ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Octobre 2017

Spécialité dénommée ACIDE ALENDRONIQUE/CHOLECALCI FEROL (VITAMINE D3) EG 70 mg/2800

Ul, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 503 584 6

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

= Ted [0 [SI= 1 =T oo | o] o1 {o U T PSSR 70 mg
sous forme d'alendronate de sodium trihydraté
(o] g 0] [ Tor= 1 (o] (=Y o] U RSOOSR 70

microgrammes (2 800 UlI)
sous forme de concentrat de cholécalciférol, forme pulvérulente

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 149 8 8 : 4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 149 95 : 12 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de FOSAVANCE 70 mg/2800 Ul, comprimé

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée ACIDE ALENDRONIQUE/CHOLECALCI FEROL (VITAMINE D3) EG 70 ma/5600

Ul, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 924 2155

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

o Tod [0 [SI= 1T oo | o] o 1o [N L= PRSP RP SO 70 mg
sous forme d'alendronate de sodium trihydraté
(o] L] [ Tor=1 (ol {1 (o PSPPI 140

microgrammes (5 600 Ul)
sous forme de concentrat de cholécalciférol, forme pulvérulente

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 150 0 8 : 4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 150 2 2 : 12 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de FOSAVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée AMOXICILLINE DEXTREG 125 mg/5 mL, poudre pour suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 455 736 4

DEXTREG

=T T0) d (o] 1 = PR TR 125 mg
sous forme d'amoxicilline trinydratée

pour une dose de 5 mL de suspension buvable reconstituée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 181 8 4 : 60 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 181 9 1 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 125 mg/5 ml, poudre pour suspension buvabl e

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée AMOXICILLINE DEXTREG 250 mg/5 mL, poudre pour suspension buvable

Code Identifiant de Spécialité : 6 958 471 4
DEXTREG

=T L0 q (o1 1 = PSR 250 mg
sous forme d'amoxicilline trinydratée

pour une dose de 5 mL de suspension buvable reconstituée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 182 4 5 : 60 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 182 5 2 : 75 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 182 6 9 : 80 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 182 7 6 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 182 8 3 : 120 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 250 mg/ 5 ml, poudre pour suspension buvab le

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée AMOXICILLINE DEXTREG 500 mg/5 mL, poudre pour suspension buvable

Code Identifiant de Spécialité : 6 846 124 2
DEXTREG

=T L0 q (o1 1 = PSSR 500 mg
sous forme d'amoxicilline trinydratée

pour une dose de 5 mL de suspension buvable reconstituée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 182 9 0 : 60 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 183 0 6 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 183 1 3 : 125 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 500 mg/5 ml, poudre pour suspension buvabl e

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée AMOXICILLINE EG LABO 125 mg/5 _ml, poudre pour suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 828 955 4

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

=T L0 q (o 1] 1 = SRR 125 mg
sous forme d'amoxicilline trihydratée

pour une dose de 5 mL de suspension buvable reconstituée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 080 5 5 : 60 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 186 5 8 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 125 mg/5 ml, poudre pour suspension buvabl e

Décision du 04 octobre 2017
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Spécialité dénommée AMOXICILLINE EG LABO 250 mg/ 5 ml, poudre pour suspension buvable

Code Identifiant de Spécialité : 6 811 629 2
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

=T L0 q (o1 1 = PSR 250 mg
sous forme d'amoxicilline trinydratée

pour une dose de 5 mL de suspension buvable reconstituée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 081 1 6 : 60 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 081 2 3 : 75 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 186 7 2 : 80 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 186 8 9 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 186 9 6 : 120 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 250 mg/ 5 ml, poudre pour suspension buvab le

Décision du 04 octobre 2017

Spécialité dénommée AMOXICILLINE EG LABO 500 mg/5 mL, poudre pour suspension buvable

Code Identifiant de Spécialité : 6 291 853 1
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

=T L0 q (o1 1 = PSSR 500 mg
sous forme d'amoxicilline trinydratée

pour une dose de 5 mL de suspension buvable reconstituée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 081 9 2 : 60 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 082 0 8 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 187 0 2 : 125 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 500 mg/5 ml, poudre pour suspension buvabl e

Décision du 04 octobre 2017
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Spécialité dénommée BENDAMUSTINE EG 2,5 ma/ml, po _udre pour solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 466 981 9

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
chlorhydrate de bendamUSLINE .........cceviiiiiie e s e e e s e aae s 25 mg
pour un flacon de 25 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 222 7 5 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 222 8 2 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 5
34009 550 222 9 9 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 10
34009 550 223 0 5 : 25 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 20
34009 550 223 1 2 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 223 3 6 : 100 mg en flacon (en verre/brun) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de LEVACT 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer pou  r perfusion

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée BEVITINE 500 mg/ 10 ml, solut__ion injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 253 349 6

Laboratoires DB PHARMA

chlorhydrate de thiaming anNYAre ...........oovvi i 500 mg
sous forme de chlorhydrate de thiamine ... 520 mg

pour une ampoule de 10 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 362 3 4 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10

Décision du 18 octobre 2017

Spécialité dénommée CARBOCISTEINE BIOGARAN CONSEI L 750 mg/15 mL ADULTES SANS SUCRE,

solution buvable en sachet édulcorée a la saccharin e sodigue et au maltitol liquide
Code Identifiant de Spécialité : 6 890 201 4

LIBERTY PHARMA
(o= 14 o L0 T T 151 1= L= SRR 750 mg
pour un sachet de 15 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 174 15 : 15 ml en sachet (polyester/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 15

Cette spécialité est un générique de RHINATHIOL EXPECTORANT CARBOCISTEINE 750 mg/10 ml
ADULTES SANS SUCRE, gel oral en sachet édulcoré al a saccharine sodique

Décision du 26 octobre 2017
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Spécialité dénommée CARBOCISTEINE LIBERTY PHARMA 5% ADULTES SANS SUCRE, solution
buvable édulcorée a la saccharine sodigue et au mal __titol liquide
Code Identifiant de Spécialité : 6 558 939 3

LIBERTY PHARMA
(o= g o To el 1] (Y1 T PRSP 59
pour 100 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 911 59 : 150 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 300 911 6 6 : 200 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 300 911 7 3 : 250 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 300 911 8 0 : 300 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de MUCOPLEXIL 5 % ADULTES SANS SUCRE, sirop édulcoré a la
saccharine sodique

Décision du 26 octobre 2017

Spécialité dénommée CARBOCISTEINE UPSA 5% ADULTES SANS SUCRE, solution buvable
édulcorée a la saccharine sodigue et au maltitol li quide
Code Identifiant de Spécialité : 6 402 412 4

UPSA SAS
(o= g o To el 1] (Y1 PRSP 59
pour 100 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 917 2 2 : 150 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 300 917 3 9 : 200 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 300 917 4 6 : 250 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 300 917 5 3 : 300 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de MUCOPLEXIL 5 % ADULTES SANS SUCRE, sirop édulcoré a la
saccharine sodique

Décision du 26 octobre 2017
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Spécialité dénommée  CARBOCISTEINE UPSA 750 mg/15 mL ADULTES SANS SUCRE, solution
buvable en sachet édulcorée a la saccharine sodigue et au maltitol liguide
Code Identifiant de Spécialité : 6 812 309 8

