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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Novembre 2015

Spécialité dénommée : ADENOSINE PANPHARMA 6 mg/2 m |, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 933 705 5

CLARIS LIFESCIENCES (UK) LIMITED

o To [T 01T o 1= OSSP PP SRR
pour 1 ml de solution injectable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 037 55 : 2 ml en flacon (en verre) ; boite de 5

34009 550 037 6 2 : 2 ml en flacon (en verre) ; boite de 6

34009 550 037 7 9 : 2 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

34009 550 037 8 6 : 2 ml en flacon (en verre) ; boite de 25

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

Décision du 20 novembre 2015

Spécialité dénommée : ARIPIPRAZOLE ALTER 10 mg, co mprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 967 582 2

LABORATOIRES ALTER

Lo g] 11 o= V4o = TR UURRPRR
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 260 9 0 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 300 261 0 6 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 27 novembre 2015



Spécialité dénommée : ARIPIPRAZOLE ALTER 15 mg,co mprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 843 287 4

LABORATOIRES ALTER

Lo LA 11 o= V4o = PR TPRRPRT 15 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 261 1 3 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 300 261 2 0 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : ARIPIPRAZOLE ALTER 5 mg, com primés
Code Identifiant de Spécialité : 6 768 732 0

LABORATOIRES ALTER
Lo g] 11 o= Vo] = PR TOTPRRPR 5mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 260 7 6 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : ATOSIBAN PANPHARMA 37,5 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 811 469 7

GENFARMA LABORATORIO SL

Lo L0 1] o= o [ PR URRPRR 37,5mg
sous forme d'acétate d'atosiban

pour 5 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 125 9 7 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un génériqgue de TRACTOCILE 37,5 mg/5 ml, solution a diluer pour per  fusion

Décision du 09 novembre 2015




Spécialité dénommée : ATOSIBAN PANPHARMA 6,75 mg/0 ,9 ml, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 838 989 6

GENFARMA LABORATORIO SL

LS 01 o= o [ TP URRPR 6,75 mg
sous forme d'acétate d'atosiban

pour 0,9 mi

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 125 8 0 : 0,9 ml en ampoule (en verre)

Cette spécialité est un générique de TRACTOCILE 6,75 mg/0,9 ml, solution injectable

Décision du 09 novembre 2015

Spécialité dénommée : ATROPINE (SULFATE) PHARMACIE CENTRALE DES ARMEES 2 mg/mL,
solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 679 297 3

PHARMACIE CENTRALE DES ARMEES
SUIFALE A'ALIOPINE ...ttt e ettt et e e e s e ettt ee e e e e e e e e annbbeeeaaaeeaannnnnreeeaaeaaanns 2mg
pour 1 ml de solution injectable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 137 7 8 : 20 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Décision du 03 novembre 2015

Spécialité dénommée : BRINZOLAMIDE MYLAN 10 mg/ml,  collyre en suspension
Code Identifiant de Spécialité : 6 778 062 5

MYLAN SAS

o] g1 aV40] F= T Yo [ 20T RUT PP 10 mg
pour 1 ml de suspension

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 328 8 6 : 5 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 1

34009 550 116 2 0 : 5 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique d'AZOPT 10 mg/ml, collyre en suspension

Décision du 27 novembre 2015




Spécialité dénommée : CADELIUS 600 mg/1000 Ul, com primé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 968 649 8

ITALFARMACO SA

Lor= Lo 01 J=11=T 0 T o SRR OUUPRTRRRR 600 mg
sous forme de carbonate de CalCIUM .........c..uuiiiiii e 1500 mg
(o] L] [T o= 1 (o311 (o] VPP PURPRTPR 1000 UI

équivalent a 0,025 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 378 7 4 : 60 comprimés en pilulier (polyéthyléne)
34009 300 395 9 5 : 30 comprimés en pilulier (polyéthylene)

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : CLORAZEPATE ZENTIVA10mg, g élule
Code Identifiant de Spécialité : 6 838 000 0

SANOFI AVENTIS FRANCE

(o0 = Pd=Y o F= L (o L] 0o r= F7=3 (o LU T USRS 10 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 386 4 2 : 30 gélules en plagquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 550 135 8 7 : 50 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de TRANXENE 10 mg, gélule

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : CLORAZEPATE ZENTIVA 20 mg, g élule
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 994 253 1

