ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Janvier 2016

Spécialité dénommée ACARIZAX 12 SO-HDM, lyophilisat oral
Code Identifiant de Spécialité : 6 781 344 5

ALK ABELLO A/S
Extrait allergénique de Dermatophagoides pteronySSINUS .........c.uveiivrireiiiieeeiiiieeesnieeeessneeeens 6 SQ-HDM
Extrait allergénique de Dermatophagoides farinae ..........cccceeevviciieiiie e 6 SQ-HDM

pour un lyophilisat

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 453 3 6 : 10 lyophilisats sous plaquettes thermoformées (aluminium) ; boite de 1
34009 300 453 4 3 : 10 lyophilisats sous plaquettes thermoformées (aluminium) ; boite de 3
34009 550 167 3 1 : 10 lyophilisats sous plaquettes thermoformées (aluminium) ; boite de 9

Décision du 15 janvier 2016

Spécialité dénommée BIPHOZYL, solution pour hémodialyse/hémofiltration
Code Identifiant de Spécialité : 6 542 852 9

GAMBRO LUNDIA AB

chlorure de magnésium hexahydrate ...........cc.uveiiiiiiiiiiiie e 3,05¢

(o] 1[0 gUT (= 0o [=IEo To |10 4 OO UPTRP PP 7,019
DicarboNate dE SOUIUM .......eiiii et e e e e e e e e e bebeeeeaae e s 2,12¢g
(o] 0] (0T U1 {30 [N o) = T3] U [y o SRS 0,314 g
phosphate disodique diNYArate............cooeeiiiiiciiiiiee e e e e e s r e e e e 0,187 g

pour 1000 ml de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 153 1 4 : 250 ml en poche (polyoléfine/élastomere/bicompartimenté(e)(s)/a 2
compartiments/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 2 + 4750 ml en poche
(polyoléfine/élastomeére/bicompartimenté(e)(s)/a 2 compartiments/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 2

Décision du 29 janvier 2016
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Spécialité dénommée BRINZOLAMIDE CRISTERS 10 mg/m |, collyre en suspension
Code Identifiant de Spécialité : 6 219 648 8

CRISTERS

o] T4} =T 1o = SRS 10 mg
pour 1 ml de suspension

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 463 2 6 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 1

34009 550 168 6 1 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 3

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

Décision du 25 janvier 2016

Spécialité dénommée CISATRACURIUM ACCORD 2 mg/ml, _ solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 332 445 3

ACCORD HEALTHCARE France SAS

(o 1S T= V= Lo 0|11 ] o PSSR 2mg
sous forme de bésilate de CiSAtraCUNIUM ..........ccoiiiiiiiiiiee e e e e e e e e e ennnes 2,68 mg

pour 1 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 141 5 7 : 2,5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 141 7 1: 2,5 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 141 8 8 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 141 95 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 142 0 1 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 142 1 8 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 142 3 2 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 142 4 9 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de NIMBEX 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Décision du 27 janvier 2016

Spécialité dénommée CISATRACURIUM ACCORD 5 mg/ml, _ solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 840 575 6

ACCORD HEALTHCARE France SAS

(o 1S T= V= (o 0|11 ] o PSSR 5mg
sous forme de bésilate de CiSAtraCUNIUM ...........coiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e ennnes 6,70 mg

pour 1 ml de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 142 5 6 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 142 6 3 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de NIMBEX 5 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Décision du 27 janvier 2016
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Spécialité dénommée DOXYLAMINE ARROW CONSEIL 15 m g, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 474 1955

ARROW GENERIQUES
hydrogénosuccinate de dOXYIAMINE ........ccoiiiiiiiiiee e e e e e s e r e e e e e 15 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 437 6 9 : 10 comprimés en tube (polypropyléne)

Cette spécialité est un générique de DONORMYL 15 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 21 janvier 2016

Spécialité dénommée DOXYLAMINE EG LABO CONSEIL 15 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 878 112 1

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
hydrogénosuccinate de dOXYIAMINE ........ccoiiiiiiiiiiee e e e e e e s rraae e 15 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 437 7 6 : 10 comprimés en tube (polypropyléne)

Cette spécialité est un générique de DONORMYL 15 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 21 janvier 2016

Spécialité dénommée DUTASTERIDE CIPLA 0,5 mg, cap _sule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 501 180 6

CIPLA EUROPE NV

(o 0= £y 1= o [ PRSP 0,5mg
pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 039 2 3: 10 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 039 3 0 : 30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 039 4 7 : 50 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 039 5 4 : 60 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 039 6 1 : 90 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AVODART 0,5 mg, capsule molle

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée EMERADE 500 microgrammes, sol __ ution injectable en stylo prérempli
Code Identifiant de Spécialité : 6 764 430 1

LABORATOIRE CHAUVIN

=T 1] 0 = 1T PSSR 0,50 mg
sous forme de tartrate d'adrénaline

pour 0,50 ml de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 388 9 5 : 0,5 ml en stylo prérempli (en verre) ; boite de 1
34009 300 389 1 8: 0,5 ml en stylo prérempli (en verre) ; boite de 2

Décision du 12 janvier 2016

Spécialité dénommée FAVYND 18 microgrammes, poudr e pour inhalation en gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 568 131 5

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH

111011 0] o] 11 1o o SRS 18
microgrammes
sous forme de bromure de tiotropium MoNONYArate .............cccvvveeieeee i 22,5

microgrammes
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 412 6 0 : 10 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 3
34009 550 152 2 2 : 10 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 9
34009 300 412 7 7 : 10 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 1
34009 300 412 5 3 : 10 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 3

