aNsSIT

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Avril 2016

Spécialité dénommée ACIDE IBANDRONIQUE GENTHON 150 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 191 937 0

Laboratoires GENTHON BV

ACIHE IDANAIONIGUE ..ottt ettt e s ettt e e e et e e e e bbe e e e e eeee 150 mg
sous forme d'ibandronate monosodique monohydraté

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 275 201 7 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC)
34009 275 202 3 5 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC)
34009 585 470 6 5 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC)
34009 585 471 2 6 : 10 comprimés en plaguette (PVC/PVDC)
34009 585 472 9 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC)

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

Décision du 26 avril 2016

Spécialité dénommée ACIDE IBANDRONIQUE SYNTHON 150 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité: 6 171471 8

SYNTHON BV

ACIHE IDANAIONIGUE ..ottt s et e e e bt e e e e et e e e e e eees 150 mg
sous forme d'ibandronate monosodique monohydraté

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 275 204 6 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC)
34009 275 205 2 5 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC)

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

Décision du 26 avril 2016
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Spécialité dénommée ACIDE ZOLEDRONIQUE PANPHARMA 4 mqg/5 ml, solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 771 608 1

CLARIS LIFESCIENCES (UK) LIMITED

acide zoledroniqUe aNNYAIe ..........ooiiiiiie bbbt 0,8 mg
sous forme d'acide zolédronique MoNONYArate............cceoiiiiiiiiiiiie e 0,8523 mg

pour 1 ml de solution a diluer

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 189 2 6 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de ZOMETA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion

Décision du 27 avril 2016

Spécialité dénommée BRINZOLAMIDE PHARMATHEN 10 mg/ml, collyre en suspension
Code Identifiant de Spécialité : 6 770 139 6

PHARMATHEN SA

o] 1T V40] = o 1o [ T PP 10 mg
pour 1 ml de suspension

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 431 1 0: 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 1

34009 550 157 8 9 : 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 26 avril 2016

Spécialité dénommée CEFEPIME DOTOPHARMA 0,5 g, poudre pour solution injectable/pour

perfusion (IV)
Code Identifiant de Spécialité : 6 686 494 2

DOTOPHARMA UG

(o1=] (=] 011 11T UEPRP 500 mg
sous forme de dichlorhydrate de céfépime monohydraté

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 398 0 9 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 398 1 6 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 300 398 2 3 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 141 2 6 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 50

Décision du 15 avril 2016
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Spécialité dénommée CEFEPIME DOTOPHARMA 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion

av)
Code Identifiant de Spécialité : 6 520 377 4

DOTOPHARMA UG

(o= (T o110 LT U OPRTOTR lg
sous forme de dichlorhydrate de céfépime monohydraté

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 398 3 0 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 300 398 4 7 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 300 398 5 4 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 550 141 3 3 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 50

Décision du 15 avril 2016

Spécialité dénommée DELTIUS 10 000 Ul/ml, solution buvable en gouttes
Code Identifiant de Spécialité : 6 972 666 5

ITALFARMACO SA
(o] plo] L= or=1 ol {=] (o PP 10 000 UI
pour 1 ml de solution buvable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 276 064 3 4 : 10 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1

Décision du 22 avril 2016

Spécialité dénommée DELTIUS 25 000 Ul/2,5 ml, solution buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 471 186 2

ITALFARMACO SA

(o] 0o (= o= (o1 (o] ISR 25 000 Ul
pour 2,5 ml de solution buvable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 276 062 0 5 : 2,5 ml en flacon (unidose(s)/en verre/brun) ; boite de 1

34009 276 063 7 3: 2,5 ml en flacon (unidose(s)/en verre/brun) ; boite de 4

Décision du 22 avril 2016
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Spécialité dénommée DIABENE, solution buvable en gouttes
Code Identifiant de Spécialité : 6 769 894 3

Laboratoires LEHNING

P Yot ({1 UTa g = Tt (o [0 T < T 0 5 ml
(R (o] A TE= TN o (o] (o N T B TR 5ml
(= (o1 o0 [ IR Yo o 18 14 N T B TR 5ml
Phosphoricum acCidum 4 DH ........uuiiiiiiiee ettt e s e e as 5ml
Syzygium JamBOIANUM 4 DH .....ooiiiiiiiiii e 5ml
Taraxacum dENS IEONIS 4 DH ...t e e e e e e e e e s e r e e e raaaa s 5ml

pour un flacon de 30 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 535 4 6 : Flacon de 30 ml muni d’'un compte-gouttes