UPSA SAS
(o= g o To el 1] (Y1 T PRSP 750 mg
pour un sachet de 15 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 115 4 3 : 15 ml en sachet (polyester/aluminium/polyéthylene) ; boite de 15

Cette spécialité est un générique de RHINATHIOL EXPECTORANT CARBOCISTEINE 750 mg/10 ml
ADULTES SANS SUCRE, gel oral en sachet édulcoré al a saccharine sodique

Décision du 26 octobre 2017

Spécialité _dénommée CARBOCISTEINE URGO 5% ADULTES SANS SUCRE, solution buvable
édulcorée a la saccharine sodigue et au maltitol li quide
Code Identifiant de Spécialité : 6 552 201 0

LABORATOIRES URGO HEALTHCARE
(o= 14 o L0111 1= L= PSR 59
pour 100 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 917 6 0 : 150 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 300 917 8 4 : 200 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 300 917 9 1 : 250 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 300 918 0 7 : 300 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de MUCOPLEXIL 5 % ADULTES SANS SUCRE, sirop édulcoré a la
saccharine sodique

Décision du 26 octobre 2017

Spécialité dénommée  CARBOCISTEINE URGO 750 mg/15 mL ADULTES SANS SUCRE, solution
buvable en sachet édulcorée a la saccharine sodique et au maltitol liquide
Code Identifiant de Spécialité : 6 045 372 4

LABORATOIRES URGO HEALTHCARE
(o= 14 o L0 T T 153 1= L= PSSR 750 mg
pour un sachet de 15 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 174 2 2 : 15 ml en sachet (polyester/aluminium/polyéthylene) ; boite de 15

Cette spécialité est un générique de RHINATHIOL EXPECTORANT CARBOCISTEINE 750 mg/10 ml
ADULTES SANS SUCRE, gel oral en sachet édulcoré al a saccharine sodique

Décision du 26 octobre 2017

ANSM- 24/05/2018 www.ansm.sante.fr Page 7/ 57



Spécialité dénommée CARTIFIT 200 mg/250 mg, gélul e
Code Identifiant de Spécialité : 6 106 896 6

BIOIBERICA SA

sulfate de ChONAIrOTHNE ... e e e e e e e s s snnraeeeeaeeeaeannnes 200 mg
chlorhydrate de gIUCOSAMINE.......ooi i e e e e e e e e e e e nnneeeeeeas 250 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 196 5 5 : 90 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 18 octobre 2017

Spécialité dénommée CHLORURE DE SODIUM GRIFOLS 0, 9%, solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 594 921 5

LABORATORIOS GRIFOLS, S.A.
(o] 1[0 gUT £= 0o [=IEo To |10 1 4 PR TP 0949
pour 100 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 119 3 2 : 500 ml en poche (polypropyléne) ; boite de 20

Décision du 13 octobre 2017

Spécialité dénommée CHOLECALCIFEROL GERDA 100 000 Ul, solution buvable en ampoule
Code Identifiant de Spécialité : 6 217 677 0

LABORATOIRES GERDA
(o] 0] (= o= 1 (o1 =T o J PSR 2,5mg
pour une ampoule de 2 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 955 9 1 : 2 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'UVEDOSE 100 000 Ul, solution buvable en ampoule

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée CHOLECALCIFEROL LABORATOIRE X .0 100 000 Ul, solution buvable en

ampoule
Code Identifiant de Spécialité : 6 089 035 7

LABORATOIRE X.O
(o] L0 Lo or= o1 =] (o PSSP 2,5mg
pour une ampoule de 2 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 955 8 4 : 2 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'UVEDOSE 100 000 UlI, solution buvable en ampoule

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée CHOLECALCIFEROL TEVA 100 000 Ul solution buvable en ampoule
Code Identifiant de Spécialité : 6 912 6300

TEVA BV
(o] 0] (= o= 1 (o1 =T o J PSR 2,5mg
pour une ampoule de 2 ml

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 955 7 7 : 2 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'UVEDOSE 100 000 Ul, solution buvable en ampoule

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée CINACALCET BIOGARAN 30 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 729 809 8

BIOGARAN
(o] g F= Vo= (o] TR 30 mg
sous forme de chlorhydrate de CINACAICET ...........oo i 33,06 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 195 1 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 195 2 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 195 3 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 195 4 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 30 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 octobre 2017
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Spécialité dénommée CINACALCET BIOGARAN 60 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 972 634 1

BIOGARAN
(o] = Vo= 1 o7 R 60 mg
sous forme de chlorhydrate de CINACAICET ...........oo e 66,12 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 195 6 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 195 7 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 195 8 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 195 9 4 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de MIMPARA 60 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 octobre 2017

Spécialité dénommée CINACALCET BIOGARAN 90 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 905 627 5

BIOGARAN
(o] = Vo= 1 o] R 90 mg
sous forme de chlorhydrate de CINACAICEL............ccuiiiiiiie e 99,18 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 196 0 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 196 2 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 196 3 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 441 6 1 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 90 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 octobre 2017
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Spécialité dénommée CINACALCET MYPLIX 30 mg, comp _ rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 284 818 2

MEDIPHA SANTE

(o] = Vo 1 o7 SRS 30 mg
sous forme de chlorhydrate de CINACAICET ...........oo e 33,06 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 207 0 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 207 1 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 207 2 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 207 4 3 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 30 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 octobre 2017

Spécialité dénommée CINACALCET MYPLIX 60 mg, comp _rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 119 494 7

MEDIPHA SANTE

(o] = Vo 1 o] PSR 60 mg
sous forme de chlorhydrate de CINACAICEL............ccuiiiiiiie e 66,12 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 207 5 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 207 6 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 207 7 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 207 8 1 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 60 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 octobre 2017
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Spécialité dénommée CINACALCET MYPLIX 90 mg, comp _ rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 609 393 4

MEDIPHA SANTE

(o] =Tt o] PP P PRSPPSO
sous forme de chlorhydrate de CINACAICEL...........cueeeiiiiieii e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 207 9 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 208 0 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 208 1 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 446 4 2 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de MIMPARA 90 mg, comprimé pelliculé

Décision du 31 octobre 2017

Spécialité dénommée CLOZAPINE TEVA 100 mg, compri___mé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 124 755 6

TEVA SANTE

(03[0 22 o 11 1 = SRR

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 162 0 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 162 1 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 162 2 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de LEPONEX 100 mg, comprimé sécable

Décision du 17 octobre 2017

Spécialité dénommée CLOZAPINE TEVA 25 mg, comprim ___é sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 857 660 4

TEVA SANTE

(031022 o 11 1 1= SRR

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 161 6 6 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 161 7 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 161 8 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 161 9 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de LEPONEX 25 mg, comprimé sécable

Décision du 17 octobre 2017
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Spécialité dénommée DAPTOMYCINE REDDY 350 mg, pou _dre pour solution injectable/pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 782 390 2

DR. REDDY'S LABORATORIES (UK) LTD

(o F=T o] (0] 101 Y/o1 0 [ 2R TP 350 mg
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 431 9 5 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CUBICIN 350 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion

Décision du 19 octobre 2017

Spécialité dénommée DAPTOMYCINE REDDY 500 mg, pou _dre pour solution injectable/pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 436 903 1

DR. REDDY'S LABORATORIES (UK) LTD

(0 =T o] (0] 101V 1= SRR 500 mg
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 432 1 8 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

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

Décision du 19 octobre 2017

Spécialité dénommée  DICLOFENAC MEDIPHA SANTE LP 7 5 mg, comprimé enrobé a libération

prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 648 832 6

MEDIPHA SANTE

[0 1o [0 1= - TSP SR 69,8 mg
sous forme de diClOfENAC SOIQUE .......ccvuiieiiiiiee ettt e e e tae e e e entae e e e nnens 75 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 198 6 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 198 7 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 198 8 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de VOLTARENE LP 75 mg, comprimé enrobé a libération pr  olongée

Décision du 09 octobre 2017
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Spécialité dénommée DORZOLAMIDE VELKA HELLAS 20 m __g/ml, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 611 750 6

VELKA HELLAS SA

(o (o] 0] =T 1 o 1o - PSR 20,000 mg
sous forme de chlorhydrate de dorzolamide ..............eeeiiiiiiiiiiii e 22,260 mg

pour 1 ml de collyre
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 190 1 3 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 1
34009 301 190 2 0 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 3
34009 550 439 6 6 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 6

Cette spécialité est un générique de TRUSOPT 20 mg/ml, collyre en solution

Décision du 06 octobre 2017

Spécialité dénommée DORZOLAMIDE/TIMOLOL BGR 20 mg /mL + 5 mg/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 431 044 2

BIOGARAN

(o (o 0] F=Ta a1 o [CTN o =T PSR 20,000 mg
sous forme de chlorhydrate de dorzolamide ............c.uveeeveeiiiiiiiiiee e 22,260 mg
L LT (0] N o =T = PSR 5,000 mg
sous forme de maléate de tiMOIOL..........c.uuiiiiiiie e 6,830 mg

pour 1mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 450 8 3 : 5 ml en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 3
34009 550 451 0 6 : 5 ml en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 6
34009 301 226 9 3 : 5 ml en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de COSOPT 20 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée DUTASTERIDE MYLAN GENERIQUES 0,5 mg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 861 025 9

MYLAN SAS
(o [0 1S3 =] T [ USRS 0,5mg
pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 988 6 8 : 10 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 988 7 5 : 30 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 988 8 2 : 50 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 988 9 9 : 60 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 989 0 5 : 90 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 989 1 2 : 30 capsules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 300 989 2 9 : 90 capsules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

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

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOF OVIR DISOPROXIL BIOGARAN 600
ma/200 mg/245 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 749 147 8

BIOGARAN

L2 £ AV =] 2 2SR 600 mg
TN 1o ¢= 1 o] 1= PR RSP 200 mg
LC=1a10) {0}V 10 [FTo] o] fo )| PSR PRR 245 mg
sous forme de succinate de t&nofovir dISOPIOXIl ........cciciiieiiiiiie e 300,6 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 434 5 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 3
34009 301 175 1 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique d'ATRIPLA 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 octobre 2017
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Spécialité dénommée ELETRIPTAN MEDIPHA 20 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 958 411 6

MEDIPHA SANTE

(<= T o) = o SR 20 mg
sous forme de bromhydrate d'élétriptan MonNohydrate...........ccceevviveeeiciiie e 25,17 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 209 8 9 : 2 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 209 9 6 : 3 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 210 0 9 : 4 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 210 1 6 : 6 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 210 2 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 210 3 0 : 18 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 210 5 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 550 446 8 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de RELPAX 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée ELETRIPTAN MEDIPHA 40 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 945 041 6

MEDIPHA SANTE

L2 oY (T o = Vg SRS 40,00 mg
sous forme de bromhydrate d'élétriptan Monohydrate...........cccceevciveeiiiiie e 50,34 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 210 6 1 : 2 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 210 7 8 : 3 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 210 8 5 : 4 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 210 9 2 : 6 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)
34009 301 211 1 5: 10 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 301 211 2 2 : 18 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 301 211 3 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)
34009 550 446 9 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylene/aluminium)

Cette spécialité est un générique de RELPAX 40 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée ENANTONE LP 11,25 mg, microsp _héres et solution pour usage parentéral (S.C.
ou I.M.) a libération prolongée en serinque pré-rem __ plie
Code Identifiant de Spécialité : 6 963 335 3

TAKEDA FRANCE SAS
LT 0] o] (o] =111 0= PRSP RRR 11,25 mg

pour une seringue pré-remplie

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 221 2 9 : 130 mg de poudre + 1 ml de solvant en seringue pré-remplie a double compartiment
avec systeme de sécurité ; 1 boite de 1.

Décision du 19 octobre 2017

Spécialité dénommée ENANTONE LP 3,75 mg, microsph __éres et solution pour usage parentéral (S.C.
ou I.M.) a libération prolongée en serinque pré-rem ___ plie
Code Identifiant de Spécialité : 6 358 940 9

TAKEDA FRANCE SAS
L=TUT o] o] =1 1 0= PSSR 3,75 mg

pour une seringue pré-remplie

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 221 1 2 : 44,10 mg de poudre + 1 ml de solvant en seringue pré-remplie a double compartiment
avec systeme de sécurité ; boite de 1.

Décision du 19 octobre 2017

Spécialité dénommée ENTECAVIR EG 0,5 mg, comprimé __ pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 189 400 6

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

Lo a1 1=To= 1Y PR SR 0,50 mg
sous forme d'entécavir monohydraté

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 020 6 0 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 3
34009 550 359 4 7 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 9
Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 0,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée ENTECAVIR EG 1 mg, comprimé p _ elliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 891 536 0

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

L= 1= Y RS 1mg
sous forme d'entécavir monohydraté

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 020 7 7 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 3
34009 550 359 5 4 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de9
Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 1 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée ENTECAVIR REDDY PHARMA 0,5 mg , comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 773 935 4

REDDY PHARMA SAS

(=T 1T Y R 0,50 mg
sous forme d'entécavir monohydraté

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 021 6 9 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium) ; boite de 3
34009 550 359 9 2 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium) ; boite de 9
Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 0,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée ENTECAVIR REDDY PHARMA 1 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 814 746 2

REDDY PHARMA SAS

(=T 1= Y R 1mg
sous forme d'entécavir monohydraté

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 020 8 4 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium) ; boite de 3
34009 550 359 6 1 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium) ; boite de 9

Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 1 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée ERTAPENEM FRESENIUS KABI 1 g, poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 628 245 4

FRESENIUS KABI FRANCE SA

LT g e=T o 1T 4 1= 0 o PRSP 1049
sous forme d'ertapénem sodique

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 381 2 2 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique d'INVANZ 1 g, poudre pour solution a diluer pour perf  usion

Décision du 26 octobre 2017

Spécialité dénommée  ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE MIDAS 0,020 mg/3 mg, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 070 300 3

