aNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Octobre 2015

Spécialité dénommée : ACECLOFENAC BIOGARAN 100 mg, comprimé pelliculé
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 413 087 1

BIOGARAN
= o= Tod (0] =1 o - Lo USSR
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 294 7 3 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 294 8 0 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 294 9 7 : 40 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 295 0 3 : 60 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 105 5 5 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 105 6 2 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 105 7 9 : 180 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 28 octobre 2015

Spécialité dénommée : AKIS 25 mg/ml, solution inje  ctable
Code Identifiant de Spécialité : 6 219 736 2

Laboratoires GENEVRIER SA

Lo el (] {=T P Yot Yo Lo [ o [0 1= SRR
pour une ampoule de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 350 4 7 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1

34009 300 350 54 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 3

34009 300 350 6 1 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Décision du 26 octobre 2015



Spécialité dénommée : AKIS 25 mg/ml, solution inje  ctable en seringue pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 829 613 2

Laboratoires GENEVRIER SA

Lo el (0] 1T F- Yot To Lo [To [0 1= PP UUPRTRRRR 25mg
pour une seringue préremplie de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 351 4 6 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1

34009 300 351 5 3 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 3

34009 300 351 6 0 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 5

Décision du 26 octobre 2015

Spécialité dénommée : AKIS 50 mg/ml, solution inje  ctable
Code Identifiant de Spécialité : 6 949 292 4

Laboratoires GENEVRIER SA

(o el (] {=T F- Yot To Lo [To [0 1= PSPPSR 50 mg
pour une ampoule de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 350 8 5: 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

34009 300 350 9 2 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 3

34009 300 351 0 8 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1

Décision du 26 octobre 2015

Spécialité dénommée : AKIS 50 mg/ml, solution injec  table en seringue pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 348 034 9

Laboratoires GENEVRIER SA

Lo el (o] {=T g F- Yot Yo Lo [To [0 1= ST RPUUPRTRPRR 50 mg
pour une seringue préremplie de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 351 7 7 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 5

34009 300 351 8 4 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 3

34009 300 351 9 1 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1

Décision du 26 octobre 2015




Spécialité dénommée : AKIS 75 mg/ml, solution inje  ctable
Code Identifiant de Spécialité : 6 514 485 6

Laboratoires GENEVRIER SA

Lo el (0] 1T F- Yot To Lo [To [0 1= PP UUPRTRRRR
pour une ampoule de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 351 1 5: 1 mlen ampoule (en verre) ; boite de 1

34009 300 351 2 2 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 3

34009 550 124 5 0 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Décision du 26 octobre 2015

Spécialité dénommée : AKIS 75 mg/ml, solution inje  ctable en seringue pré-remplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 882 521 9

Laboratoires GENEVRIER SA

Lo el (0] {=T g P Yot Yo Lo [ o [0 1= SRR OURRRTRRRR
pour une seringue préremplie de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 352 0 7 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1

34009 300 352 1 4 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 3

34009 550 124 6 7 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 5

Décision du 26 octobre 2015

Spécialité dénommée : ALMOTRIPTAN ZENTIVA 12,5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 595 973 6

SANOFI AVENTIS FRANCE

E= 1 0o 1] 0] 7= o TR URRPRR
sous forme de malate d'almotriptan

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 286 2 9 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 286 3 6 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 286 4 3 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 286 5 0 : 9 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 286 6 7 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique dALMOGRAN 12,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 02 octobre 2015




Spécialité dénommée : ALVERINE/SIMETICONE A.C.P 60 mg/300 mg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 459 241 5

APPLICATIONS CHIMIQUES ET PHYTOTHERAPEUTIQUES

CITTALE Q'AIVEIINE ... ei ittt et e e st e e e ste e e e e e stbeeeeatbeeeestbaeeestaeeenans 60 mg
][ 4= 1o ] L= TSP UPR SRR 300 mg

pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 166 3 3 : 20 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 300 166 4 0 : 30 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 300 166 5 7 : 60 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de METEOSPASMYL, capsule molle