SANOFI AVENTIS FRANCE

(o T0] = Pd=Y o F= L (=0 L] 00 r= F7=3 (o LU T RS 20 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 386 5 9 : 28 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 550 135 9 4 : 50 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générigue de TRANXENE 20 mg, gélule

Décision du 27 novembre 2015




Spécialité dénommée : CLORAZEPATE ZENTIVA 5 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 371 406 5

SANOFI AVENTIS FRANCE

ClOrazepate diPOtASSIQUE .. .....ciiviieeiiiiiieeiitiiee e ettt e e e rtaeeeesteeeeestbeeeestaeeeessteaeeeassseeeesaseeeeesnsrenaeans 5mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 386 3 5 : 30 gélules en plagquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 550 135 7 0 : 50 gélules en plagquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de TRANXENE 5 mg, gélule

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : COPAXONE 40 mg/ml, solution  injectable en seringue préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 761 148 6

TEVA SANTE
Lo = L (=TI o TSP OUPRRRPRR 36 mg
sous forme d'acétate de glatiTamMEre .........ueviiiiiiiee e e et e e e s srbeee e s nrreeeeans 40 mg

pour une seringue préremplie de 1 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 131 4 3 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 3
34009 550 131 5 0 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 12

Décision du 09 novembre 2015

Spécialité dénommée : DEMILOS 600 mg/1000 Ul, comp rimé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 527 611 0

ITALFARMACO SA

for= [0 1 J=11=T 0 0T o PO RPUPPRTRPRR 600 mg
sous forme de carbonate de CalCIum ............uviiiiii i e e 1500 mg
CROIECAICITEION.......eeeieie ettt e ettt e e s bb e e e sbb e e e e abeeeeeans 1000 UI

équivalent a 0,025 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 378 8 1 : 60 comprimés en pilulier (polyéthyléne)
34009 300 399 2 2 : 30 comprimés en pilulier (polyéthylene)

Décision du 27 novembre 2015




Spécialité dénommée : DEXERYLCARE, creme
Code Identifiant de Spécialité : 6 202 623 3

Pierre FABRE MEDICAMENT

[0 Yo=Y (o SRR 15¢g

(V2= ST =1 1 1T PP 8¢

PArAffING lIQUITE ...ttt e e e e e ettt e e e e e e e e ennt e e e e e e e e e e ennneeees 29
pour 100 g

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 374 8 5 : 500 g en flacon pompe (polyéthyléne)

Décision du 23 novembre 2015

Spécialité dénommée : DULOXETINE TEVA SANTE 30 mg, gélule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 617 063 3

TEVA SANTE

UIOXETINE ..eveeee ittt ettt e e e e e ettt e e et e e e e et e e e e taeeeeaataeeeeastaeeeeantbeeeessbeeeeantaeeeesntaaeeeansaenenns 30 mg
sous forme de chlorhydrate de duloxétine

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 _300 345 2 1 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
élll:)rglgnlggng 345 5 2 : 30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
QLLBHS;H;UOHS)345 45 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléene/PVDC/PVC-
éé:ll:)nalgnIBUOnS;S% 6 9 : 30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVDC/PVC-
Aluminium

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

Décision du 17 novembre 2015

Spécialité dénommée : DULOXETINE TEVA SANTE 60 mg, gélule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 803 764 2

TEVA SANTE

UIOXETINE ..eveiee it ettt s et s et e e ettt e e ettt e e e ettt e e e e taeeaesataeeeesntaeeeeanbbeeeestbeeeesnsbeeeesntaeeeesnreenenns 60 mg
sous forme de chlorhydrate de duloxétine

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 345 7 6 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)

34009 300 345 9 0 : 30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)




34009 300 345 8 3 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/PVC-
Aluminium)
34009 300 346 0 6 : 30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVDC/PVC-
Aluminium)

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

Décision du 17 novembre 2015

Spécialité dénommée : EFAVIRENZ DEXTREG 600 mg, co mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 072 593 2

DEXTREG

2=\ =] o RO PPRSTRRR 600 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 368 9 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 300 369 0 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30

34009 300 369 1 4 : 1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 30

34009 300 369 2 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 369 3 8 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de SUSTIVA 600 mg, comprimé pelliculé