MIDAS PHARMA GMBH

(=31 TT )Y LSS = Lo [T | PSR 0,020 mg
sous forme de éthinylestradiol bétadex-clathrate
(o (0 1S] o1 1= T ] 1= PSR 3mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 026 0 2 : 21 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 1
34009 301 026 1 9 : 21 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 3
34009 550 362 5 8 : 21 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 6
34009 550 362 6 5 : 21 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 13
Cette spécialité est un générique d'YAZ 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE  MIDAS 0,030 mg/3 mg, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 782 421 0

MIDAS PHARMA GMBH

L2 {101 =TSy i = Uo [o PRSP 0,03 mg
(o 0] 011 1=T g o) L= PR PRR 3,00 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 026 4 0 : 21 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 1
34009 301 026 6 4 : 21 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 3
34009 550 362 7 2 : 21 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 6
34009 550 362 8 9 : 21 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 13
Cette spécialité est un générique de JASMINE 0,03 mg/3 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE MIDAS CONTINU 0,020 mg/3 mgq,

comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 697 814 1

MIDAS PHARMA GMBH

[ a1} (513 (= To Lo U STPRPTT 0,020 mg
Sous forme d’'éthinylestradiol bétadex clathrate
(D) (0 1S] o =T aTo] o 1= TSRO 3mg

pour un comprimé pelliculé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 0256 5: 1 plaquette (Aluminium/PVC transparent) de 28 comprimés.
34009 301 025 7 2: 3 plaquettes (Aluminium/PVC transparent) de 28 comprimés.
34009 301 025 8 9 : 13 plaquettes (Aluminium/PVC transparent) de 28 comprimés.
34009 550 362 4 1: 6 plaquettes (Aluminium/PVC transparent) de 28 comprimés.

Cette spécialité est un générique d'YAZ 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée EXUFOT 120 mqg, comprimé pelli _culé

Code Identifiant de Spécialité : 6 838 904 9

RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS SA

L= 010 (0 1] = PSRRI 120 mg
sous forme de fébuxostat hémihydraté

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 086 35 :
34009 550386 7 2 :
34009 550 386 8 9 :
34009 55038702 :
34009 550387 19:
34009 30108659 :
34009 301 086 6 6 :
34009 550 387 26 :
34009 550 387 3 3 :
34009 550 38740 :
34009 550 387 6 4 :
34009 30117552 :
34009 550 434 85 :
3400930117569
34009 5504349 2 :
34009 301 086 4 2 :

14 comprimés en plaquette (aluminium/OPA :
42 comprimés en plaquette (aluminium/OPA :
56 comprimés en plaquette (aluminium/OPA :
84 comprimés en plaquette (aluminium/OPA :
98 comprimés en plaquette (aluminium/OPA :

polyamide orienté/PVC)
polyamide orienté/PVC)
polyamide orienté/PVC)
polyamide orienté/PVC)
polyamide orienté/PVC)

14 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne/PVDC)
28 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne/PVDC)
42 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthylene/PVDC)
56 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthylene/PVDC)
84 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthylene/PVDC)
98 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthylene/PVDC)
30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthylene)

80 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne)

30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA :
80 comprimés en plaquette (aluminium/OPA :
28 comprimés en plaquette (aluminium/OPA :

polyamide orienté/PVC)
polyamide orienté/PVC)
polyamide orienté/PVC)

Cette spécialité est un générique d'’ADENURIC 120 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 octobre 2017
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Spécialité dénommée EXUFOT 80 mg, comprimé pellic __ ulé
Code Identifiant de Spécialité : 6 433 936 9

RONTIS HELLAS MEDICAL AND PHARMACEUTICAL PRODUCTS SA

L= 010 (0 1] = PSRRI 80 mg
sous forme de fébuxostat hémihydraté

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 085 8 1 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 301 085 9 8 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 385 9 7 : 42 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 386 0 3 : 56 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 386 1 0 : 84 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 386 2 7 : 98 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 301 086 0 4 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne)
34009 301 086 2 8 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne)
34009 550 386 3 4 : 42 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne)
34009 550 386 4 1 : 56 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne)
34009 550 386 5 8 : 84 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne)
34009 550 386 6 5 : 98 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne)
34009 301 175 2 1 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 434 6 1 : 80 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 301 175 3 8 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne)
34009 550 434 7 8 : 80 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique d'’ADENURIC 80 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 octobre 2017

Spécialité dénommée FUSIDATE DE SODIUM ZENTIVA 25 0 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 128 274 2

SANOFI AVENTIS FRANCE
L1 ES Lo =130 [ IR Yo 110 1o U PPRERR 250 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 233 8 6 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

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

Décision du 31 octobre 2017
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Spécialité dénommée GATOURIL 125 mg/5 mL, poudre _ pour suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 179 695 7

DEXTREG

=T L0 q (o1 1 = PSR 125 mg
sous forme d'amoxicilline trinydratée

pour une dose de 5 mL de suspension buvable reconstituée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 183 2 0 : 60 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 183 3 7 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 125 mg/5 ml, poudre pour suspension buvabl e

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée GATOURIL 250 mg/5 mL, poudre __ pour suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 810 460 7

DEXTREG

=T L0 q (o 1 1 = PSR 250 mg
sous forme d'amoxicilline trihydratée

pour une dose de 5 mL de suspension buvable reconstituée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 183 4 4 : 60 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 183 5 1 : 75 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 183 6 8 : 80 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 183 8 2 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 183 9 9 : 120 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 250 mg/ 5 ml, poudre pour suspension buvab le

Décision du 16 octobre 2017

ANSM- 24/05/2018 www.ansm.sante.fr Page 23 /57



Spécialité dénommée GATOURIL 500 mg/5 mL, poudre __ pour suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 811 279 2

DEXTREG

=T L0 q (o1 1 = PSR 500 mg
sous forme d'amoxicilline trinydratée

pour une dose de 5 mL de suspension buvable reconstituée
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 184 4 3 : 60 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 184 5 0 : 100 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 301 184 6 7 : 125 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 500 mg/5 ml, poudre pour suspension buvabl e

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée  HEPARINE CALCIQUE PANPHARMA 2 5 000 Ul/mL, solution injectable en

serinque pré-remplie (S.C.)
Code Identifiant de Spécialité : 6 474 126 8

PANPHARMA
1T 0Tz L 1= o= 1 o [ 1= PSSR 25.000 UI
pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 225 4 9 : 0,2 ml en seringue préremplie ; boite de 2
34009 550 449 8 7 : 0,2 ml en seringue préremplie ; boite de 10
34009 301 225 5 6 : 0,3 ml en seringue préremplie ; boite de 2
34009 550 449 9 4 : 0,3 ml en seringue préremplie ; boite de 10

Décision du 31 octobre 2017
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Spécialité dénommée

IMATINIB REDDY 100 mg, gélule

Code Identifiant de Spécialité : 6 402 449 4

DR. REDDY'S LABORATORIES (UK) LTD

imatinib.............ooooe.

sous forme de mésilate d'imatinib

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 05818 :
3400930105825 :
34009 30105955 :
34009 301 058 49 :
34009 301 058 9 4 :
3400930105900 :
3400930105917 :
34009 30105924 :
34009 301 058 56 :
34009 301 058 6 3 :
34009 301058 70 :
34009 3010593 1:
34009 3010596 2 :
34009 301058 3 2 :

24 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
120 gélules en plaguette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