Décision du 19 avril 2016

Spécialité dénommée EMERADE 150 microgrammes, solution injectable en stylo pré-rempli
Code Identifiant de Spécialité : 6 894 456 1

LABORATOIRE CHAUVIN
=T [ (=T o= 1T = PRI 150
microgrammes
sous forme de tartrate d'adrénaline
pour une dose 0,15 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 272 3 3: 0,15 ml en stylo prérempli (en verre) ; boite de 1
34009 300 272 4 0 : 0,15 ml en stylo prérempli (en verre) ; boite de 2

Cette spécialité est un générique d'EPIPEN 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en stylo pré-rempli

Décision du 15 avril 2016

Spécialité dénommée EMERADE 300 microgrammes, solution injectable en stylo pré-rempli
Code Identifiant de Spécialité : 6 954 963 1

LABORATOIRE CHAUVIN
T | (=T o= 11T = PSPPSR 300
microgrammes
sous forme de tartrate d'adrénaline
pour une dose 0,30 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 272 5 7 : 0,3 ml en stylo prérempli (en verre) ; boite de 1
34009 300 272 7 1 : 0,3 ml en stylo prérempli (en verre) ; boite de 2

Cette spécialité est un générique d'EPIPEN 0,30 mg/0,3 ml, solution injectable en stylo pré-rempli

Décision du 15 avril 2016
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Spécialité dénommée ENOXAPARINE SANOFI 10 000 Ul anti-Xa/1 mL, solution injectable en seringue

préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 713 843 9

SANOFI AVENTIS FRANCE

ENOXAPAINNE SOUIGUE ..veiieiieiutiiatiteriteeaateeeettee e bt e e sabeeasbeeaabeeessbeeeaaseeaabeesabeeesabeeanbeeaabeeesbeeesnneennne 100 mg
pour une seringue préremplie de 1 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 292 0 6 : 1 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 2

34009 300 292 1 3: 1 ml en seringue préremplie (en verre) avec systéme de sécurité) ; boite de 10

Décision du 22 avril 2016

Spécialité dénommée ENOXAPARINE SANOFI 2000 Ul anti-Xa/0,2 ml, solution injectable en seringue

préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 571 030 4

SANOFI AVENTIS FRANCE

ENOXAPANNE SOUIQUE ...oceiiiiiiiiieee e e e i ettt e e e s e st e e e e e e s e s et e e e e e e e e s s aanbeaeeeaeessasnntaneeeeeeesaannrenes 20 mg
pour une seringue préremplie de 0,2 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 290 8 4 : 0,2 ml en seringue préremplie (en verre) avec systéme de sécurité) ; boite de 2

34009 300 290 9 1: 0,2 ml en seringue préremplie (en verre) avec systéme de sécurité) ; boite de 6

Décision du 22 avril 2016

Spécialité dénommée ENOXAPARINE SANOFI 4000 Ul anti-Xa/0,4 ml, solution injectable en serinque

préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 411 681 1

SANOFI AVENTIS FRANCE

ENOXAPANNE SOUIQUE ....eeeiiiiiiiiee ittt ettt s sttt e e ek bt e e e ettt e e e et b e e e e e bbe e e e e nbaeeeeneee 40 mg
pour une seringue préremplie de 0,4 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 291 1 4 : 0,4 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 2

34009 300 291 2 1: 0,4 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 6

34009 300 291 3 8 : 0,4 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 20

Décision du 22 avril 2016
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Spécialité dénommée ENOXAPARINE SANOFI 6000 Ul anti-Xa/0,6 ml, solution injectable en seringue

préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 249 709 6

SANOFI AVENTIS FRANCE

ENOXAPAINNE SOUIGUE ..veiieiieiutiiatiteriteeaateeeettee e bt e e sabeeasbeeaabeeessbeeeaaseeaabeesabeeesabeeanbeeaabeeesbeeesnneennne 60 mg
pour une seringue préremplie de 0,6 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 291 4 5 : 0,6 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 2

34009 300 291 5 2 : 0,6 ml en seringue préremplie (en verre) avec systéme de sécurité) ; boite de 10