Décision du 19 janvier 2016

Spécialité dénommée |IRBESARTAN VOCATE 150 mg, com__primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 174 201 6

VOCATE PHARMACEUTICALS SA

1401 7= g = Lo OSSP RRUUPRPRRRN 150 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 278 249 0 6 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 278 250 9 5 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 278 251 5 6 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'APROVEL 150 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée |IRBESARTAN VOCATE 300 mg, com__primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 806 767 8

VOCATE PHARMACEUTICALS SA

1§ oY= XS Vg = o S PPRRRR 300 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 278 252 1 7 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 278 253 8 5 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 278 254 4 6 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'’APROVEL 300 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016

Spécialité dénommée LINEZOLIDE PHARMATHEN 600 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 351 348 2

PHARMATHEN SA
T T= ] Lo = USSP PPRRRR 600 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 026 6 6 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 1
34009 550 026 7 3 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 2
34009 550 026 8 0 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 3
34009 550 026 9 7 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 5
34009 550 027 0 3 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 6
34009 550 027 1 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 1
34009 550 027 2 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 2
34009 550 027 3 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 3
34009 550 027 4 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 5
34009 550 027 5 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) ; boite de 6
34009 550 027 6 5 : 10 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 550 027 7 2 : 14 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 550 027 8 9 : 20 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 550 028 0 2 : 24 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 550 028 1 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 550 028 2 6 : 50 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 550 028 3 3 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

34009 550 028 4 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

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

Décision du 06 janvier 2016
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Spécialité dénommée MEROPENEM MEDIPHA SANTE 1 g, poudre pour solution injectable/pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 208 873 3

MEDIPHA SANTE

METOPENEM ANNYAIE......eiiiiiiiiie ittt ettt et e et e e s sttt e e s tbe e e e s steaeeesteseeessseeeessnsseeesansaeeesansneeenn 1000 mg
sous forme de méropénem trihydraté

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 338 8 3: 1348,4 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 121 2 2 : 1348,4 mg en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de MERONEM 1 g, poudre pour solution injectable ou pou  r perfusion

Décision du 14 janvier 2016

Spécialité dénommée MEROPENEM MEDIPHA SANTE 500 m g, poudre pour solution injectable/pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 898 332 2

MEDIPHA SANTE

gL o] oT<T LT 4 T V] )Y [ SRS 500 mg
sous forme de méropénem trihydraté

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 338 6 9: 674,2 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 121 1 5: 674,2 mg en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de MERONEM 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour
perfusion

Décision du 14 janvier 2016

Spécialité dénommée  MONTELUKAST UNIMARK 10 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 045 443 8

UNIMARK REMEDIES SRO

L0 a1 1= = T SRS 10 mg
sous forme de MONtEIUKASt SOUIQUE..........uuuiiiiieiiiiiiiiiec e e e e e e s e ee e e e e e s eennes 10,40 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 278 607 4 4 : 10 comprimés en plaquette (aluminium) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 janvier 2016
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Spécialité dénommée MONTELUKAST UNIMARK 4 mg, com _ primé a croquer
Code Identifiant de Spécialité : 6 456 073 4

UNIMARK REMEDIES SRO

L0 o112 = T PSSR 4 mg
sous forme de MONtEIUKASE SOUIQUE .........eveiiiiiee et erae e e e 4,16 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 278 608 0 5 : 10 comprimés en plaquette (aluminium) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de SINGULAIR 4 mg, comprimé a croquer

Décision du 22 janvier 2016

Spécialité dénommée  MONTELUKAST UNIMARK 5 mg, com __primé a croquer
Code Identifiant de Spécialité : 6 581 700 7

UNIMARK REMEDIES SRO

L0 a1 1= - T USSR 5mg
sous forme de MONtEIUKASt SOUIQUE..........uuuiiiiieiiiiiieiiee e e e e e e r e e e e e e eennes 5,20 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 278 609 7 3 : 10 comprimés en plaquette (aluminium) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de SINGULAIR 5 mg, comprimé a croquer

Décision du 22 janvier 2016

Spécialité dénommée OLMESARTAN MEDOXOMIL ZYDUS 10 mag, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 410 438 5

ZYDUS FRANCE

olmeésartan MEAOXOMIL.........cuuiiiiiiiiie i s e e e s et e e e e sbbe e e s sntaeeeenstaeeeennnes 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 431 2 7 : 28 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

34009 300 431 3 4 : 30 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

34009 300 431 4 1 : 90 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

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

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée OLMESARTAN MEDOXOMIL ZYDUS 20 maqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 490 266 8

ZYDUS FRANCE

olmeésartan MEAOXOMIL..........uuiiiiiee e e e e e e s e e e e e e e s st aer e e e e e e s e snnnrenaees 20 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 431 5 8 : 28 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

34009 300 431 6 5 : 30 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

34009 300 431 8 9 : 90 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

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

Décision du 14 janvier 2016

Spécialité dénommée OLMESARTAN MEDOXOMIL ZYDUS 40 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 045 810 9

ZYDUS FRANCE

olmeésartan MEAOXOMIL..........uuiiiiiee e e e e e e e e e e e e e s et r e e e e e e e e ennnreeeees 40 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 431 9 6 : 28 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

34009 300 432 0 2 : 30 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

34009 300 432 1 9 : 90 comprimés en plaquette formée a froid (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'OLMETEC 40 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée OMEPRAZOLE RATIO 10 mq, gélul e gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 895 536 9

TEVA SANTE

omeéprazole.............