60 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
24 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

30 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

48 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

60 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

96 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
120 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene)
180 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene)
96 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

180 gélules en plaguette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

48 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)

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

Décision du 06 octobre 2017

Spécialité dénommée

IMATINIB REDDY 400 mg, gélule

Code Identifiant de Spécialité : 6 143 634 3

DR. REDDY'S LABORATORIES (UK) LTD

imatinib..............oooooe.

sous forme de mésilate d'imatinib

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30105979
34009 301 05986 :
34009 301 0599 3 :
34009 550 378 0 4 :

10 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene)
30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
60 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)
90 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne)

34009 301 060 0 6 : 10 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 060 1 3 : 30 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 060 3 7 : 60 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 378 1 1 : 90 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de GLIVEC 400 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 octobre 2017
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Spécialité dénommée |IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID E ARROW 150 mqg/12.,5 mg, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 914 736 9

ARROW GENERIQUES

1401 7= g = Lo PSP RRUUPRPRRR 150 mg
(0)Y/o [ foTed o] le] o1 g TF= V4 o = TP PPPTT 12,5 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 274 411 8 9 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 274 412 4 0 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 274 413 0 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 274 414 7 9 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 301 168 4 5 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 168 5 2 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 168 6 9 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 168 9 0 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 430 6 5 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 430 7 2 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 430 9 6 : 500 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de COAPROVEL 150 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID E ARROW 300 mg/12,5 mg, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 894 848 1

ARROW GENERIQUES

13 oY= XS Vg - o S SOUPPRSRR 300 mg
()Y/o [ foTed o] (o] o)1 1 1= V4 o = PSSR 12,5 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 274 415 3 0 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 274 417 6 9 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 274 418 2 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 274 419 9 8 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 301 169 2 0 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 169 3 7 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 169 5 1 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 169 6 8 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 431 0 2 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 431 1 9 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 431 2 6 : 500 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de COAPROVEL 300 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZID E ARROW 300 mg/25 mqg, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 466 291 7

ARROW GENERIQUES

1401 7= g = Lo PSP RRUUPRPRRR 300 mg
(0)Y/o [ foTed o] le] o1 g TF= V4 o = TP PPPTT 25 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 274 420 7 0 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 274 421 3 1 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 274 423 6 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 274 424 2 1 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 301 169 7 5 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 169 8 2 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 169 9 9 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 170 0 2 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 431 3 3 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 431 5 7 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 431 6 4 : 500 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de COAPROVEL 300 mg/25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée IRINOTECAN ACCORD 20 mg/mL, s olution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 548 405 4

ACCORD HEALTHCARE France SAS

15T L0} == o S SPPRRRR 17,33 mg
sous forme de chlorhydrate d'irinotécan trihydraté..............cocuvviiiiie i 20 mg

pour 1 ml de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 423 4 1 : 2 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 423 5 8 : 5 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 423 6 5 : 15 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 423 7 2 : 25 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de CAMPTO 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion (V)

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée IVABRADINE ARROW 5 mqg, compri _mé pelliculé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 120 359 5

ARROW GENERIQUES

(1VZ=Y o] =T 1 L=

sous forme de chlorhydrate d'ivabradine
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 120 1 4 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 120 2 1 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 120 3 8 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 405 2 1 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 405 4 5 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 405 5 2 : 112 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 128 7 8 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

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

Décision du 06 octobre 2017

Spécialité dénommée IVABRADINE ARROW 7.5 mg, comp __rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 143 251 2

ARROW GENERIQUES

A2z 1 0] = 1o [T LT

sous forme de chlorhydrate d'ivabradine
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 120 6 9 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 120 7 6 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 120 9 0 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 405 6 9 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 405 7 6 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 406 0 6 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 406 3 7 : 112 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 octobre 2017
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Spécialité dénommée IVABRADINE BGR 5 mqg, comprimé __ pelliculé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 371 319 8

BIOGARAN

V72T o = Vo 1 o= TR RT TP PRSP
sous forme de chlorhydrate d'ivabrading.............ccueeiiiiiiiiiii e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 193 8 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 193 9 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 194 0 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 194 1 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 440 5 5 : 98 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 440 6 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 440 7 9 : 112 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

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

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée IVABRADINE BGR 7.5 mqg, compri___mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 935 490 9

BIOGARAN

V=T o] =T [] 0T O O TSP PP P PUPPPP
sous forme de chlorhydrate d'ivabrading.............ccueeiiiiiiiiiii e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 194 5 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 194 6 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 194 7 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 441 2 3 : 84 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 441 3 0 : 98 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 441 4 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 441 5 4 : 112 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée IVABRADINE BIOGARAN 5 mg, com _ primé pelliculé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 472 525 3

BIOGARAN

V72T o = Vo 1 o= PSPV PP SRR
sous forme de chlorhydrate d'ivabrading..............ccueiiiiiiiiii e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 193 4 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 193 5 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 193 6 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 193 7 2 : 84 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 440 1 7 : 98 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 440 2 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 440 4 8 : 112 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

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

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée IVABRADINE BIOGARAN 7.5 mg, c _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 786 686 4

BIOGARAN

(17210 =T 11 0= O PP PP P OV P PP PPPRP
sous forme de chlorhydrate d'ivabrading..............ccueeiiiiiiiiii e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 194 2 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 194 3 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 194 4 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 440 8 6 : 84 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 440 9 3 : 98 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 441 0 9 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 550 441 1 6 : 112 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée |IVABRADINE EIGNAPHARMA 5 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 099 772 2

EIGNAPHARMA S.L.

1= 1] =T 11 - USSR 5mg
sous forme de chlorhydrate d'ivabrading.............ooeiiiiiii e 5,39 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 128 2 3 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 128 3 0 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 octobre 2017

Spécialité dénommée IVABRADINE EIGNAPHARMA 7,5 mg__, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 160 975 6

EIGNAPHARMA S.L.

1= 1] = T 11 - SRS 7,5mg
sous forme de chlorhydrate d'ivabrading.............ooccviiiiiii e 8,085 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 128 4 7 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 128 5 4 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 octobre 2017
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Spécialité dénommée

IVABRADINE SANDOZ 5 mg, compr

imé pelliculé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 674 031 8

SANDOZ

ivabradine

sous forme d'oxalate d'ivabradine

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30112960 :
3400930112977 :
34009 30112984 :
3400930112991 :
3400930113011:
3400930113028 :
34009 30113035
34009 3011304 2 :
34009 55041207 :

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
56 comprimés en plaquette (OPA :
60 comprimés en plaquette (OPA :
84 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 55041214 :
34009 55041221 :
34009 3011306 6 :
340093011307 3:
34009 30113080
3400930113097 :
3400930113103
3400930113110
34009 550412 3 8:
34009 55041245
3400930113127
34009 30113134 :
34009 30113141 :
34009 30113158
34009 30113165 :
34009 30113189
34009 30113196 :
3400930113202 :
34009 550 4125 2 :
34009 55041269 :
34009 55041276 :
34009 30113219
34009 30113226 :
34009 30113240 :
34009 30113257 :
34009 3011326 4 :
3400930113271:

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

112 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

14 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

28 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

30 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

56 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

60 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

84 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

100 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

112 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

14 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

28 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

30 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

56 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

60 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

84 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polyéthyleéne/PVDC/aluminium)
34009 550 412 8 3 : 100 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 412 9 0 : 112 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 413 0 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de

sécurité enfant) ; boite de 1
34009 550 413 1 3 : 250 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de

sécurité enfant) ; boite de 1

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

Décision du 02 octobre 2017
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Spécialité dénommée

IVABRADINE SANDOZ 7.5 mg, com __primé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 916 748 9

SANDOZ
1= 1] =T 11 - USSR 7,5mg
sous forme d'oxalate d'IVabrading .............eeeiiiiii i 8,941 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 1328 8 :
34009 30113295
3400930113301 :
34009 30113318
3400930113325
34009 3011333 2:
34009 55041320

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
56 comprimés en plaquette (OPA :
60 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 550 4133 7 :
34009 550 413 4 4 :
34009 301 1336 3 :
34009 30113370
34009 30113387 :
34009 30113394 :
3400930113400
34009 55041351:
34009 550413 75:
3400930113424 :
34009 30113431:
34009 301 134 4 8 :
34009 30113455 :
34009 30113479 :
34009 301 13486 :
34009 550 4138 2 :
34009 550 41399 :
34009 55041405 :
3400930113516
34009 30113530
3400930113547 :
34009 30113554 :
3400930113561 :

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

112 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

14 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

28 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

30 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

56 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

60 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

100 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

112 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium) avec calendrier)

28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) avec calendrier)

30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) avec calendrier)

56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) avec calendrier)

60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) avec calendrier)
34009 550 414 1 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) avec calendrier)
34009 550 414 3 6 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium) avec calendrier)
34009 550 414 4 3 : 100 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de

sécurité enfant) ; boite de 1
34009 550 414 5 0 : 250 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de

sécurité enfant) ; boite de 1
34009 550 414 6 7 : 84 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 550 414 7 4 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 550 414 8 1 : 84 comprimés en plaquette (avec calendrier/OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 550 414 9 8 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

34009 550 415 0 4 : 90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

34009 550 415 1 1 : 84 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 02 octobre 2017
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Spécialité dénommée LACIDIPINE MYLAN PHARMA 2 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 165 458 0

MYLAN SAS
F= T T 11 o 1 = SO PPRRRR 2mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 219 8 6 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 219 9 3 : 15 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 220 0 6 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 220 1 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 220 2 0 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 220 3 7 : 84 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 220 4 4 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 448 5 7 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de CALDINE 2 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée LANSOPRAZOLE ADS PHARMA RESEA RCH 15 mq, gélule gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 608 682 2

ADS PHARMA

T E{o] o] = V4o [ PRSP 15 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 066 55 : 7 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 066 6 2 : 14 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 066 7 9 : 15 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 066 8 6 : 28 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 066 9 3 : 30 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 067 0 9 : 45 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 067 1 6 : 50 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 067 2 3 : 56 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 067 4 7 : 7 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 067 5 4 : 14 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 067 6 1 : 15 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 067 8 5 : 28 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 067 9 2 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 068 0 8 : 45 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 068 1 5 : 50 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 068 2 2 : 56 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 068 4 6 : 60 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 380 3 0 : 90 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 380 2 3 : 90 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 067 3 0 : 60 gélules en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de LANZOR 15 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée LANSOPRAZOLE ADS PHARMA RESEA RCH 30 mq, gélule gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 291 149 0

ADS PHARMA

Fo T Yo 0] - Vo] = USSR 30 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 070 5 8 : 7 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 070 6 5 : 14 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 070 7 2 : 15 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 070 9 6 : 28 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 071 0 2 : 30 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 071 1 9 : 40 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 071 2 6 : 45 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 071 3 3 : 50 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 071 5 7 : 56 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 071 6 4 : 60 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 071 7 1 : 84 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 071 8 8 : 90 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 071 9 5 : 7 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 072 1 8 : 14 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 072 2 5 : 15 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 072 3 2 : 28 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 072 4 9 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 072 5 6 : 40 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 072 6 3 : 45 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 072 7 0 : 50 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 072 8 7 : 56 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 072 9 4 : 60 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 380 8 5 : 84 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 380 9 2 : 90 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de LANZOR 30 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée LANSOPRAZOLE ALMUS PHARMA 15 mg, gélule gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 996 645 0

ALMUS France

Fo T Yo 0] - Vo] = USSR 15 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 064 40 :
34009 301 06457 :
34009 301 064 6 4 :
34009301064 71 :
34009 30106495 :
3400930106501 :
34009 30106518 :
34009 30106525 :
34009 301 0653 2 :
34009 550 37996 :
34009 301 06556 :
34009 301 065 6 3 :
34009 30106570 :
34009 301 0658 7 :
34009 301 0659 4 :
34009 301066 17 :
34009 301 066 2 4 :
34009 301066 31 :
34009 301 066 4 8 :
34009 55038016 :

7 gélules en plaquette (aluminium)

14 gélules en plaquette (aluminium)

15 gélules en plaquette (aluminium)

28 gélules en plaquette (aluminium)

30 gélules en plaquette (aluminium)

45 gélules en plaquette (aluminium)

50 gélules en plaquette (aluminium)

56 gélules en plaquette (aluminium)

60 gélules en plaquette (aluminium)

90 gélules en plaquette (aluminium)

7 gélules en flacon (polyéthyleéne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
14 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
15 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
28 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
30 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
45 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
50 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
56 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
60 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
90 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de LANZOR 15 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 06 octobre 2017
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Spécialité dénommée LANSOPRAZOLE ALMUS PHARMA 30 mgd, gélule gastro-résistante

Code Identifiant de Spécialité : 6 881 074 0

ALMUS France

Fo T Yo 0] - Vo] = USSR 30 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 068 5 3 :
34009 301 068 6 0 :
34009 301068 7 7 :
34009 301 068 8 4 :
3400930106891 :
3400930106907 :
34009 30106914 :
3400930106921 :
34009 301 069 3 8 :
34009 301 06945 :
34009 550 3804 7 :
34009 550 38054 :
34009 301 0695 2 :
34009 30106969 :
34009 301069 7 6 :
34009 301 069 8 3 :
34009 30106990 :
34009 30107003 :
3400930107010
34009 301 07027 :
34009 301 07034 :
34009 301 0704 1 :
34009 5503806 1 :
34009 550 380 7 8 :

7 gélules en plaquette (aluminium)

14 gélules en plaquette (aluminium)

15 gélules en plaquette (aluminium)

28 gélules en plaquette (aluminium)

30 gélules en plaquette (aluminium)

40 gélules en plaquette (aluminium)

45 gélules en plaquette (aluminium)

50 gélules en plaquette (aluminium)

56 gélules en plaquette (aluminium)

60 gélules en plaquette (aluminium)

84 gélules en plaquette (aluminium)

90 gélules en plaquette (aluminium)

7 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
14 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
15 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
28 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
30 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
40 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
45 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
50 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
56 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
60 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
84 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
90 gélules en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de LANZOR 30 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 06 octobre 2017
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Spécialité dénommée LATANOPROST ZENTIVA 0,005 %, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 064 344 2