Décision du 22 avril 2016

Spécialité dénommée ENOXAPARINE SANOFI 8000 Ul anti-Xa/0,8 ml, solution injectable en seringue

préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 196 8759

SANOFI AVENTIS FRANCE

ENOXAPANNE SOUIQUE ...eeeiiiiiiiiiiiee e e i et e e e e e e s e s e e e e e e s e s ab e e e e eeeesaaanbaaeeeaeessasnnbaneeaeeeesaasnrenns 80 mg
pour une seringue préremplie de 0,8 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 291 7 6 : 0,8 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 2

34009 300 291 8 3: 0,8 ml en seringue préremplie (en verre) avec systéme de sécurité) ; boite de 10

Décision du 22 avril 2016

Spécialité dénommée ESOMEPRAZOLE MEDIPHA 20 mqg, gélule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 922 102 2

MEDIPHA SANTE

(S T0] 10 1=T 0] = Vo] L= TP UEPRP 20 mg
sous forme de ésoméprazole magnésique dihydraté

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 574 7 6 : 7 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 574 8 3 : 14 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 574 9 0 : 28 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 208 2 0 : 60 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 208 4 4 ; 100 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 575 0 6 : 7 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 575 1 3 : 14 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 575 2 0 : 28 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 208 5 1 : 60 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 208 6 8 : 100 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'INEXIUM 20 mg, comprimé gastro-résistant

Décision du 27 avril 2016
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Spécialité dénommée ESOMEPRAZOLE MEDIPHA 40 mqg, gélule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 032 689 0

MEDIPHA SANTE

(30 10 1=] ] = V. ] L= SRS 40 mg
sous forme de ésoméprazole magnésique dihydraté

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 575 3 7 : 7 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 575 4 4 ; 14 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 575 5 1 : 28 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 208 7 5 : 60 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 208 8 2 : 100 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 575 6 8 : 7 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 575 7 5 : 14 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 575 8 2 : 28 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))
34009 550 208 9 9 : 60 gelules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 209 0 5 : 100 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'INEXIUM 40 mg, comprimé gastro-résistant

Décision du 27 avril 2016

Spécialité dénommée ESOMEPRAZOLE QUALIFARMA 20 mg, gélule gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 951 481 9

MEDIPHA SANTE

LYol 101<] o] = Vo ] [T O ST P PP PPPRP 20 mg
sous forme de ésoméprazole magnésique dihydraté

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 571 6 2 : 7 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 571 7 9 : 14 gélules en plaquette (aluminium)

34009 300 571 8 6 : 28 gélules en plaguette (aluminium)

34009 550 207 1 4 : 60 gélules en plaquette (aluminium)

34009 550 207 2 1 : 100 gélules en plaguette (aluminium)

34009 300 571 9 3 : 7 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 572 0 9 : 14 gélules en flacon (polyéthyleéne haute densité (PEHD))
34009 300 572 1 6 : 28 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 207 3 8 : 60 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 207 4 5 ; 100 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'INEXIUM 20 mg, comprimé gastro-résistant

Décision du 27 avril 2016
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Spécialité dénommée ESOMEPRAZOLE QUALIFARMA 40 mg, gélule gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 278 940 3

MEDIPHA SANTE

(30 10 1=] ] = V. ] L= SRS

sous forme de ésoméprazole magnésique dihydraté

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

340093005722 3:
34009 30057230
34009 30057247
34009 550 2075 2:
34009 550 2076 9 :
34009 30057254 :
34009 3005726 1:
340093005727 8:
34009 550 207 8 3 :
34009 55020790

7 gélules en plaquette (aluminium)

14 gélules en plaquette (aluminium)

28 gélules en plaquette (aluminium)

60 gélules en plaquette (aluminium)

100 gélules en plaquette (aluminium)

7 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
14 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
28 gélules en flacon (polyéthyléene haute densité (PEHD))
60 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
100 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'INEXIUM 40 mg, comprimé gastro-résistant

Décision du 27 avril

2016

Spécialité dénommée GEMCITABINE KABI 38 mg/mL, solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 209 984 7

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC

(o[ g o1 =1 o] 1= O O ST PP PP OTPRP

sous forme de chlorhydrate de gemcitabine

pour 1 ml de solution a diluer pour perfusion

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

340095500136 2:
3400955001379
34009 5500139 3:

5,26 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
26,3 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
52,6 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 25 avril 2016
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Spécialité dénommée LEVOSOLO 1500 microgrammes, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 442 534 1