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 016 4 6
enfant)

34009 300 016 5 3
enfant)

34009 300 016 6 0
enfant)

34009 300 016 7 7
enfant) ; boite de 2
34009 300 016 8 4
enfant) ; boite de 2
34009 550 005 7 0
enfant) ; boite de 2
34009 550 005 8 7
enfant) ; boite de 3
34009 550 005 9 4
enfant) ; boite de 2
34009 550 006 0 O
enfant) ; boite de 2
34009 550 006 2 4
enfant) ; boite de 5
34009 550 006 3 1
enfant) ; boite de 10
3400930001691 :
3400930001707
3400930001714 :
34009300017 21:
34009 300017 38:
3400930001745
34009 550 006 4 8 :
34009 550006 55 :

: 30 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
: 42 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
: 50 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
: 28 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
: 30 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
: 42 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
: 30 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
: 49 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
: 50 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
: 50 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité

: 50 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité

30 gélules en plaquette (aluminium)
35 gélules en plaquette (aluminium)
42 gélules en plaquette (aluminium)
50 gélules en plaquette (aluminium)
56 gélules en plaquette (aluminium)
60 gélules en plaquette (aluminium)
98 gélules en plaquette (aluminium)
100 gélules en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de MOPRAL 10 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 22 janvier 2016
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Spécialité dénommée OMEPRAZOLE RATIOPHARM 20 mg, qgélule gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 966 781 1

TEVA SANTE

OMEPrazole.......ccccveeveeeeeiccvennen.

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 019 7 4 : 15 gélules
enfant)

34009 300 019 8 1 : 20 gélules
enfant)

34009 300 020 0 1 : 21 gélules
enfant)

34009 300 020 1 8 : 28 gélules
enfant)

34009 300 020 2 5 : 30 gélules
enfant)

34009 300 020 3 2 : 42 gélules
enfant)

34009 300 020 4 9 : 50 gélules
enfant)

34009 300 020 5 6 : 28 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 300 020 6 3 : 30 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 550 007 4 7 : 42 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 550 007 5 4 : 30 gélules
enfant) ; boite de 3

34009 550 007 6 1 : 49 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 550 007 7 8 : 50 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 550 007 9 2 : 50 gélules
enfant) ; boite de 5

34009 550 008 0 8 : 50 gélules
enfant) ; boite de 10

en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité

en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité

340093000208 7 :
34009 30002094 :
34009 300021 00:
34009300021 17:
34009 30002124 :
34009 3000214 8:
3400930002155
340093000216 2:
34009300021 79:
34009300021 86:
340093000219 3:
34009550008 15:
34009550008 2 2:

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

15 gélules en plaquette (aluminium)
20 gélules en plaquette (aluminium)
21 gélules en plaquette (aluminium)
25 gélules en plaquette (aluminium)
28 gélules en plaquette (aluminium)
30 gélules en plaquette (aluminium)
35 gélules en plaquette (aluminium)
42 gélules en plaquette (aluminium)
50 gélules en plaquette (aluminium)
56 gélules en plaquette (aluminium)
60 gélules en plaquette (aluminium)
98 gélules en plaquette (aluminium)
100 gélules en plaquette (aluminium)

Décision du 22 janvier 2016
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Spécialité dénommée OMEPRAZOLE TEVA PHARMA 10 mg, gélule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 558 109 0

TEVA SANTE
(o] 1T o] r= .o | PSR 10 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 015 1 6 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

34009 300 015 4 7 : 42 gélules en flacon (polyéthyléene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

34009 300 015 5 4 : 50 gélules en flacon (polyéthyléene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

34009 300 015 6 1 : 28 gélules en flacon (polyéthyléene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 2

34009 300 015 7 8 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 2

34009 550 004 7 1 : 42 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 2

34009 550 004 8 8 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 3

34009 550 005 0 1 : 49 gélules en flacon (polyéthyléene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 2

34009 550 005 1 8 : 50 gélules en flacon (polyéthyléene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 2

34009 550 005 2 5 : 50 gélules en flacon (polyéthyléene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 5

34009 550 005 3 2 : 50 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 10

34009 300 015 8 5 : 30 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 015 9 2 : 35 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 016 0 8 : 42 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 016 1 5 : 50 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 016 2 2 : 56 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 016 3 9 : 60 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 005 4 9 : 98 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 005 6 3 : 100 gélules en plagquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de MOPRAL 10 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 22 janvier 2016
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Spécialité dénommée OMEPRAZOLE TEVA PHARMA 20 mg, gélule gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 799 338 8

TEVA SANTE

OMEPrazole.......ccccveeveeeeeiccvennen.