SANOFI AVENTIS FRANCE
Fo Y =T 1] o] o ] AU 0,005¢g
pour 100 ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 052 4 5 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 1
34009 301 052 5 2 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de XALATAN 50 microgrammes/ml, collyre en solution

Décision du 06 octobre 2017

Spécialité dénommée LEVONORGESTREL CRISTERS 1,5 m g, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 567 879 2

CRISTERS
1=3Y 0] o 0T = USSR 1,5mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 902 2 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LEVONORGESTREL BIOGARAN 1500 microgrammes, comprimeé

Décision du 06 octobre 2017

Spécialité dénommée LEVONORGESTREL/ETHINYLESTRADI OL RICHTER 125 microgrammes/30

microgrammes, comprimé enrobé
Code Identifiant de Spécialité : 6 842 984 6

GEDEON RICHTER Ltd

LoV o aTo] (o =] £ (=Y PR RRR 0,125 mg
L2 (T} =TSy i = Uo [To PSSR 0,03 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 040 2 6 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1
34009 301 040 3 3 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3
34009 550 365 3 1 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6
34009 550 365 4 8 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 13

Décision du 19 octobre 2017
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Spécialité dénommée LINEZOLIDE TEVA 600 mg, compr__imé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 494 849 8

TEVA SANTE

T QLYo ] T =

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 192 4 4 :
34009 55019251 :
34009 550 192 6 8 :
3400955019275
34009 5501928 2 :
34009 55019299 :
34009 55019305 :
34009 55019312 :
34009 55019329 :
34009 550 193 36 :
34009 550 193 4 3 :
34009 55019350 :
34009 550193 7 4 :
34009 55019381 :
34009 550 1939 8 :
34009 55019404 :
3400955019411 :
34009 550 194 35 :
34009 550 194 4 2 :
34009 550194 59 :
34009 550 194 6 6 :
34009 550194 7 3 :
34009 550194 80 :
34009 5501949 7 :
34009 55019510
3400955019527 :
34009 550 19534 :
34009 55019541 :
34009 550 1955 8 :
34009 5501950 3 :

10 comprimés en plaquette (aluminium)

1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 10

20 comprimés en plaquette (aluminium)

1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 20

28 comprimés en plaquette (aluminium)

30 comprimés en plaquette (aluminium)

60 comprimés en plaquette (aluminium)

90 comprimés en plaquette (aluminium)

100 comprimés en plaquette (aluminium)

1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 50
10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 10
20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 20
28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 50
10 comprimés en plaquette (aluminium)

1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 10

20 comprimés en plaquette (aluminium)

1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 20

30 comprimés en plaquette (aluminium)

60 comprimés en plaquette (aluminium)

90 comprimés en plaquette (aluminium)

100 comprimés en plaquette (aluminium)

1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 50

28 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 02 octobre 2017
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Spécialité dénommée LOSARTAN CRISTERS PHARMA 100 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 278 623 6

CRISTERS

[0 T= Ty = Vg I oo €= Fo1S o (U= PSR

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
7 comprimés en plaquette (polyéthylene/PVDC/aluminium)
10 comprimés en plaquette (polyéthylene/PVDC/aluminium)
14 comprimés en plaquette (polyéthyléne/PVDC/aluminium)
15 comprimés en plaquette (polyéthyléne/PVDC/aluminium)
21 comprimés en plaquette (polyéthyléne/PVDC/aluminium)
28 comprimés en plaquette (polyéthyléne/PVDC/aluminium)
30 comprimés en plaquette (polyéthyléne/PVDC/aluminium)
50 comprimés en plaquette (polyéthyléne/PVDC/aluminium)
56 comprimés en plaquette (polyéthylene/PVDC/aluminium)
90 comprimés en plaquette (polyéthylene/PVDC/aluminium)
98 comprimés en plaquette (polyéthylene/PVDC/aluminium)
100 comprimés en plaquette (polyéthylene/PVDC/aluminium)
210 comprimés en plaquette (polyéthylene/PVDC/aluminium)
280 comprimés en plaquette (polyéthyléne/PVDC/aluminium)

34009 301196 6 2 :
34009 301196 79 :
34009 301 196 8 6 :
34009 301196 9 3 :
34009 30119709
34009 30119716
34009 3011972 3:
34009 30119730
34009 30119747 :
34009 30119754 :
34009 550 441 7 8 :
34009 550 44185 :
34009 550 4419 2 :
34009 550 44208 :

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

Décision du 06 octobre 2017

Spécialité dénommée MONTELUKAST ACCORD 4 mg, comp

rimé a croquer

Code Identifiant de Spécialité : 6 926 563 8

ACCORD HEALTHCARE France SAS

montélukast

sous forme de montélukast sodique

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 268565 7 1 :
34009 268 566 3 2 :
34009 268 568 6 1 :
34009 268 569 2 2 :
34009 268 5700 4 :
34009 268 5717 2 :
34009 268 572 3 3 :
34009 268 5746 2 :
34009 584 106 9 7 :
34009 584 10758 :
34009 584 108 19 :
34009 584 1098 7 :

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
20 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
56 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
140 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
200 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

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

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée MONTELUKAST ACCORD 5 mg, comp

rimé a croquer

Code Identifiant de Spécialité : 6 584 355 7

ACCORD HEALTHCARE France SAS

montélukast

sous forme de montélukast sodique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

34009 268 595 3 4 :
34009 268 597 6 3 :
34009 268 598 2 4 :
34009 268 599 9 2 :
34009 268 600 7 3 :
34009 268 601 3 4 :
34009 268 603 6 3 :
34009 268 604 2 4 :
34009 268 6059 2 :
34009 268 606 5 3 :
34009 584 11410 :
34009 584 1158 8 :
34009 584 11649 :
34009 584 11700 :

10 comprimés en plaquette (OPA :
14 comprimés en plaquette (OPA :
20 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
56 comprimés en plaquette (OPA :
84 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
140 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
200 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

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

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée PANTOPRAZOLE ARROW GENERIQUES 20 mg, comprimé gastro-résistant

Code Identifiant de Spécialité : 6 765 566 4
ARROW GENERIQUES

[T L1001 = Vo 1 [ 2 PSSR 20 mg
sous forme de pantoprazole sodique sesquihydraté

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 120 4 5 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 120 8 3 : 15 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 121 0 6 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 121 2 0 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 405 8 3 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 405 9 0 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 406 1 3 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 406 2 0 : 500 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 121 3 7 : 14 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 406 4 4 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 406 5 1 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 406 6 8 : 98 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 406 7 5 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 406 8 2 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 121 4 4 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 406 9 9 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

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

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée PANTOPRAZOLE ARROW GENERIQUES 40 mg, comprimé gastro-résistant

Code Identifiant de Spécialité : 6 644 006 4
ARROW GENERIQUES

[T L1001 = Vo 1 [ 2 PSSR 40 mg
sous forme de pantoprazole sodique sesquihydraté

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 121 9 9 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 122 05 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 122 1 2 : 15 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 122 2 9 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 122 3 6 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 407 1 2 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 407 2 9 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 407 3 6 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 407 4 3 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 407 5 0 : 500 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 122 4 3 : 14 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 407 7 4 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 407 8 1 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 407 9 8 : 98 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 408 0 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 408 1 1 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée PANTOPRAZOLE SUN PHARMA 40 mg__, poudre pour solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 379 012 7