Décision du 25 novembre 2015

Spécialité dénommée : EPLERENONE BIOGARAN 25 mg, ¢ omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 141 558 0

BIOGARAN
1= 011 =T T 1= USSR 25 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 333 3 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 333 4 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 333 6 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 333 7 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 333 8 8 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 333 9 5: 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 550 119 4 1 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 119 5 8 : 200 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 334 0 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 334 2 5 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 334 3 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 334 4 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 334 5 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 334 6 3 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 119 6 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 119 7 2 : 200 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)




34009 30033470
34009 3003348 7 :
34009 30033494 :
3400930033500
340093003351 7:
3400930033524 :
34009 550 11989
34009 55011996 :
34009 3003353 1:
34009 300 3354 8 :
34009 30033555
34009 300 3356 2 :
34009 30033579
34009 300 3359 3:
34009 55012009
3400955012016

10 comprimés en plaquette (aluminium)

20 comprimés en plaquette (aluminium)

28 comprimés en plaquette (aluminium)

30 comprimés en plaquette (aluminium)

50 comprimés en plaquette (aluminium)

90 comprimés en plaquette (aluminium)

100 comprimés en plaquette (aluminium)

200 comprimés en plaquette (aluminium)

10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
20 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))
28 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))
30 comprimés en flacon (polyéthyleéne haute densité (PEHD))
50 comprimés en flacon (polyéthyleéne haute densité (PEHD))
90 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))
100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'INSPRA 25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 25 novembre 2015

Spécialité dénommée : EPLERENONE BIOGARAN 50 mg, ¢ omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 229 583 5

BIOGARAN

=] 01T =T aTo ] o 1= TSP PUPPRSTRRR

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

3400930033609
3400930033616 :
34009 3003362 3:
34009 300336 30:
34009 300 33654 :
34009 3003366 1 :
34009 5501202 3 :
34009 55012030 :
34009 300 336 7 8 :
34009 30033685 :
34009 3003369 2:
34009300337 15:
34009 3003372 2:
34009 300 33739
34009 550 1204 7 :
34009 550 1205 4 :
34009 300 33746 :
34009 300 3375 3:
34009 300 33760 :
34009 30033777 :
34009 300 33784 :
3400930033791 :
34009 55012061 :
34009 5501207 8:
3400930033807 :
34009 30033814 :

10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

200 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
200 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
10 comprimés en plaquette (aluminium)

20 comprimés en plaquette (aluminium)

28 comprimés en plaquette (aluminium)

30 comprimés en plaquette (aluminium)

50 comprimés en plaquette (aluminium)

90 comprimés en plaquette (aluminium)

100 comprimés en plaquette (aluminium)

200 comprimés en plaquette (aluminium)

10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
20 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))




34009 300 338 2 1 : 28 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 338 3 8 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 338 4 5 : 50 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 338 5 2 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 120 8 5 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 121 0 8 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'INSPRA 50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 25 novembre 2015

Spécialité dénommée : EPLERENONE TEVA 25 mg, compr imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 802 445 6

TEVA SANTE
=] 01T =T aTo ] o 1= TSP TUPPRSTRPR 25mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 689 4 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 690 2 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 691 9 5 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 692 5 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 693 1 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 694 8 5 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 695 4 6 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 696 0 7 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 697 7 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 698 3 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 587 065 1 6 : 200 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 707 2 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 20
34009 279 710 3 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30
34009 279 713 2 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 50
34009 279 7155 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90
34009 279 718 4 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 100
34009 587 066 8 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 200
34009 279 722 1 8 : 30 comprimés en plaquette

34009 279 724 4 7 : 100 comprimés en plaquette

Cette spécialité est un générique d'INSPRA 25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 novembre 2015




Spécialité dénommée : EPLERENONE TEVA 50 mg, compr imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 029 651 1

TEVA SANTE
=] o1 L= =T 0T ] o 1= TSR OUPPRSURRR 50 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 726 7 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 727 3 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 729 6 6 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 730 4 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 731 0 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 732 7 7 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 733 3 8 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 735 6 7 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 736 2 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 587 069 7 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 587 070 5 6 : 200 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 279 737 9 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 20
34009 279 738 5 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30
34009 279 739 1 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 50
34009 279 741 6 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90
34009 587 071 1 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 100
34009 587 072 8 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 200
34009 587 068 0 6 : 100 comprimés en plaquette