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 017 5 2 : 15 gélules
enfant)

34009 300 017 7 6 : 20 gélules
enfant)

34009 300 017 8 3 : 21 gélules
enfant)

34009 300 017 9 0 : 28 gélules
enfant)

34009 300 018 0 6 : 30 gélules
enfant)

34009 300 018 1 3 : 42 gélules
enfant)

34009 300 018 3 7 : 50 gélules
enfant)

34009 300 018 4 4 : 28 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 300 018 5 1 : 30 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 550 006 6 2 : 42 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 550 006 7 9 : 30 gélules
enfant) ; boite de 3

34009 550 006 8 6 : 49 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 550 006 9 3 : 50 gélules
enfant) ; boite de 2

34009 550 007 0 9 : 50 gélules
enfant) ; boite de 5

34009 550 007 1 6 : 50 gélules
enfant) ; boite de 10

en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité

en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité

340093000186 8:
34009300018 75:
34009 3000188 2:
34009 30001899
34009 30001905
340093000191 2:
3400930001929
3400930001936
340093000194 3:
3400930001950
340093000196 7 :
34009 550007 2 3:
34009 550 007 30:

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

15 gélules en plaquette (aluminium)
20 gélules en plaquette (aluminium)
25 gélules en plaquette (aluminium)
28 gélules en plaquette (aluminium)
30 gélules en plaquette (aluminium)
35 gélules en plaquette (aluminium)
42 gélules en plaquette (aluminium)
50 gélules en plaquette (aluminium)
56 gélules en plaquette (aluminium)
60 gélules en plaquette (aluminium)
21 gélules en plaquette (aluminium)
98 gélules en plaquette (aluminium)
100 gélules en plaquette (aluminium)

Décision du 22 janvier 2016
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Spécialité dénommée OMEPRAZOLE UOFAR 20 mq, gélul e gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 369 877 1

UQUIFA - UNION QUIMICO FARMACEUTICA SA

(o] 1T o] r= .o | PSR 20 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 356 1 0 : 28 gélules en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium)

34009 300 356 2 7 : 56 gélules en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium)

34009 550 126 0 3 : 500 gélules en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium)

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

Décision du 14 janvier 2016

Spécialité dénommée OXYCODONE AGUETTANT 10 mg/mL, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 248 413 8

Laboratoire AGUETTANT

(040 T [0 o 1= TSR 9mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOUONE .........cccoiiuiiiiieie e e e e e e eeenes 10 mg

pour 1 ml de solution injectable
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 390 3 8: 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 300 390 4 5: 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 300 390 5 2 : 20 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
Cette spécialité est un générique d'OXYNORM 10 mg/ml, solution injectable

Décision du 27 janvier 2016

Spécialité dénommée OXYCODONE AGUETTANT 50 mg/mL, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 843 546 8

Laboratoire AGUETTANT

(040 [0 o 1= TSR 45 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOUONE ..........ccoiiuiiiiiiie e e e e e eennes 50 mg

pour 1 ml de solution injectable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 390 0 7 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique d'OXYNORM 50 mg/ml, solution injectable

Décision du 27 janvier 2016
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Spécialité dénommée OXYCODONE ETHYPHARM LP 10 mq,

comprimé a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 103 511 9

ETHYPHARM

(0470 T [0 o 1= T PSSR 8,96 mg

sous forme de chlorhydrate d'oxycodone

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 371 5 7 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 10

34009 300 371 6 4 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 20

34009 300 371 7 1 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 28

34009 300 371 8 8 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 30

34009 300 371 9 5 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 40

34009 300 372 1 8 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 50

34009 300 372 2 5 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 56

34009 300 372 3 2 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 60

34009 300 372 4 9 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 100

34009 300 372 5 6 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 112

Décision du 08 janvier 2016

ANSM- 12/05/2016
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(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate

(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
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Spécialité dénommée OXYCODONE ETHYPHARM LP 20 mq,

comprimé a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 987 504 3

ETHYPHARM

(0470 T [0 o 1= T PSSR 17,93 mg

sous forme de chlorhydrate d'oxycodone

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 372 6 3 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 10

34009 300 372 7 0 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 20

34009 300 372 8 7 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 28

34009 300 372 9 4 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 30

34009 300 373 0 O : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 40

34009 300 373 1 7 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 50

34009 300 373 2 4 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 56

34009 300 373 3 1 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 60

34009 300 373 4 8 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 100

34009 300 373 5 5 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 112

Décision du 08 janvier 2016

ANSM- 12/05/2016
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(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate

(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
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Spécialité dénommée OXYCODONE ETHYPHARM LP 40 mq,

comprimé a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 501 679 2

ETHYPHARM

(0470 T [0 o 1= T PSSR 35,85 mg

sous forme de chlorhydrate d'oxycodone

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 373 6 2 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 10

34009 300 373 8 6 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 20

34009 300 373 9 3 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 28

34009 300 374 0 9 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 30

34009 300 374 1 6 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 40

34009 300 374 2 3 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 50

34009 300 374 4 7 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 56

34009 300 374 5 4 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 60

34009 300 374 6 1 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 100

34009 300 374 7 8 : 1 comprimé
(PET)/aluminium) ; boite de 112

Décision du 08 janvier 2016
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(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate

(polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
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Spécialité dénommée OXYCODONE ETHYPHARM LP 5 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 369 557 2

ETHYPHARM
(0470 T [0 o 1= T PSSR 4,48 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE .........ccooiiiuiiiiiiiie e 5mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 370 3 4 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 10

34009 300 370 4 1 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 20

34009 300 370 5 8 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 28

34009 300 370 6 5 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 30

34009 300 370 7 2 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 40

34009 300 370 9 6 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 50

34009 300 371 0 2 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 56

34009 300 371 1 9 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 60

34009 300 371 2 6 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 100

34009 300 371 3 3 : 1 comprimé en plaquette pelable (polyamide/PVC-Aluminium/polytéréphtalate
(PET)/aluminium) ; boite de 112

Décision du 08 janvier 2016

Spécialité dénommée PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIR AMINE IBD3 PHARMA CONSULTING 500
ma/200 mg/25 mg SANS SUCRE, poudre pour solution bu _ vable en sachet édulcorée a l'aspartam
Code Identifiant de Spécialité : 6 073 286 6

