéthylene) ; boite de 3
34009 550 091 5 3 : 5 ml en flacon (polyéthylene) ; boite de 6

Cette spécialité est un génériqgue de COSOPT 20 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

Décision du 05 ao(t 2015

Spécialité dénommée : DULOXETINE BIOGARAN 30 mg, g élule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 940 738 6

BIOGARAN

Lo (W10 )= 1 TSR 30 mg
sous forme de chlorhydrate de dUlOXELINE ...........ccoiiiiiiiiiiee i 33,678
mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 076 3 0 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne)

34009 300 205 9 3 : 7 gélules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 300 205 6 2 : 7 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 205 8 6 : 28 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 206 0 9 : 28 gélules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de CYMBALTA 30 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 31 ao(t 2015




Spécialité dénommée : DULOXETINE BIOGARAN 60 mg, g élule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 541 988 2

BIOGARAN

UIOXETINE ...veeee ittt et s e e e ettt e e et e e e e tbe e e e s taeeeeaataeeeeastaeeeeantbeeeessbeaeeansbeeeesnsaeeeesnsaenenans 60 mg
sous forme de chlorhydrate de dUIOXELINE ...........eeiiiiiiiiiiiiie e 67,356
mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 076 4 7 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne)

34009 300 206 4 7 : 28 gélules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 300 206 5 4 : 56 gélules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 550 076 8 5 : 84 gélules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 550 076 9 2 : 98 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 206 1 6 : 28 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 206 2 3 : 56 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 076 5 4 : 84 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 076 6 1 : 98 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 077 0 8 : 100 gélules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 550 076 7 8 : 100 gélules en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de CYMBALTA 60 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 31 ao(t 2015

Spécialité dénommée : DULOXETINE NEWLINE PHARMA 30 mg, gélule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 089 061 7

NEWLINE PHARMA SL

UIOXETINE ...veeee ittt ettt e e e ettt e e ettt e e e sttt e e e e taeeeeaataeeeeastaeeeeantbeeeesasbeeeeantaeeeesntaaeeesnsaenenans 30 mg
sous forme de chlorhydrate de dUIOXELINE ..........eeiiiiiiiiiiiiie e 33,678
mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 265 3 3 : 7 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 264 1 0 : 7 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 265 4 0 : 10 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 265 5 7 : 14 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 265 6 4 : 20 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 265 7 1 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 265 8 8 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 265 9 5 : 50 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 266 0 1 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 266 1 8 : 60 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 266 2 5 : 84 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 266 3 2 : 98 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 264 2 7 : 10 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 264 4 1 : 14 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 264 5 8 : 20 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 264 6 5 : 28 gélules en plaquette (aluminium)




34009 300 264 7 2 : 30 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 264 8 9 : 50 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 264 9 6 : 56 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 265 0 2 : 60 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 265 1 9 : 84 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 265 2 6 : 98 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 091 7 7 : 504 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 091 8 4 : 504 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 093 5 1 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne)

Cette spécialité est un génériqgue de CYMBALTA 30 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 26 ao(t 2015

Spécialité dénommée : DULOXETINE NEWLINE PHARMA 60 mg, gélule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 304 224 0

NEWLINE PHARMA SL

Lo (W10 )= 1 T PSRRI 60 mg
sous forme de chlorhydrate de dUlOXELINE ...........ccoiiiiiiiiiiee e e e 67,356
mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 267 5 5 : 7 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 266 4 9 : 7 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 267 6 2 : 10 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 267 7 9 : 14 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 267 8 6 : 20 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 267 9 3 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 268 0 9 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 268 1 6 : 50 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 268 2 3 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 268 3 0 : 60 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 092 3 8 : 84 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 092 4 5 : 98 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 266 5 6 : 10 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 266 7 0 : 14 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 266 8 7 : 20 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 266 9 4 : 28 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 267 0 0 : 30 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 267 1 7 : 50 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 267 3 1 : 56 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 267 4 8 : 60 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 092 0 7 : 84 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 092 1 4 : 98 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 092 2 1 : 504 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 092 6 9 : 504 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 093 6 8 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne)