Cette spécialité est un générique d'INSPRA 50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 novembre 2015

Spécialité dénommée : FLUDESOXYGLUCOSE-(18F) CYCLO PHARMA 150 MBg/mL, solution
injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 500 703 5

Laboratoires CYCLOPHARMA SA

L 0T T2XST 0D g Yo [ Tot o T=T T S SRR 150 MBq
ala date et a I'neure de calibration

pour 1 ml de solution injectable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 084 8 4 : 150 MBg/ml en flacon (multidose(s)/en verre)

Décision du 19 novembre 2015




Spécialité dénommée : FLUMAZENIL INTSEL CHIMOS 0,1 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 591 152 4

CLARIS LIFESCIENCES (UK) LIMITED
11010 = V2= o | SRS 0,1 mg
pour 1 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 389 2 5 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 300 389 3 2 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 300 389 4 9 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 25
34009 300 389 5 6 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 300 389 6 3 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 300 389 7 0 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 25

Cette spécialité est un générique d'ANEXATE 0,5 mg/5 ml, solution injectable (1.V.)

Décision du 10 novembre 2015

Spécialité dénommée : FORMODUAL 200/6 microgrammes /dose, solution pour inhalation en
flacon pressurisé
Code Identifiant de Spécialité : 6 834 003 4

CHIESI SA

fumarate de formotérol diNYArate ...........oooooiiiiiiiiie e 6
microgrammes

dipropionate de DECIOMELASONE ..........eiiiiiiiie et e e e e e s srbe e e e antreeeean 200

microgrammes
pour une dose mesurée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 400 2 7 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 1
34009 550 143 2 4 : 180 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 1

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommée : FORMODUAL NEXTHALER 200 micr ogrammes/6 microgrammes par
dose, poudre pour inhalation
Code Identifiant de Spécialité : 6 449 525 4

CHIESI SA

dipropionate de béclométasone anNydre ..........c..ccoiiviiiiiiiiie i sreee e 200
microgrammes

fumarate de formoterol diNYArate .............coocviiiiiiiiie e 6

microgrammes
pour une dose de 10 mg de poudre pour inhalation

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 399 3 9 : 120 doses en inhalateur multidose (acrylonitrile/butadiéne/styréne) ; boite de 1




34009 550 142 7 0 : 120 doses en inhalateur multidose (acrylonitrile/butadiéne/styréne) ; boite de 2
34009 550 142 8 7 : 120 doses en inhalateur multidose (acrylonitrile/butadiéne/styréne) ; boite de 3

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommée : FORMOTEROL BIOGARAN 12 micro grammes, poudre pour inhalation
en gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 799 772 1

BIOGARAN

formotérol (fumarate de) diNYArate..........ccooiiiiiiiiiiii e e 0,012 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 110 9 6 : 30 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 111 0 2 : 60 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 111 1 9 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 300 111 3 3: 60 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de FORADIL 12 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule

Décision du 10 novembre 2015

Spécialité dénommée : GINKGO BIOGARAN 40 mg/ml, sol  ution buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 674 831 1

TOP PHARM

ginkgo (extrait sec raffiné et qUANTIFIE TE) .......cccveiii i 40 mg
pour 1 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 368 7 7 : 30 ml en flacon (en verre/brun)

34009 300 368 8 4 : 90 ml en flacon (en verre/brun)

Décision du 05 novembre 2015

Spécialité dénommeée : INNOVAIR 200/6 microgrammes/  dose, solution pour inhalation en flacon
pressurisé
Code Identifiant de Spécialité : 6 024 187 4

CHIESI SA

fumarate de formoterol dINYArate .............coicviiiiiiiiie e 6
microgrammes

dipropionate de DECIOMELASONE .......coeieiiiiiiiieiiie e e e e e e e e e e e s s e reeaeeeannns 200

microgrammes

pour une dose délivrée




Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 400 3 4 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 1
34009 550 143 3 1 : 180 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 1

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommeée : INNOVAIR NEXTHALER 200 micro grammes/6 microgrammes par dose,
poudre pour inhalation
Code Identifiant de Spécialité : 6 290 410 8