IBD3 PHARMA CONSULTING

[T L 1ot =] 7= 13 Lo | PRSP 0,500 ¢
Yol [0 [SI= TS oo f o] 1o [ [T RP P 0,200 g
Maléate de PRENITAMINE .......eviiiiiiie ettt e e st e e e ssb b e e s snteeeeesssaeeesansaeeean 0,025¢g

pour un sachet de 5g

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 447 2 8 : poudre en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 4
34009 300 447 3 5 : poudre en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 6
34009 300 447 4 2 : poudre en sachet (papier/aluminium/polyéthyleéne) ; boite de 8

Cette spécialité est un générique de FERVEX ETAT GRIPPAL PARACETAMOL/VITAMINE
C/PHENIRAMINE ADULTES SANS SUCRE, granulé pour solu tion buvable en sachet édulcoré a
'aspartam

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée PERINDOPRIL TOSILATE ARCHIE S AMUEL 10 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 846 796 4

ARCHIE SAMUEL SRO

1T o [o] o o 1 PSPPSR 6,816 mg
sous forme de tosilate de PENNAOPTil.........cooiiiiiiiiiiie e 10 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 129 9 3 : 30 comprimés en pilulier (polypropylene)

34009 279 130 7 5 : 60 comprimés en pilulier (polypropyléne)

34009 280 043 7 6 : 90 comprimés en pilulier (polypropyléne)

34009 280 044 3 7 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 586 877 2 3 : 100 comprimés en pilulier (polypropyléne)

Cette spécialité est un générique de COVERSYL 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016

Spécialité dénommée PERINDOPRIL TOSILATE ARCHIE S AMUEL 2.5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 600 139 8

ARCHIE SAMUEL SRO

1= o [o] o o 1 S SUPPRSRR 1,704 mg
sous forme de tosilate de PENNAOPTIl.........cooiiiiiiiiiie e 2,50 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 279 117 0 5 : 30 comprimés en pilulier (polypropylene)
34009 279 118 7 3 : 60 comprimés en pilulier (polypropyléne)
34009 279 119 3 4 : 90 comprimés en pilulier (polypropyléne)
34009 280 041 4 7 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 586 872 0 4 : 100 comprimés en pilulier (polypropyléne)
Cette spécialité est un générique de COVERSYL 2,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée PERINDOPRIL TOSILATE ARCHIE S AMUEL 5 mg, comprimé pelliculé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 767 625 6
ARCHIE SAMUEL SRO

1T o [o] o o 1 PSPPSR 3,408 mg
sous forme de tosilate de PENNAOPTil.........cooiiiiiiiiiie e 5mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 123 0 6 : 30 comprimés en pilulier (polypropylene)

34009 279 124 7 4 : 60 comprimés en pilulier (polypropyléne)

34009 279 125 3 5 : 90 comprimés en pilulier (polypropyléne)

34009 280 042 0 8 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 586 874 3 3 : 100 comprimés en pilulier (polypropyléne)

Cette spécialité est un générique de COVERSYL 5 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 14 janvier 2016

Spécialité dénommée PERINDOPRIL TOSILATE DEMA CON SULT 10 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 125 921 3

DEMA CONSULT
1= o [o] o o 1 S SUPPRSRR 6,816 mg
sous forme de tosilate de PENNAOPTIl.........cooiiiiiiiiiie e 10 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 279 127 6 4 : 30 comprimés en pilulier (polypropylene)
34009 279 128 2 5 : 60 comprimés en pilulier (polypropyléne)
34009 300 447 1 1 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 586 876 6 2 : 100 comprimés en pilulier (polypropyléne)
Cette spécialité est un générique de COVERSYL 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée PERINDOPRIL TOSILATE DEMA CON SULT 2,5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 487 197 7

DEMA CONSULT
1T o [o] o o 1 PSPPSR 1,704 mg
sous forme de tosilate de PENNAOPTil.........cooiiiiiiiiiiie e 2,50 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 114 1 5 : 30 comprimés en pilulier (polypropylene)

34009 279 115 8 3 : 60 comprimés en pilulier (polypropyléne)

34009 279 116 4 4 : 90 comprimés en pilulier (polypropyléne)

34009 300 446 8 1 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 586 871 4 3 : 100 comprimés en pilulier (polypropyléne)

Cette spécialité est un générique de COVERSYL 2,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016

Spécialité dénommée PERINDOPRIL TOSILATE DEMA CON _SULT 5 mqg, comprimé pelliculé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 914 042 8

DEMA CONSULT
1= o [o] o o 1 S SUPPRSRR 3,408 mg
sous forme de tosilate de PENNAOPTIl.........cooiiiiiiiiiie e 5mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 279 120 1 6 : 30 comprimés en pilulier (polypropylene)

34009 279 121 8 4 : 60 comprimés en pilulier (polypropyléne)

34009 279 122 4 5 : 90 comprimés en pilulier (polypropyléne)

34009 300 446 9 8 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 586 873 7 2 : 100 comprimés en pilulier (polypropyléne)

Cette spécialité est un générique de COVERSYL 5 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ZYDUS FRANCE 2 mg/0,625 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 338 146 1

ZYDUS FRANCE

1T o [o] o o 1 PSPPSR 1,669 mg
sous forme de périndopril tert-bDULYIAMINE .........oooiiiiiiiiiie e 2mg
TgTo FoT o= T 410 = TR PPPTR 0,625 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 411 0 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s))
34009 300 410 9 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 300 446 1 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s))
34009 300 446 2 9 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016