MAJORELLE Luxembourg SOPARFI

1=3Y o] o T = USSP 1500
microgrammes

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 009 4 6 : 1 comprimé sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générigue de LEVONORGESTREL BIOGARAN 1500 microgrammes, comprimé

Décision du 26 avril 2016

Spécialité dénommée MINOXIDIL JOHNSON & JOHNSON 5 %, mousse cutanée
Code Identifiant de Spécialité : 6 050 345 8

JOHNSON & JOHNSON SANTE BEAUTE France
Y1 ) PP 50 mg

pour 1 g de mousse
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
340_09 3005352 2: 60 g en flacon pressurisé (polyamide imide/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
35833 ;(;8%535 39:60 g en flacon pressurisé (polyamide imide/aluminium) avec fermeture de sécurité enfant)
; boite de

Décision du 04 avril 2016

Spécialité dénommée PARACETAMOL ACCORD 500 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité: 6 777 037 8

ACCORD HEALTHCARE France SAS

[T 1= 113 7= 11 o | I OSSO P PRSPPI 500 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 453 2 9 : 16 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)

34009 550 167 1 7 : 100 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)

34009 550 167 2 4 ; 300 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium)

Décision du 05 avril 2016
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Spécialité dénommée PARACETAMOL LABORATOIRE UNITHER 1000 mg, comprimé effervescent
sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 626 671 7

UNITHER PHARMACEUTICALS

L= Tol=3 = 10 T | TP lg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 216 6 8 : 8 comprimés en tube (polypropylene)

34009 300 216 7 5 : 8 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

34009 550 079 0 6 : 100 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

Décision du 18 avril 2016

Spécialité dénommée PARACETAMOL LABORATOIRE UNITHER 500 mg, comprimé effervescent
Code Identifiant de Spécialité : 6 549 662 6

UNITHER PHARMACEUTICALS

[T 1= o= =0 1 Lo ] ISR 500 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 216 3 7 : 16 comprimés en tube (polypropyléne)

34009 300 216 4 4 : 8 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

34009 300 216 5 1 : 16 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

34009 550 078 9 0 : 100 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

Décision du 18 avril 2016

Spécialité dénommée PARACETAMOL UNITHER 1000 mg, comprimé effervescent sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 600 798 1

UNITHER PHARMACEUTICALS

[T 1= 113 7= 11 o | I OSSO P PRSPPI 1g
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 216 1 3 : 8 comprimés en tube (polypropyléne)

34009 300 216 2 0 : 8 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

34009 550 078 8 3 : 100 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

Décision du 18 avril 2016
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Spécialité dénommée PARACETAMOL UNITHER 500 mg, comprimé effervescent
Code Identifiant de Spécialité : 6 788 833 0

UNITHER PHARMACEUTICALS

[T 1= o= =0 1 o] SRR 500 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 215 8 3 : 16 comprimés en tube (polypropyléne)

34009 300 215 9 0 : 8 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

34009 300 216 0 6 ;: 16 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

34009 550 078 7 6 : 100 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

Décision du 18 avril 2016

Spécialité dénommée QUETIAPINE ALTISO LP 150 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 094 703 2

MEDIPHA SANTE

(o TU =Y (=1 o] 1 = RS 150 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 463 9 5 : 10 comprimés en plaguette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 464 0 1 : 30 comprimés en plaguette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 464 1 8 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 464 3 2 : 60 comprimés en plaguette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 464 4 9 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un générigue de XEROQUEL LP 150 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE ALTISO LP 200 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 845 448 6

MEDIPHA SANTE

(o TU =] (=T o1 = SRS 200 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 464 5 6 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 464 6 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 464 7 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 464 8 7 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 464 9 4 ;: 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 06 avril 2016

Spécialité dénommée QUETIAPINE ALTISO LP 300 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 289 581 2

MEDIPHA SANTE

(o [0 L= (=1 o] 1 = SRS 300 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 465 0 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 300 465 1 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 465 2 4 ;: 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 465 3 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 168 7 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyleéne/aluminium)
Cette spécialité est un génériqgue de XEROQUEL LP 300 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE ALTISO LP 400 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 854 117 2

MEDIPHA SANTE

(o TU =] (=T o1 = SRS 400 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 465 4 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 465 5 5 ;: 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 465 6 2 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 465 7 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 168 8 5 ;: 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 06 avril 2016