Décision du 22 octobre 2015

Spécialité dénommée : ALVERINE/SIMETICONE EURATLAN TIC COSMEPHARM 60 mg/300 mg,
capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 658 0155

EURATLANTIC COSMEPHARM LIMITED

(o1 U= 1 (=0 -1 1Y/ = USSR 60 mg
£ =] 1o ) = U UESRR 300 mg

pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 165 9 6 : 20 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 300 166 0 2 : 30 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 300 166 2 6 : 60 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de METEOSPASMYL, capsule molle

Décision du 22 octobre 2015

Spécialité dénommée : ALVERINE/SIMETICONE MAYOLY 6 0 mg/300 mg, capsule molle
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 025 202 7

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

CITTALE Q'AIVETINE .. .ei ettt e e st e e e srte e e e e e stbeeeeatbeeeestbeeeesraeeenans 60 mg
][ 4= (o] L= TSR UPRRSTRRRR 300 mg

pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 285 4 4 : 20 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 285 5 1 : 30 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 285 6 8 : 40 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 368 4 6 : 20 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)




34009 300 368 5 3 : 30 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 300 368 6 0 : 40 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de METEOSPASMYL, capsule molle

Décision du 16 octobre 2015

Spécialité dénommée : ALVERINE/SIMETICONE MAYOLY S PINDLER 60 mg/300 mg, capsule
molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 018 223 7

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

CITTALE A AIVETINE ... ei it e et e e st e e e ste e e e s stbeeeestbeeeestbaeeestaeeeeans 60 mg
][ 4= (o] L= TSP OUPPRSTRRRR 300 mg

pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 369 7 6 : 20 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 369 8 3 : 30 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 369 9 0 : 40 capsules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 370 0 3 : 20 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 370 1 0 : 30 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 370 2 7 : 40 capsules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de METEOSPASMYL, capsule molle

Décision du 16 octobre 2015

Spécialité dénommeée : ARIPIPRAZOLE FOCUS 10 mg, co mprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 846 010 1

FOCUS CARE PHARMACEUTICALS BV
L= AT 1] 0= V0] = PSR 10 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 341 1 8 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 341 2 5 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 341 3 2 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 341 4 9 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 341 5 6 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 341 6 3 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 341 7 0 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 341 9 4 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 122 0 7 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 122 2 1 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 28 octobre 2015




Spécialité dénommée : ARIPIPRAZOLE FOCUS 15 mg, co mprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 847 829 1

FOCUS CARE PHARMACEUTICALS BV
Lo LA 11 o= V4o = PR TPRRPRT
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 342 0 0 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 342 1 7 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 342 2 4 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 342 3 1 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 342 5 5 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 342 6 2 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 122 3 8 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 122 4 5 ;: 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 122 5 2 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 122 6 9 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 28 octobre 2015

Spécialité dénommée : ARIPIPRAZOLE FOCUS 30 mg, co mprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 125 131 6

FOCUS CARE PHARMACEUTICALS BV
Lo g] 11 o= Vo] = PR PRRPR
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 342 7 9 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 342 8 6 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 342 9 3 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 122 7 6 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 122 8 3 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 122 9 0 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 123 0 6 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 123 1 3 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 123 2 0 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 123 3 7 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 30 mg, comprimé

Décision du 28 octobre 2015




Spécialité dénommée : ARIPIPRAZOLE FOCUS 5 mg, comp rimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 457 910 8

FOCUS CARE PHARMACEUTICALS BV
Lo LA 11 o= V4o = PR TPRRPRT
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 340 3 3 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 340 4 0 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 340 5 7 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 340 6 4 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 340 7 1 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 340 8 8 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 340 9 5 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 341 0 1 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 121 8 4 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 121 9 1 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 28 octobre 2015