Cette spécialité est un génériqgue de CYMBALTA 60 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 26 ao(t 2015




Spécialité dénommée : ELETRIPTAN BIOGARAN 20 mg, ¢ omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 985 153 7

BIOGARAN
L2102 T o] ¢= o SRR 20 mg
sous forme de bromhydrate d'@IEtrIPtaAN ..........cccuiiiiiiiie e 24,24 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 179 7 5 : 2 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 179 8 2 : 3 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 179 9 9 : 6 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)

polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
Cette spécialité est un générique de RELPAX 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 12 ao(t 2015

Spécialité dénommée : ELETRIPTAN BIOGARAN 40 mg, ¢ omprimé pelliculé
Code ldentifiant de Spécialité : 6 567 011 2

BIOGARAN
L= 1= 1 T o) - o PSRRI 40 mg
sous forme de bromhydrate d'€l&tHPtan ............cceeiiiiiiiiiiiie e 48,48 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 180 O 2 : 2 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 180 1 9 : 3 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 180 2 6 : 6 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 180 3 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)

polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
Cette spécialité est un générique de RELPAX 40 mg, comprimé pelliculé

Décision du 12 ao(t 2015




Spécialité dénommée : GINKGO DEXTREG 40 mg, comprim € pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 225 257 0

DEXTREG
ginkgo (extrait sec raffiné et qUANTIFIE 0E) .......cccueiiiiiiiii e 40 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 207 9 1 : 20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 208 0 7 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 208 1 4 : 50 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 208 2 1 : 60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 208 3 8 : 90 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 208 4 5 : 100 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 208 5 2 : 120 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 077 5 3 : 300 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 077 7 7 : 500 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 26 ao(t 2015

Spécialité dénommeée : LOPINAVIR RITONAVIR RANBAXY 100 mg/25 mg, comprimé pelliculé
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 849 507 7

RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES

o] o1 F= Y/ T PRSP 100 mg
110 = 1Y RSP 25 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 214 9 1 : 60 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 215 0 7 : 60 comprimés en plaquette formée a froid (polyamide/aluminium/polyéthyléne)
Cette spécialité est un génériqgue de KALETRA 100 mg/25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 ao(t 2015




Spécialité dénommée : LOPINAVIR/RITONAVIR RANBAXY 2 00 mg/50 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 823 902 8

RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES

[0 0110 F= T PP PRUT P 200 mg
L100] 0= 1Y/ | S PSP 50 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 215 1 4 : 120 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 215 3 8 : 120 comprimés en plaquette formée a froid (polyamide/aluminium/polyéthyléne)
34009 300 215 7 6 : 120 comprimés en plaquette formée a froid (polyamide/aluminium/polyéthyléne)
34009 550 078 6 9 : 120 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3
Cette spécialité est un générique de KALETRA 200 mg/50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 ao(t 2015

Spécialité dénommée : MIPHABILOBA 40 mg, comprimé  pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 891 609 9

DEXTREG
ginkgo (extrait sec raffiné et qUANLIfI& ) ........cevveiiiiiiiiiie e 40 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 208 7 6 : 20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 208 8 3 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 208 9 0 : 50 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 209 0 6 : 60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 209 1 3 : 90 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 209 3 7 : 100 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 209 4 4 : 120 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 077 8 4 : 300 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 077 9 1 : 500 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 14 ao(t 2015

Spécialité dénommée : MIPHABILOBA 40 mg/ml, soluti  on buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 409 079 3

DEXTREG

ginkgo (extrait sec raffiné et qUANLIfIE ) ........cvveeiiiiiiiiii e 40 mg
pour 1 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 209 5 1 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1