Spécialité dénommée QUETIAPINE ALTISO LP 50 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 877 428 3

MEDIPHA SANTE

(o [0 L= (=1 o] 1 = SRS 50 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 463 3 3 : 10 comprimés en plaguette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 463 4 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 463 5 7 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 463 7 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 463 8 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un générigue de XEROQUEL LP 50 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE BILLEV LP 150 mg, comprimé alibération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 806 565 2

BILLEV PHARMA APS

(o TU =] (=T o1 = SRS 150 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 001 7 5 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 001 8 2 ;: 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 001 9 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 002 0 5 ;: 50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 002 1 2 ;: 60 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 002 2 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 000 2 0 ;: 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 002 4 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 30

34009 300 002 5 0 : 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium) ; boite
de 60

34009 300 002 3 6 : 56 comprimés en plaguette (avec calendrier/PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 002 6 7 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

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

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE BILLEV LP 200 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 909 680 0

BILLEV PHARMA APS

(o TU =] (=T o1 = SRS 200 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 002 7 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 002 8 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 003 0 4 ;: 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 003 1 1 : 50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 003 3 5 : 60 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 003 4 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 000 4 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 003 6 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 10

34009 300 003 7 3: 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium) ; boite
de 30

34009 300 003 8 0 : 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 60

34009 550 000 5 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 100

34009 300 003 2 8 : 56 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 005 0 2 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

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

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE BILLEV LP 300 mg, comprimé alibération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 402 122 4

BILLEV PHARMA APS

(o TU =] (=T o1 = SRS 300 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 004 3 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 004 4 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 004 5 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 004 6 5 ;: 50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 004 8 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 000 7 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 000 8 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 003 9 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 10

34009 300 004 0 3: 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 30

34009 300 004 2 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 60

34009 550 000 6 8 : 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 100

34009 300 004 7 2 : 56 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 004 9 6 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

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

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE BILLEV LP 400 mg, comprimé alibération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 138 771 1

BILLEV PHARMA APS

(o TU =] (=T o1 = SRS 400 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 005 1 9 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 005 2 6 ;: 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 005 3 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 005 4 0 ;: 50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 005 6 4 ;: 60 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 000 9 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 001 0 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 005 7 1: 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 10

34009 300 005 95 : 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 30

34009 300 006 01 : 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 60

34009 550 001 1 2 : 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 100

34009 300 005 5 7 : 56 comprimés en plaguette (avec calendrier/PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 006 1 8 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

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

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE BILLEV LP 50 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 405 123 5

BILLEV PHARMA APS

(o TU =] (=T o1 = SRS 50 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 000 1 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 000 2 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 000 3 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 000 4 5 ;: 50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 000 5 2 ;: 60 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 000 7 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 000 1 3: 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 000 9 0: 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium) ; boite
de 10

34009 300 001 0 6 : 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 30

34009 300 001 1 3: 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium) ; boite
de 60

34009 300 001 5 1 : 56 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/(ACLAR RX)
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 300 001 6 8 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

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

Décision du 06 avril 2016

Spécialité dénommée QUETIAPINE BIOGARAN LP 150 mg, comprimé alibération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 426 447 5

BIOGARAN

(o [U LY iE=T o1 = U URPRP 150 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 454 5 9 : 10 comprimés en plaguette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 454 6 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 454 8 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 454 9 7 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 455 0 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un génériqgue de XEROQUEL LP 150 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE BIOGARAN LP 200 mg, comprimé alibération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 483 331 8

BIOGARAN

(o TU =] (=T o1 = SRS 200 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 455 1 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 455 2 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 455 4 1 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 455 5 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 455 6 5 ;: 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 06 avril 2016

Spécialité dénommée OQUETIAPINE BIOGARAN LP 300 mg, comprimé alibération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 312 106 1

BIOGARAN

(o [0 L= (=1 o] 1 = SRS 300 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 455 7 2 : 10 comprimés en plagquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 455 8 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 455 9 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 300 456 0 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 167 9 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
Cette spécialité est un générigue de XEROQUEL LP 300 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE BIOGARAN LP 400 mg, comprimé alibération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 582 0455

BIOGARAN

(o TU =] (=T o1 = SRS 400 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 456 1 9 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 456 2 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 456 3 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 456 4 0 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 168 0 9 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 06 avril 2016