Spécialité dénommée PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ZYDUS FRANCE 4 mg/1,25 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 363 890 6

ZYDUS FRANCE

1= o [o] o o 1 S SUPPRSRR 3,338 mg
sous forme de périndopril tert-bDULYIAMINE .........oooiiiiiiiiiiee e 4 mg
1pTo F=T o= T 410 = TP 1,25 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 411 1 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s))
34009 300 411 2 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 446 3 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s))
34009 300 446 5 0 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ZYDUS FRANCE 8 mg/2,5 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 548 261 2

ZYDUS FRANCE

1T o [ o 1 PSR 6,676 mg
sous forme de périndopril tert-bDULYIAMINE .........oooiiiiiiiiiie e 8 mg
TgTo FoT o= T 410 = TR PPPTR 2,50 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 411 4 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s))
34009 300 411 3 0 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 300 446 6 7 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s))
34009 300 446 7 4 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de BIPRETERAX 10 mg/2,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 janvier 2016
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Spécialité dénommée PNEUMOVAX, solution injectabl e en serinque préremplie. Vaccin

pneumococcigue polyosidigue
Code Identifiant de Spécialité : 6 061 428 0

SANOFI PASTEUR MSD SNC

Streptococcus pneumoniae sérotype 1 (polyosides de).......ccccvvevciiieiiiiireeiiiine e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 2 (polyosides de).......ccccvveveiiieeiiiiieeiiiiee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 3 (polyosides de)........cccvvvvciiieiiiiireeiiiiee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 4 (polyosides de)........cccveviviieiiiiireeeiiiie e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 5 (polyosides de)........cccvvevciiieieiiiveeiiiiee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 6B (polyosides de) ........cccccvvveeviiiveeiiiiie e, 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 7F (polyosides de) ........ccovvvciiiieiieeiiiiiiiiiieeee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 8 (Polyosides de)........uvvvevviiciiiiiiieeeiiiiiieieee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 9N (polyosides d€)........ccovvvcvviieiieeeiiiiiiiiieeee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 9V (polyosides de) .......cceevvvciviieiieeeiiciiiiie e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 10A (polyosides de) ......cccceevviciiviiiiee e iiiciiieeeeee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 11A (polyosides de) ......ccccevviiiiieiieeeiiicciiiieeee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 12F (polyosides de) ........cccccvevvcieveiiiiiee e, 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 14 (PolyosSides de).........ceevcvvveeiiiireeiiiieeeeiieee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 15B (polyosides de) .........ccoccvevviveveiiiiieeiiiieee s 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 17F (polyosides de) ........ccccveviiiiveiiiiieeiiiieee s 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 18C (polyosides de)........ccccvvevvivireiiiiieeiiiieee s 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 19A (polyosides de) ......ccceevviveiiiiieeeeiiiiiiiiiee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 19F (polyosides de) .......ccoevviviriiiereeiiiiiiiiienee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 20 (POlyoSides de).......cuvevvivciviieiieeeiiiiiiiieeee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 22F (polyosides de) ........cceevviiiriiiereeiiiiiiiiiieeee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 23F (polyosides de) ........cceevviviiiiiiieeeiiiiiiiiiieee e 25 microgrammes
Streptococcus pneumoniae sérotype 33F (polyosides de) .......eevviviiiiiiiieeiiiiiiiieeee e 25 microgrammes

pour une dose de 0,5 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 443 39 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1
34009 300 443 4 6 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 10
34009 300 443 6 0 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1
34009 300 443 7 7 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 10
34009 300 443 8 4 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1
34009 300 443 9 1: 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 10

Décision du 25 janvier 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE INTAS LP 50 mg, co _mprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 492 563 1

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

(o [0 L= 1= o1 = PSR 50 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 388 1 9 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 388 2 6 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 388 3 3 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 388 5 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 388 6 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 388 7 1 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 388 8 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 137 1 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 137 2 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 21 janvier 2016

Spécialité dénommée SPIOLTO RESPIMAT 2,5 microgra _mmes/ 2.5 microgrammes/ dose, solution &

inhaler
Code Identifiant de Spécialité : 6 362 034 9

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH

L[ 1 0] o1 1¥ o SO PPRTT 25
microgrammes

sous forme de bromure de tiotropium monohydraté

(o] oo F= 1= o PR PRP 25
microgrammes

sous forme de chlorhydrate d'olodatérol

pour une dose délivrée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 413 2 1 : 60 doses en cartouche (polyéthyléne/polypropylene) ; boite de 1
34009 550 153 0 7 : 60 doses en cartouche (polyéthyléne/polypropylene) ; boite de 2
34009 550 152 9 1 : 60 doses en cartouche (polyéthyléne/polypropyléne) ; boite de 3
34009 550 152 7 7 : 60 doses en cartouche (polyéthyléne/polypropyléne) ; boite de 8

Décision du 19 janvier 2016
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Spécialité dénommée SRIVASSO 18 microgrammes, pou __dre pour inhalation en gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 572 759 5

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH

L[ 1 0] o] 11 o o PSR 18
microgrammes

sous forme de bromure de tiotropium MoNONYArate ............cccveeeiiiieeiiiiie e 22,5
microgrammes

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 412 8 4 : 10 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 3
34009 550 152 3 9 : 10 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 9
34009 300 412 9 1 : 10 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 3
34009 300 413 0 7 : 10 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC-Aluminium) ; boite de 1