34009 300 209 6 8 : 200 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1

34009 300 209 7 5 : 300 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1

Décision du 14 ao(t 2015




Spécialité dénommée : MITOXANTRONE ACCORD 2 mg/mL, solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 176 094 3

ACCORD HEALTHCARE France SAS

001100 = L1 (0] o[- PP PEUT TP 2mg
sous forme de chlorhydrate de mitoxantrone

pour 1 ml de solution a diluer pour perfusion

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 259 3 2 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 259 4 9 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 259 5 6 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 089 9 6 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 090 0 9 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 090 1 6 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 090 3 0 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 090 4 7 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 090 5 4 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générigue de NOVANTRONE 10 mg/5 ml, solution a diluer pour perfu  sion

Décision du 04 ao(t 2015

Spécialité dénommée : PARACETAMOL CAFEINE GALPHARM 500 mg/65 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 752 516 5

GALPHARM HEALTHCAR LIMITED

[T L= ToT=1 7= 10 o | SRR 500 mg
Lor= 1= 1 SRR 65 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 276 936 0 1 : 10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
34009 276 937 7 9 : 12 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
34009 586 086 5 0 : 24 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
34009 586 087 1 1 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
34009 586 088 8 9 : 48 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
34009 586 089 4 0 : 50 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)

Décision du 03 ao(t 2015




Spécialité dénommée : REPAGLINIDE ARROW LAB 0,5mg , comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 663 813 5

ARROW GENERIQUES
=] 0= To | 1 1o - RSP ERPRR 0,5 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 269 328 9 3 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 329 5 4 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 330 3 6 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 332 6 5 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 333 2 6 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 279 034 8 9 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 312 4 7 : 180 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 334 9 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 584 335 8 0 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))
34009 300 369 4 5 : 270 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générigue de NOVONORM 0,5 mg, comprimé

Décision du 07 ao(t 2015

Spécialité dénommée : REPAGLINIDE ARROW LAB 1 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 492 154 0

ARROW GENERIQUES
=] 0= To | L1 1o - USRS 1mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 269 336 1 6 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 337 8 4 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 338 4 5 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 339 0 6 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 340 9 5 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 279 033 1 1 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 312 5 4 : 180 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 335 5 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 584 336 4 1 : 1000 comprimés en flacon (polyéthyleéne haute densité (PEHD))
34009 300 369 5 2 : 270 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générigue de NOVONORM 1 mg, comprimé

Décision du 07 ao(t 2015




Spécialité dénommée : REPAGLINIDE ARROW LAB 2 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 592 644 4

ARROW GENERIQUES
=] 0= To | 1 1o - RSP ERPRR 2 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 269 341 5 6 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 342 1 7 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 343 8 5 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 344 4 6 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 345 0 7 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 279 035 4 0 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 312 6 1 : 180 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 346 7 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 584 337 0 2 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))
34009 300 369 6 9 : 270 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générigue de NOVONORM 2 mg, comprimé

Décision du 10 ao(t 2015

Spécialité dénommée : SEVELAMER CARBONATE SANDOZ 80 0 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 508 137 7

SANDOZ

CarboNAate 08 SEVEIAMET .......oiiiiiiii e e e st e e e st e e e e e etbe e e e sntbeaeeanraeaeeans 800 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 234 3 3 : 180 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 234 4 0 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 300 234 5 7 : 210 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 082 4 8 : 180 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 082 5 5 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 082 6 2 : 210 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 082 7 9 : 180 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3
34009 550 082 8 6 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3
34009 550 082 9 3 : 210 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un génériqgue de RENVELA 800 mg, comprimé pelliculé

Décision du 07 ao(t 2015



Spécialité dénommée : VORICONAZOLE ACCORD 200 mg, poudre pour solution pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 750 212 0

ACCORD HEALTHCARE France SAS
AV o] oT0]F= V{0 [T PP
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 026 4 3 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un génériqgue de VFEND 200 mg, poudre pour solution pour perfusion

Décision du 11 ao(t 2015