CHIESI SA

dipropionate de béclomeétasone anNYdre ..........cc.ccoiiiiiiiiiiiie e nareea e 200
microgrammes

fumarate de formoterol diNYArate .............coocueiiiiiiiii e 6

microgrammes

pour une dose de 10 mg de poudre pour inhalation
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 399 4 6 : 120 doses en inhalateur multidose (acrylonitrile/butadiéne/styréne) ; boite de 1
34009 550 142 9 4 : 120 doses en inhalateur multidose (acrylonitrile/butadiéne/styréne) ; boite de 2
34009 550 143 0 0 : 120 doses en inhalateur multidose (acrylonitrile/butadiéne/styréne) ; boite de 3

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommée : LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPON E ARROW 100 mg/25 mg/200 mg,
comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 084 319 7

ARROW GENERIQUES

1=3Y 0T (o] o - AP RSP RRSPRR 100 mg
(o7= U o1 o (o7 o = =T )Y/ [ f= SRR 25 mg
=T ] c= Lo=T o Lo o = SR 200 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 392 0 5 : 10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 392 2 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 392 3 6 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 392 4 3 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 392 5 0 : 130 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 392 6 7 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de STALEVO 100 mg/25 mg/200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 novembre 2015




Spécialité dénommée : LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPON E ARROW 125 mg/31,25 mg/200
mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 603 718 4

ARROW GENERIQUES

1=3Y 0T (o] o - APPSR 125 mg
(or= T ol o (o] o F= =T 0}V [ f= PR PRRRRT 31,25 mg
=T ] = Lo=T o Lo o = RSP 200 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 392 7 4 : 10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 392 8 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 392 9 8 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 393 0 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 393 1 1 : 130 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 393 2 8 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de STALEVO 125 mg/31,25 mg/200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPON E ARROW 150 mg/37,5 mg/200
mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 724 840 5

ARROW GENERIQUES

1=3Y 0T (o] o - A SRR 150 mg
(or= 1ol o (o] o F= =T 0}V [ f= PR TURPRRPRT 37,50 mg
ENEACAPONE ... 200 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 393 3 5: 10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 393 4 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 393 5 9 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 393 6 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 393 7 3 : 130 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 393 9 7 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de STALEVO 150 mg/37,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPON E ARROW 175 mg/43,75 mg/200
mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 186 308 5

ARROW GENERIQUES

123770 o (o] o - PSS 175 mg




(or= 1ol o (o] o F= =T 0}V [ f= PRSPPI 43,75 mg
ENTACAPONE ... 200 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 394 0 3 : 10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 394 1 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 394 2 7 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 394 3 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 394 5 8 : 130 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 394 6 5 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de STALEVO 175 mg/43,75 mg/200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPON E ARROW 200 mg/50 mg/200 mg,
comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 442 267 6

ARROW GENERIQUES

1=3Y 70 o (o] o - PRSP 200 mg
(or= 1ol o (o] o F= =T o)V [ f= PRSPPI 50 mg
ENEACAPONE ... 200 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 394 7 2 : 10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 394 8 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 394 9 6 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 395 1 9 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 395 2 6 : 130 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 395 3 3 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de STALEVO 200 mg/50 mg/200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPON E ARROW 50 mg/12,5 mg/200
mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 991 071 5

ARROW GENERIQUES

1=3Y 70 o (o] o - SRS 50 mg
o7z U o1 o (o7 o = =T )Y/ [ f= USRS 12,50 mg
=T ] c= Lot=T o Lo o = SR 200 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 390 6 9 : 10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 390 7 6 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))




34009 300 390 8 3 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 300 391 0 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 391 1 3 : 130 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 391 2 0 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un génériqgue de STALEVO 50 mg/12,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPON E ARROW 75 mg/18,75 mg/200
mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 139 634 7

ARROW GENERIQUES

1=3Y 0T (o] o - APPSR 75 mg
(or= 1ol o (o] o F= =T 0}V [ f= PR TURPRRPR 18,75 mg
ENEACAPONE ... 200 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 391 3 7 : 10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 391 4 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 391 6 8 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 391 7 5 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 391 8 2 : 130 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 391 9 9 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de STALEVO 75 mg/18,75 mg/200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 novembre 2015

Spécialité dénommée : LEVONORGESTREL/ETHINYLESTRAD IOL QUALIFARMA 100
microgrammes/20 microgrammes, comprimé pelliculé
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 132 564 9