Décision du 19 janvier 2016

Spécialité dénommée STAPRESSIAL 10 mg/5 mg/5 mg, _comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 117 799 0

LES LABORATOIRES SERVIER

oY (0] V= 1S3 7 1 1] - PSR 10 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trihydrate ...........cccceeveiiiiiiiie e 10,82 mg
= Y001 (oo {1 o] 1= T PR RSP 5mg
sous forme de bésilate d'amIodiPINE ........ooviiiiiie i e 6,94 mg
[T 70T (] o 4 1 SRR 3,40 mg
sous forme de perindopril @rgiNiNE ...........ueieiiiiie i e et e e e rae e e e atae e e e nnens 5mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 361 1 2 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 138 0 8 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 550 129 2 4 : 100 comprimés en pilulier (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016
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Spécialité dénommée STAPRESSIAL 20 mg/10 mg/10 mg __, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 158 1755

LES LABORATOIRES SERVIER

oY (0] V= 1S3 7 1 1] - PSR 20 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée ...........cccoveoiiiiie e 21,64 mg
= Y001 (oo {1 o] o 1= T PR RS 10 mg
sous forme de bésilate d'amIodiPINE ........ooiiiiiiie i 13,87 mg
[T 70T (] o 4 1 ST RRTR 6,79 mg
sous forme de perindopril @rgiNIiNE ...........uiieiiiiie it e st e e e srae e e e ataeeeeenens 10 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 361 7 4 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 1

34009 550 138 8 4 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3

34009 550 129 5 5 : 100 comprimés en pilulier (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016

Spécialité dénommée STAPRESSIAL 20 mg/10 mg/5 mg, _comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 732 015 3

LES LABORATOIRES SERVIER

oY (0] V= 1S3 7 1 1] - PSR 20 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée ...........ccccveiiiii e 21,64 mg
= Y001 (oo {1 o] o 1= T PR PRSP 5mg
sous forme de bésilate d'amIodiPINE .........oiiiiiiie i e 6,94 mg
[T 4T T[] o 4 1 PSRRI 6,79 mg
sous forme de perindopril @rgiNiNe ...........uveeiiiiie e e et e e e rae e e e ataeeeennens 10 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 361 5 0 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 138 7 7 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 550 129 4 8 : 100 comprimés en pilulier (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016
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Spécialité dénommée STAPRESSIAL 20 mg/5 mag/5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 523 249 8

LES LABORATOIRES SERVIER

oY (0] V= 1S3 7 1 1] - PSR 20 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trinydratée ...........ccccvveeiiiiii i 21,64 mg
= Y001 (oo {1 o] o 1= T PR RS 5mg
sous forme de bésilate d'amIodiPINE ........ooiiiiiiie i 6,94 mg
[T 70T (] o 4 1 ST RRTR 3,40 mg
sous forme de perindopril @rgiNIiNE ...........uiieiiiiie it e st e e e srae e e e ataeeeeenens 5mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 361 3 6 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 1

34009 550 138 6 0 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3

34009 550 129 3 1 : 100 comprimés en pilulier (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016

Spécialité dénommée STAPRESSIAL 40 mg/10 mg/10 mg __, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 937 930 7

LES LABORATOIRES SERVIER

oY (0] V= 1S3 7 1 1] - PSR 40 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trinydratée ...........ccccveeiiiiie i 43,28 mg
= Y001 (oo {1 o] o 1= T PR PRSP 10 mg
sous forme de bésilate d'amIodiPINE .........oiiiiiiie i e 13,87 mg
[T 4T T[] o 4 1 PSRRI 6,79 mg
sous forme de perindopril @rgiNiNe ...........uveeiiiiie e e et e e e rae e e e ataeeeennens 10 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 362 0 4 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 138 9 1 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 550 129 7 9 : 100 comprimés en pilulier (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016
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Spécialité dénommée TARGINACT 15 mqg/7,5 mg, compr

imé a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 494 401 2

MUNDIPHARMA

(0470 T [0 o 1= T PSSR 13,5 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE .........ccooiiiuiiiiiiiie e 15 mg

(F=1 00 o] 1= PRSP 6,75 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté ............cccccvveeiiiiee e 8,24 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300308 6 8 :
34009300308 75:
340093003088 2:
34009 300308 99:
3400930030905
34009 30030912:
34009 30030929
34009 30030936:
34009 3003094 3:
34009 5501096 8 :

10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
14 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
28 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
50 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
56 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
98 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)

10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium) ; boite de 10

Décision du 22 janvier 2016

Spécialité dénommée TARGINACT 2,5 mg/1,25 mg, com _primé a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 083 712 3

MUNDIPHARMA

(004 oTeTo (0] o 1= TP EET TP 2,25 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE .........ccooiiuiiiiiiiie e 2,5mg

[T 1027 o 1= PSSR 1,13 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydrate ..o 1,37 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 3003076 9:
34009 300307 76:
34009 300 307 8 3:
34009 30030790
34009 300308 13:
3400930030820
340093003083 7:
34009 300308 4 4 :
34009 30030851:
340095501094 4 :

10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
14 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
28 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
50 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
56 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
98 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)

10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium) ; boite de 10

Décision du 22 janvier 2016
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Spécialité dénommée TARGINACT 30 mg/15 mqg, compri __mé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 955 901 3