Spécialité dénommée : BRYORLE 100 microgrammes/20  microgrammes, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 443 352 3

LABORATORIOS LEON FARMA SA

o3V o] L] o =] £ = SRR 100
microgrammes
230 a 101 (=T (= Lo o SRR UPPR SRR 20
microgrammes
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 277 142 8 3 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1
34009 277 143 4 4 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3
34009 586 182 4 6 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6
Cette spécialité est un générique de LAURETTE, comprimé enrobé
Décision du 12 octobre 2015
Spécialité dénommée : CAPECITABINE FAIR-MED 150 mg , comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 339 342 8
FAIR MED HEALTHCARE GMBH
(o= 10 1= o711 o 11 - OSSR 150 mg

pour un comprimé




Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 177 9 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de XELODA 150 mg, comprimé pelliculé

Décision du 02 octobre 2015

Spécialité dénommée : CAPECITABINE FAIR-MED 500 mg , comprimé pelliculé
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 513 520 2

FAIR MED HEALTHCARE GMBH

[or= 10 =T =1 o1 L= SO SRTPRR

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 178 0 7 : 120 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de XELODA 500 mg, comprimé pelliculé

Décision du 02 octobre 2015

Spécialité dénommée : CLARITHROMYCINE HEC 250 mg, comprimé pelliculé
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 405 563 2

HEC PHARM GMBH

Lol E= T 11 0 f0] 10} Y/od o =PRI

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 364 8 7 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 365 4 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 366 0 9 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 177 5 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 177 6 0 : 15 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 164 7 3 : 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 367 7 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 368 3 8 : 24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 12 octobre 2015

Spécialité dénommée : CLARITHROMYCINE HEC 500 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 348 641 6

HEC PHARM GMBH

Lo E= T 11 0 0] 3 01)Y/o3 o T S

pour un comprimé




Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 370 8 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 371 4 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 164 8 0 : 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 372 0 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 177 7 7 : 42 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 279 373 7 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 12 octobre 2015

Spécialité dénommée : DEXPANTHENOL EG LABO CONSEIL 5 %, pommade
Code Identifiant de Spécialité : 6 166 251 3

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

(o123 q 0 T= a1 i =T o T U UESRR 59
pour 100 g de pommade

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 367 9 2 : 30 g en tube (aluminium) ; boite de 1

34009 300 368 0 8 : 100 g en tube (aluminium) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de BEPANTHEN 5 %, pommade

Décision du 09 octobre 2015

Spécialité dénommée : DEXPANTHENOL SUBSTIPHARM 5 % , pommade

Code Identifiant de Spécialité : 6 327 211 3

SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT

(o123 q 0 T= a1 1 =T o T PSSR 59

pour 100 g de pommade
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 368 1 5 : 30 g en tube (aluminium) ; boite de 1
34009 300 368 2 2 : 100 g en tube (aluminium) ; boite de 1
Cette spécialité est un génériqgue de BEPANTHEN 5 %, pommade

Décision du 09 octobre 2015




Spécialité dénommée : EBASTINE ARCHIE SAMUEL 10 mg, comprimé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 135 444 4

ARCHIE SAMUEL SRO
L= oz 1] 1] TSRO PPRSURPR 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 904 2 7 : 10 comprimés en plaquette pelable (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 279 905 9 5 : 20 comprimés en plaquette pelable (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 279 906 5 6 : 30 comprimés en plaquette pelable (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 279 907 1 7 : 40 comprimés en plaquette pelable (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 587 139 5 8 : 50 comprimés en plaquette pelable (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 587 140 3 0 : 90 comprimés en plaquette pelable (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 587 142 6 9 : 98 comprimés en plaquette pelable (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 587 143 2 0 : 100 comprimés en plaquette pelable (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral

Décision du 16 octobre 2015

Spécialité dénommée : FLUDESOXYGLUCOSE (18F) SYNEK TIK 1,0 GBg/mL, solution injectable
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 787 037 1