MEDIPHA SANTE

o3V oT gL ] o =] (= PRSP 100
microgrammes
230 a 101 (=T (= Lo o SRR 20

microgrammes

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 333 1 9 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1
34009 300 333 2 6 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3
34009 550 119 3 4 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6

Cette spécialité est un générique de LAURETTE, comprimé enrobé

Décision du 10 novembre 2015




Spécialité dénommée : MEMANTINE ALTER 10 mg, compr imé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 885 062 8

LABORATOIRES ALTER

chlorhydrate de MEMANTINE ..........oiiiiiiie et e et e e e e et e e e s stbeeeesnrraeaean 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 025 6 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/PVC-Aluminium)

34009 300 025 7 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/PVC-Aluminium)

34009 550 010 5 8 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/PVC-Aluminium)

34009 550 010 6 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/PVC-Aluminium)

34009 550 010 7 2 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/PVC-Aluminium)

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

Décision du 10 novembre 2015

Spécialité dénommée : MEMANTINE ALTER 20 mg, compri mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 449 587 7

LABORATOIRES ALTER

chlorhydrate de MEMANTINE ...........uiiiiii e e e s e e e e e e e s ssrrrreeeaaeeeanns 20 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 025 8 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/PVC-Aluminium)

34009 550 010 8 9 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'EBIXA 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 novembre 2015

Spécialité dénommée : MEMANTINE ALTER5mg + 10 mg + 15 mg + 20 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 226 777 5

LABORATOIRES ALTER

Chlorhydrate de MEMANTINE ........ciiiiiii e e e e s e e e e e s s e snr e e e e e e s e nnnenees 5,00 mg
Pour un comprimé pelliculé
Chlorhydrate de MEMANTINE ........eiiiiii i e e e e e e e e e s s e s reer e e e e e s e nnnnnees 10,00 mg
Pour un comprimé pelliculé sécable
Chlorhydrate de MEMANTINE .........coiiiiiiiiie e e e et brr e e e e tae e e e anraeeeennees 15,00 mg
Pour un comprimé pelliculé
Chlorhydrate de MEMANTINE .........coiiiiieiiie et e e e e e e s tae e e e sntaeeeennees 20,00 mg

Pour un comprimé pelliculé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 026 3 6 : Plaquettes (PVC/PCTFE/PVC/Aluminium). Boitede 7x5mg+7x10mg+ 7 x 15
mg + 7 x 20 mg

Cette spécialité est un générique d'EBIXA 5 mg + 10 mg + 15 mg + 20 mg, comprimé pellic  ulé

Décision du 10 novembre 2015




Spécialité dénommée : MIGLUSTAT BLUEFISH 100 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 439 466 8

Bluefish Pharmaceuticals AB
LYo L] = PR 100 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 131 8 1 : 84 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

Cette spécialité est un générique de ZAVESCA 100 mg, gélule

Décision du 16 novembre 2015

Spécialité dénommée : MOXIFLOXACINE MYLAN 400 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 686 247 1

MYLAN SAS

001001 0D od | o 1= PP 400 mg
sous forme de chlorhydrate de moxifloxacine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 278 544 2 2 : 5 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/aluminium)
34009 278 545 9 0 : 7 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/aluminium)
34009 278 546 5 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC- AIum|n|um/p0Iyam|de/alum|n|um)

34009 278 547 1 2 : 5 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
pontanuorochloroethylene/alum|n|um)
34009 278 548 8 0 : 7 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 278 549 4 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)

polytrifluorochloroéthylene/aluminium)

34009 278 550 2 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/aluminium) ; boite de 5
34009 278 551 9 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/aluminium) ; boite de 7
34009 300 383 1 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC-Aluminium/polyamide/aluminium) ; boite de 10
34009 278 5525 2: 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
; boite de 5

34009 278 553 1 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
; boite de 7

34009 300 383 3 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
; boite de 10

Cette spécialité est un générique d'IZILOX 400 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 novembre 2015




Spécialité dénommée : NEBIVOLOL TORRENT 5 mg, comp rimé quadrisécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 092 746 0

TORRENT PHARMA

LT oAV ] o]l o T U PRSP 5 mg
sous forme de chlorhydrate de nébivolol

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 383 6 9 : 7 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 383 7 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 383 8 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 383 9 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 384 0 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 384 1 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 384 2 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 384 3 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 135 4 9 : 500 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 384 4 4 : 7 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 384 5 1 : 14 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 384 6 8 : 28 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 384 7 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 384 8 2 : 50 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 385 0 5 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 385 1 2 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 385 2 9 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 135 5 6 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un génériqgue de TEMERIT 5 mg, comprimé quadrisécable