MUNDIPHARMA

(0470 T [0 o 1= T PSSR 27 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE .........ccooiiiuiiiiiiiie e 30 mg
(F=1 00 o] 1= PRSP 13,5 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté ...........ccccccvveeiiiiie e 16,48 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 309 5 0 : 10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
34009 300 309 6 7 : 14 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
34009 300 309 8 1 : 20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
34009 300 309 9 8 : 28 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
34009 300 310 0 1 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
34009 300 310 1 8 : 50 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
34009 300 310 2 5 : 56 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
34009 300 310 3 2 : 60 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
34009 300 310 4 9 : 98 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)
34009 550 109 7 5 : 10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium) ; boite de 10

Décision du 22 janvier 2016

Spécialité dénommée TRIVERAM 10 mg/5 mg/5 mg, com __ primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 776 718 6

LES LABORATOIRES SERVIER

(0] V= 1S 7 1 1] =PRI 10 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée ...........ccccvveoiiiiie e 10,82 mg
=T ] (oo {1 ] a1 PSR 5mg
sous forme de bésilate d'amlodipiNe ............oeiiiiiiiiiiiiie e 6,94 mg
1T o [ o 1 USSR 3,40 mg
sous forme de pPErindopril arginiNe .......cceeviiiiiie e e e e e a e e 5mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 360 0 6 : 30 comprimés en pilulier (polypropyleéne) ; boite de 1
34009 550 137 8 5 : 30 comprimés en pilulier (polypropyleéne) ; boite de 3
34009 550 128 7 0 : 100 comprimés en pilulier (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016
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Spécialité dénommée TRIVERAM 20 mg/10 mg/10 mg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 200 507 5

LES LABORATOIRES SERVIER

oY (0] V= 1S3 7 1 1] - PSR 20 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée ...........ccccveeiiiiii i 21,64 mg
= Y001 (oo {1 o] o 1= T PR RS 10 mg
sous forme de bésilate d'amIodiPINE ........ooiiiiiiie i 13,87 mg
[T 70T (] o 4 1 ST RRTR 6,79 mg
sous forme de perindopril @rgiNIiNE ...........uiieiiiiie it e st e e e srae e e e ataeeeeenens 10 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 360 7 5 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 1

34009 550 138 3 9 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3

34009 550 129 0 0 : 100 comprimés en pilulier (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016

Spécialité dénommée TRIVERAM 20 mg/10 mg/5 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 255 752 2

LES LABORATOIRES SERVIER

oY (0] V= 1S3 7 1 1] - PSR 20 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée ...........ccccveiiiii e 21,64 mg
= Y001 (oo {1 o] o 1= T PR PRSP 5mg
sous forme de bésilate d'amIOdiPINE .........oeiiiiiie i 6,94 mg
[T 4T T[] o 4 1 PSRRI 6,79 mg
sous forme de perindopril @rgiNiNe ...........uveeiiiiie e e et e e e rae e e e ataeeeennens 10 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 360 5 1 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 138 2 2 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 550 128 9 4 : 100 comprimés en pilulier (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016
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Spécialité dénommée TRIVERAM 20 mqg/5 mg/5 mg, com __ primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 977 966 4

LES LABORATOIRES SERVIER

oY (0] V= 1S3 7 1 1] - PSR 20 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trinydratée ...........ccccvveeiiiiii i 21,64 mg
= Y001 (oo {1 o] o 1= T PR RS 5mg
sous forme de bésilate d'amIodiPINE ........ooiiiiiiie i 6,94 mg
[T 70T (] o 4 1 ST RRTR 3,40 mg
sous forme de perindopril @rgiNIiNE ...........uiieiiiiie it e st e e e srae e e e ataeeeeenens 5mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 360 3 7 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 1

34009 550 138 1 5 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3

34009 550 128 8 7 : 100 comprimés en pilulier (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016

Spécialité dénommée TRIVERAM 40 mqg/10 mg/10 mg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 561 649 5

LES LABORATOIRES SERVIER

oY (0] V= 1S3 7 1 1] - PSR 40 mg
sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée ...........cccoveeiiii e 43,28 mg
= Y001 (oo {1 o] o 1= T PR PRSP 10 mg
sous forme de bésilate d'amIodiPINE .........oiiiiiiie i e 13,87 mg
[T 4T T[] o 4 1 PSRRI 6,79 mg
sous forme de perindopril @rgiNiNe ...........uveeiiiiie e e et e e e rae e e e ataeeeennens 10 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 360 9 9 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 138 4 6 : 30 comprimés en pilulier (polypropyléne) ; boite de 3
34009 550 129 1 7 : 100 comprimés en pilulier (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Décision du 18 janvier 2016
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Spécialité dénommée  YANIMO RESPIMAT 2.5 microgram _mes/2.5 microgrammes/dose, solution a

inhaler
Code Identifiant de Spécialité : 6 794 004 0

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH

L[ 1 0] o1 1¥ o ST 25
microgrammes

sous forme de bromure de tiotropium monohydraté

(o] (o]0 L=1 (< {o ] PSPPI 25
microgrammes

sous forme de chlorhydrate d'olodatérol

pour une dose délivrée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 413 1 4 : 60 doses en cartouche (polyéthyléne/polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 152 4 6 : 60 doses en cartouche (polyéthyléne/polypropyléne) ; boite de 2
34009 550 152 5 3 : 60 doses en cartouche (polyéthyléne/polypropylene) ; boite de 3
34009 550 152 6 0 : 60 doses en cartouche (polyéthyléne/polypropylene) ; boite de 8

Décision du 19 janvier 2016
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