Spécialité dénommée QUETIAPINE BIOGARAN LP 50 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 442 040 1

BIOGARAN

(o [0 L= (=1 o] 1 = SRS 50 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 454 0 4 : 10 comprimés en plaguette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 454 1 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 454 2 8 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 454 3 5 ;: 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 454 4 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
Cette spécialité est un générigue de XEROQUEL LP 50 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 06 avril 2016

ANSM- 23/08/2016 www.ansm.sante.fr Page 20/ 30



Spécialité dénommée QUETIAPINE NIALEX LP 150 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 709 593 8

MEDIPHA SANTE

(o TU =] (=T o1 = SRS 150 mg
sous forme de fumarate de QUETIAPINE .......cocueiiiiiiiiii ettt 172,68 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 467 0 8 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 467 2 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 467 3 9 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 467 4 6 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 467 5 3 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 169 2 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 06 avril 2016

Spécialité dénommée QUETIAPINE NIALEX LP 200 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 514 746 4

MEDIPHA SANTE

(0 TU L] (=T o1 = PP RPN 200 mg
sous forme de fumarate de QUETIAPINE ........coocueiiiiiiiii e 230,24 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 467 7 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 467 8 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 467 9 1 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 468 0 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 468 1 4 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 169 3 9 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)

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

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE NIALEX LP 300 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 410 105 8

MEDIPHA SANTE

(o TU =] (=T o1 = SRS 300 mg
sous forme de fumarate de QUETIAPINE .......cocueiiiiiiiiii ettt 345,36 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 468 2 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 468 3 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 468 4 5 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 468 5 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 468 6 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 169 4 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 06 avril 2016

Spécialité dénommée QUETIAPINE NIALEX LP 400 mg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 963 252 9

MEDIPHA SANTE

(o [B1<]AF= T o] o= O OO P PP OTPRP 400 mg
sous forme de fumarate de QUETIAPINE ........coocueiiiiiiiii e 460,48 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 468 9 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 469 0 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 469 1 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 469 2 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 469 3 7 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 169 5 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)

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

Décision du 06 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE NIALEX LP 50 mqg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 929 775 3

MEDIPHA SANTE

(o TU =] (=T o1 = SRS 50 mg
sous forme de fumarate de QUETIAPINE .......cocueiiiiiiiiii ettt 57,56 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 466 2 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 466 3 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 466 4 7 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 466 6 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 466 7 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 169 1 5 ;: 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 06 avril 2016

Spécialité dénommée QUETIAPINE RANBAXY LP 300 mqg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 756 739 9

RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES

(o [B1<]AF= T o] o= O OO P PP OTPRP 300 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 456 7 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 456 8 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 182 7 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 08 avril 2016
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Spécialité dénommée QUETIAPINE RANBAXY LP 400 mqg, comprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 213 757 5

RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES

(o TU =] (=T o1 = SRS 400 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 456 9 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 457 0 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 182 8 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 08 avril 2016

Spécialité dénommée QUETIAPINE RANBAXY LP 50 mg, comprimé alibération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 233 310 4

RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES

(o TU =Y (=1 o] 1 = RS 50 mg
sous forme de fumarate de quétiapine

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 552 0 5 : 10 comprimés en plaguette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 456 5 7 : 30 comprimés en plaguette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 300 456 6 4 : 60 comprimés en plaguette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 181 6 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
Cette spécialité est un générigue de XEROQUEL LP 50 mg, comprimé a libération prolongée

Décision du 08 avril 2016
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Spécialité dénommée SKUDEXUM 75 mg/25 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 016 249 4

Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA

(0 Loy =] (0] 01 (0] (=] 1= SRS 25 mg
sous forme de dexkétoproféne trométamol
chlorhydrate de tram@adol..........cooiuiiiiii e e 75 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300485 1 1: 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 485 4 2 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 485 5 9 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 174 3 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 174 4 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 174 5 5 ;: 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 174 6 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 484 8 1 : 2 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 484 9 8 : 4 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 300 485 0 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 173 8 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 173 9 4 ;: 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 174 0 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 174 2 4 ; 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 300 484 5 0 : 2 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 484 6 7 : 4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 484 7 4 ; 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 173 3 2 : 20 comprimés en plaguette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 173 4 9 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 173 6 3 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 173 7 0 : 100 comprimés en plaguette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Décision du 11 avril 2016

Spécialité dénommée VORICONAZOLE ARROW 200 mg, poudre pour solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 981 608 0