IASON GMBH

fIUAESOXYGIUCOSE [LBF] ... eeeieeieiee e i ittt e e e e e et e e e e e s e e s e e aeeeeeannnraneeeeeens 1,0 GBq
a la date et a I'neure de calibration

pour 1 ml de solution injectable
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 121 6 0 : 11 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 121 7 7 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 19 octobre 2015

Spécialité dénommée : FROVATRIPTAN MYLAN 2,5 mg, ¢ omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 690 177 1

MYLAN SAS
L1 01V = Lig] o] 7= o F TP UPT TP 2,5mg
sous forme de succinate de frovatriptan monohydraté ............cccceeiviiieeiiiiee i 3,91 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 269 432 0 2 : 2 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 433 7 0 : 6 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 269 434 3 1 : 12 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)




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

Décision du 23 octobre 2015

Spécialité dénommée : HEXASPRAY FRUITS EXOTIQUES,

Code Ildentifiant de Spécialité : 6 137 144 7

collutoire en flacon pressurisé

BOUCHARA-RECORDATI

o3 0] 3 12T RSP

pour 100 g

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 3624 2 :
34009 300 3626 6 :

30 g en flacon pressurisé (en verre) ; boite de 1
15 g en flacon pressurisé (en verre) ; boite de 1

Décision du 01 octobre 2015

Spécialité dénommée : LEPTOPROL 5 mg, implantens eringue pré-remplie
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 859 422 1

SANDOZ

LU o1 £ 1= 10T PSSP

sous forme d'acétate de leuproréline

pour un implant

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30020005 :

1 implant en seringue préremplie (polycarbonate) ; boite de 1

Décision du 06 octobre 2015

Spécialité dénommée : LEVOCETIRIZINE CRISTERS 5 mg , comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 660 350 8

CRISTERS

dichlorhydrate de Iévocétirizine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 356 3 4 :
34009 3003564 1 :
34009 300 3566 5 :
34009 300356 7 2 :
34009 300 356 8 9 :
34009 300 356 9 6 :
34009 3003570 2:
34009 300 35726 :

1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

2 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
5 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
7 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
15 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)




34009 300 357 3 3 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 357 4 0 : 21 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 357 5 7 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 357 6 4 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 126 1 0 : 40 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 126 2 7 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 126 3 4 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 126 4 1 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 126 5 8 : 70 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 126 6 5 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 126 8 9 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 129 9 3 : 112 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 126 9 6 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 22 octobre 2015

Spécialité dénommée: NORADRENALINE (TARTRATE) AGU ETTANT 0,5 mg/mL (SANS
SULFITES), solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 696 402 4

Laboratoire AGUETTANT

10 = To | (=T o= 11T = SRR 12,5 mg
sous forme de tartrate de NOradrénaliNg ...........ceeeiiiiiiii i nreee e 25 mg

pour un flacon de 50 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 131 1 2 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 131 2 9 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 131 3 6 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 25

Décision du 06 octobre 2015

Spécialité dénommée : OMEPRAZOLE ACCORD 20 mg, gél ule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 508 019 3

ACCORD HEALTHCARE France SAS

(oL a 01T o1 - V4o ] [ SRR STRRRR 20 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 080 2 7 : 28 gélules en plaguette (aluminium/polyamide/PVC)

34009 300 080 3 4 : 30 gélules en plaguette (aluminium/polyamide/PVC)

34009 550 031 5 1 : 60 gélules en plaguette (aluminium/polyamide/PVC)

34009 550 031 7 5 : 500 gélules en plaquette (aluminium/polyamide/PVC)

Cette spécialité est un générique de MOPRAL 20 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 09 octobre 2015




Spécialité dénommée : PREGABALINE EG 100 mg, gélul e
Code Identifiant de Spécialité : 6 495 772 5

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

1210 = Lo T= U1 1= RSP RRPRR 100 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 289 8 8 : 21 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 289 9 5 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 100 mg, gélule