Décision du 05 novembre 2015

Spécialité dénommée : NEFOPAM BIOCODEX 20 mg/2 mL, solution injectable
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 112 024 9

BIOCODEX
chlorhydrate de NEOPAM .......ccoi e e e e e e e e e e e e s ssanrreeeeaeeeanns 20 mg
pour une ampoule de 2 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 395 4 0 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 300 395 5 7 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 300 395 6 4 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 20
34009 300 395 7 1 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 50
34009 300 395 8 8 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 100

Cette spécialité est un génériqgue d'ACUPAN, solution injectable

Décision du 24 novembre 2015




Spécialité dénommée : PREGABALINE ALTER 150 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 431 507 6

LABORATOIRES ALTER
1210 = Lo T= U1 1= RSP RRPRR 150 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 300 3 5 : 56 gélules en plaguette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 150 mg, gélule

Décision du 23 novembre 2015

Spécialité dénommée : PREGABALINE ALTER 75 mg, gélu le
Code Identifiant de Spécialité : 6 484 958 9

LABORATOIRES ALTER
1210 = Lo T= 111 PRSP 75 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 300 2 8 : 56 gélules en plaguette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LYRICA 75 mg, gélule

Décision du 23 novembre 2015

Spécialité dénommée : PROPRANOLOL BIOGARAN 40 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 712 269 8

BIOGARAN
chlorhydrate de PropranolOl...... ... ... e e e e e ea e e e e anes 40 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 385 3 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 385 4 3 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 385 6 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 300 385 7 4 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 385 8 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 385 9 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 386 0 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'AVLOCARDYL 40 mg, comprimé sécable

Décision du 10 novembre 2015




Spécialité dénommée : QUETIAPINE KRKA LP 150 mg, ¢ omprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 745 994 3

Krka, dd, Novo mesto

(o 0TS T o] 1= PSPPSRI 150 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 090 8 6 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 090 9 3 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 091 0 9 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 091 2 3 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 091 5 4 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 038 6 1 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de XEROQUEL LP 150 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommée : QUETIAPINE KRKA LP 200 mg, ¢ omprimé a libération prolongée
Code Ildentifiant de Spécialité : 6 120 553 2

Krka, dd, Novo mesto

Lo [U =Y 1= o = PSRRI 200 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 091 6 1 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 091 7 8 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 091 8 5 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 091 9 2 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 092 0 8 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 038 7 8 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de XEROQUEL LP 200 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommée : QUETIAPINE KRKA LP 300 mg, ¢ omprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 098 557 0

Krka, dd, Novo mesto

(o 0TS T o] 1= TSP TUPPRTRRRR 300 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 095 3 6 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)




34009 300 095 4 3 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 095 5 0 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 095 6 7 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 039 2 2 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 039 3 9 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de XEROQUEL LP 300 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommée : QUETIAPINE SANDOZ LP 150 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 529 678 9

SANDOZ

(o 0TS = o] 1= PSPPSR 150 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 283 3 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 283 4 6 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de XEROQUEL LP 150 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommée : QUETIAPINE SANDOZ LP 200 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 880 067 1

SANDOZ

Lo [U =Y 1= o = USSR 200 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 283 5 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 300 283 6 0 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de XEROQUEL LP 200 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 24 novembre 2015




Spécialité dénommée : QUETIAPINE SANDOZ LP 300 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 643 736 7

SANDOZ

(o 0TS T o] 1= PSPPSRI 300 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 283 7 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 283 9 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de XEROQUEL LP 300 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommeée : QUETIAPINE SANDOZ LP 400 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 896 739 6

SANDOZ

Lo [U =Y 1= o = USSR 400 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 284 0 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 300 284 1 4 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)

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

Décision du 24 novembre 2015

Spécialité dénommée : QUETIAPINE SANDOZ LP 50 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 756 795 8

SANDOZ

Lo [U =Y 1= o = PSRRI 50 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 283 1 5 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 300 283 2 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)

Cette spécialité est un générigue de XEROQUEL LP 50 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 24 novembre 2015