ARROW GENERIQUES
VOTICONAZOIE ...ttt e ettt e e sa b et e e sab bt e e e sabb e e e anbbeeeeanbneeeean 200 mg
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 571 0 0 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

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

Décision du 26 avril 2016
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Spécialité dénommée VORICONAZOLE OHRE PHARMA 200 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 860 912 5

OHRE PHARMA
(VoL [0 T V.o = TSRS 200 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 417 6 5 : 2 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 417 7 2 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 417 8 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 417 9 6 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 418 1 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 418 2 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 418 3 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 418 4 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 418 5 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 418 6 4 : 30 comprimeés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VFEND 200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 29 avril 2016

Spécialité dénommée VORICONAZOLE OHRE PHARMA 50 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 373930 7

OHRE PHARMA
VOTICONAZOIE ...ttt e ettt e e st e e e st b e e e sabb e e e e snbaeeeeanbneeeeans 50 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 416 4 2 ;: 2 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 416 59 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 416 6 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 416 7 3 : 20 comprimés en plaguette (PVC/aluminium)
34009 300 416 9 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 417 0 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 417 1 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 417 2 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 417 3 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 300 417 5 8 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VFEND 50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 29 avril 2016
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Spécialité dénommée VORICONAZOLE PFIZER 200 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 084 943 5

PFIZER HOLDING FRANCE

(VoL [0 T V.o = TSRS 200 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 274 785 5 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 274 786 1 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 274 787 8 9 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de VFEND 200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 29 avril 2016

Spécialité dénommée VORICONAZOLE PFIZER 200 mq, poudre pour solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 989 173 8

PFIZER HOLDING FRANCE
VOFCONAZOIE ... 200 mg
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 274 789 0 1 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

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

Décision du 18 avril 2016

Spécialité dénommée VORICONAZOLE PFIZER 40 mg/mL, poudre pour suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 289 060 5

PFIZER HOLDING FRANCE
VOTICONAZOIE ...ttt e ettt e e sa b et e e sab bt e e e sabb e e e anbbeeeeanbneeeean 40 mg
pour 1 mi
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
gigg%g?f 788 4 0 : 45 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité enfant) ;

Cette spécialité est un générique de VFEND 40 mg/ml, poudre pour suspension buvable

Décision du 19 avril 2016
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Spécialité dénommée VORICONAZOLE PFIZER 50 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 125 162 2

PFIZER HOLDING FRANCE

(VoL [0 T V.o = TSRS 50 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 274 783 2 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 274 784 9 9 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de VFEND 50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 29 avril 2016

Spécialité dénommée VORICONAZOLE PHARMATHEN 200 mg, poudre pour solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 613 696 9

PHARMATHEN SA
VOMCONAZOIE ... 200 mg
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 152 1 5 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

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

Décision du 26 avril 2016

Spécialité dénommée VORICONAZOLE SANDOZ 200 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 183 591 9

SANDOZ
VOTICONAZOIE ...ttt e e e a bt e e sab et e e sab b e e e aabb e e e e anbaee e e anbeeeeean 200 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 274 797 3 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 274 799 6 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 190 0 8 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

Cette spécialité est un génériqgue de VFEND 200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 26 avril 2016
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Spécialité dénommée VORICONAZOLE SANDOZ 200 mg, poudre pour solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 036 221 0

SANDOZ

(VoL [0 T V.o = TSRS 200 mg
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 410 2 4 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

34009 300 410 3 1 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 5

34009 300 410 4 8 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10

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

Décision du 29 avril 2016

Spécialité dénommée VORICONAZOLE SANDOZ 50 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 856 671 3

SANDOZ
VOFCONAZOIE ... 50 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 274 790 9 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 274 791 5 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 274 792 1 2 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 274 793 8 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 274 794 4 1 : 56 comprimés en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 274 795 0 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 274 796 7 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 535 8 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

34009 300 535 9 1 : 50 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

34009 300 536 0 7 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

34009 300536 1 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

Cette spécialité est un générique de VFEND 50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 29 avril 2016
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Spécialité dénommée VORICONAZOLE XELLIA 200 mq, poudre pour solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 307 856 0

XELIA PHARMACEUTICALS APS
(VoL [0 T V.o = TSRS 200 mg
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 552 1 2 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

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

Décision du 26 avril 2016
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