Décision du 27 octobre 2015

Spécialité dénommée : PREGABALINE EG 150 mg, gélul e
Code Identifiant de Spécialité : 6 438 614 8

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

1270 = Lo T= 1T 1 USRS 150 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 104 9 4 : 100 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 300 290 0 8 : 14 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 290 1 5 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 150 mg, gélule

Décision du 27 octobre 2015

Spécialité dénommée : PREGABALINE EG 200 mg, gélul e
Code Identifiant de Spécialité : 6 375 214 4

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

0L £ 0 F= o =11 0TS 200 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 290 2 2 : 21 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 290 3 9 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 200 mg, gélule

Décision du 27 octobre 2015




Spécialité dénommée : PREGABALINE EG 25 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 466 588 8

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

1210 = Lo T- U101 RSP PRR 25mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 288 8 9 : 14 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 288 9 6 : 21 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 289 0 2 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 289 1 9 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 25 mg, gélule

Décision du 27 octobre 2015

Spécialité dénommée : PREGABALINE EG 300 mg, gélul e
Code Identifiant de Spécialité : 6 261 351 9

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

0L £=T0 F= o =1 0TSSP 300 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 105 0 0 : 100 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 300 290 6 0 : 14 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 290 7 7 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 300 mg, gélule

Décision du 27 octobre 2015

Spécialité dénommée : PREGABALINE EG 50 mg, gélule
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 137 583 7

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

0L £ 0 F= o =11 0TS 50 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 289 2 6 : 21 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 289 3 3 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 289 4 0 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 50 mg, gélule

Décision du 27 octobre 2015




Spécialité dénommée : PREGABALINE EG 75 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 651 109 1

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

1210 = Lo T- U T 1= SRR STPRR 75 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 104 8 7 : 100 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 300 289 5 7 : 14 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

34009 300 289 7 1 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 75 mg, gélule

Décision du 27 octobre 2015

Spécialité dénommée : PROPOFOL HOSPIRA 10 mg/mL, € mulsion injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 041 064 8

HOSPIRA France
10 o) o] SRS 10 mg
pour 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 587 263 8 5 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 587 264 4 6 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 587 265 0 7 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 587 266 7 5 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 20
34009 587 267 3 6 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 587 269 6 5 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 587 270 4 7 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 587 271 0 8 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 20
34009 587 272 7 6 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 587 273 3 7 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 587 275 6 6 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 587 276 2 7 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 20

Cette spécialité est un générique de DIPRIVAN 200 mg/20 ml, émulsion injectable (IV) en  ampoule

Décision du 09 octobre 2015




Spécialité dénommée : VACCIN POLIOMYELITIQUE ORAL MONOVALENT TYPE 2, suspension
buvable en récipient multidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 871 421 5

SANOFI PASTEUR

Virus de la poliomyélite type 2*, souche p 712, Ch, 2ab (vivant, atténué)....... au moins 5,0 log" DICCso*

pour une dose de 0,1 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

Décision du 06 octobre 2015

Spécialité dénommée : VACCIN POLIOMYELITIQUE ORAL M ONOVALENT TYPE 3, suspension
buvable en récipient multidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 594 874 3

SANOFI PASTEUR

Virus de la poliomyélite type 3*, souche Léon-12alb (vivant, atténué) ........... au moins 5,8 log" DICCso*

pour une dose de 0,1 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

Décision du 06 octobre 2015

Spécialité dénommée : ZIMINO 2,5 mg/ml, solution a  diluer pour perfusion
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 004 521 7

ORION CORPORATION
1=3Y 0 1S3 g 1= T F- T o PSR S 2,5mg
pour 1 ml de solution a diluer pour perfusion

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 210 4 0 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 210 5 7 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 078 0 7 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 4
34009 550 078 1 4 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 078 3 8 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 078 4 5 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 4

Décision du 20 octobre 2015