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV

[T L1001 = V-0 1 [ 2SR 40 mg
sous forme de pantoprazole sodique sesquihydraté

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 120 0 7 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'EUPANTOL 40 mg, poudre pour solution injectable (IV )

Décision du 17 octobre 2017
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Spécialité dénommée PRAMIPEXOLE ARROW LAB 0,18 mg ., comprimé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 112 949 7

ARROW GENERIQUES

1= 10 011 0110 ] =SSR 0,18 mg

sous forme de dichlorhydrate de pramipexole monohydraté

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30092316
34009 3009232 3 :
34009 30092330
34009 3009234 7 :
34009 30092354 :
3400930092361 :
34009 30092385 :
34009 3009239 2 :
34009 300924 08 :
34009 30092415 :
34009 300924 2 2 :

10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
200 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
90 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))

100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

1000 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de SIFROL 0,18 mg, comprimé

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée PRAMIPEXOLE ARROW LAB 0,7 mg, comprimé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 650 039 0

ARROW GENERIQUES

PFAIMIPEXOIE ...ttt oottt et e e e e e e e ettt et e ee e e e e amb e be e et e eaeeeaannbeeeeaaaeeaannnbeeeaaaaann 0,7 mg

sous forme de dichlorhydrate de pramipexole monohydraté

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300924 46 :
34009 300924 5 3 :
34009 3009246 0 :
34009 300924 7 7 :
34009 300924 8 4 :
34009 30092491 :
3400930092507 :
3400930092514 :
3400930092521 :
34009 30092538 :
34009 55032526 :

10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
200 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

1000 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de SIFROL 0,7 mg, comprimé

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée PRAMIPEXOLE ARROW LAB 1,1 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 046 955 0

ARROW GENERIQUES

1= 10 011 0110 ] =SSR 1,1 mg
sous forme de dichlorhydrate de pramipexole monohydraté .............ccccccveeeiiiieeenciee e, 1,5mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 925 4 5 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 925 5 2 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 925 6 9 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 925 7 6 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 925 8 3 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 925 9 0 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 325 3 3 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 325 4 0 : 200 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 926 0 6 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 325 5 7 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 325 6 4 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de SIFROL 1,1 mg, comprimé

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée RABEPRAZOLE ADS PHARMA 20 mg, comprimé gastro-résistant
Code Identifiant de Spécialité : 6 112 431 5

ADS PHARMA
(=10 L] o1 - Vo] L= PSSR UTRPTR 18,85 mg
sous forme de rabéprazole SOUIQUE ..........uveiiiieeiiiiiiee e e e e e e s ee e e e e e s eennes 20 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 216 4 1 : 1 comprimé en plaquette (aluminium)
34009 301 216 5 8 : 5 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 216 6 5 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 216 7 2 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 216 8 9 : 15 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 216 9 6 : 25 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 217 0 2 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 217 1 9 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 217 2 6 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 217 3 3 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 217 4 0 : 75 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 217 57 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 217 6 4 : 120 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de PARIET 20 mg, comprimé gastro-résistant

Décision du 30 octobre 2017
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Spécialité dénommée RABEPRAZOLE ADS PHARMA GENERI CS 20 mg, comprimé gastro-résistant

Code Identifiant de Spécialité : 6 746 266 5

ADS PHARMA
7= 101=] o] 7= .40 - USSR 18,85 mg
sous forme de rab@prazole SOUIQUE ........ueveeiiiiee et et e e e e tae e e e entae e e e nnenas 20 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 217 7 1 : 1 comprimé en plaquette (aluminium)
34009 301 217 8 8 : 5 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 218 0 1 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 218 1 8 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 218 2 5 : 15 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 218 3 2 : 25 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 218 4 9 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 218 6 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 218 7 0 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 218 8 7 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 218 9 4 : 75 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 219 0 0 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 219 2 4 : 120 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de PARIET 20 mg, comprimé gastro-résistant

Décision du 30 octobre 2017
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Spécialité dénommée RASAGILINE APS 1 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 760 062 5

APS ALSTER PHARMA SERVICE GMBH

7= 15T 1o 11 =SSP SSPTRRR 1,000 mg
sous forme de tartrate de rasagiline

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 144 7 6 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 144 8 3 : 10 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 144 9 0 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 145 0 6 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 418 1 8 : 60 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 418 2 5 : 84 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 418 3 2 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 418 4 9 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 418 5 6 : 112 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 145 1 3 : 7 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 145 2 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 145 3 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 145 4 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 418 6 3 : 60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 418 7 0 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 418 9 4 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 550 419 0 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 419 1 7 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 550 419 2 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de
sécurité enfant) ; boite de 1
34009 301 1455 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'AZILECT 1 mg, comprimé

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée ROSUVASTATINE POLFA PABIANICE 10 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 699 408 1

PABIANICKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA SA

(0TS U1V TS 7 L ] = PR PRPTT 10 mg
sous forme de rosuvastating CalCIQUE ........uuevieeiiiiiiiiiiee e s csiere e e e e s e e e e e s s s snnraeee e e e e e e ennnes 10,4 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 682 4 3 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 682 5 0 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 682 6 7 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 682 7 4 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 682 8 1 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 682 9 8 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

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

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée ROSUVASTATINE POLFA PABIANICE 20 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 488 584 5

PABIANICKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA SA

(0 TS 01T 1S3 7 ] = PSSR 20 mg
sous forme de rosuvastating CaICIQUE .........eeeiiii i e e e e e aees 20,8 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 681 7 5 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 681 9 9 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 682 0 5 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 682 2 9 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 682 3 6 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de CRESTOR 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée ROSUVASTATINE POLFA PABIANICE 5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 143 548 3

PABIANICKIE ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLFA SA

(0TS U1V 1S3 7 1] = PSSR 5mg
sous forme de rosuvastating CaICIQUE .........eeeiiii it e e e e e 5,2mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 681 0 6 : 7 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 681 1 3 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 681 2 0 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 681 4 4 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 681 5 1 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 300 681 6 8 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

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

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée SEVELAMER CARBONATE MYLAN 2.4 g, poudre pour suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 989 926 1

MYLAN SAS
o7z 14 o L0 g F= 1 1= R0 (I Y =] =y g =T SR 249
pour un sachet

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 854 8 6 : poudre en sachet (polytéréphtalate (PET)/polyéthylene basse densité
(PEBD)/aluminium) ; boite de 60

34009 300 854 9 3 : poudre en sachet (polytéréphtalate (PET)/polyéthyléne basse densité
(PEBD)/aluminium) ; boite de 90

Cette spécialité est un générique de RENVELA 2,4 g, poudre pour suspension buvable

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée SOLIFENACINE ZYDUS 10 mg, com __primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 234 243 4

ZYDUS FRANCE

LT 1= = ][ 1= PPERRR 7,5mg
sous forme de succinate de SOlIfENACINE...........cooiiiiiiiiiie e 10 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 053 4 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 053 5 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée SOLIFENACINE ZYDUS 5 mg, comp __rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 813 015 3

ZYDUS FRANCE

EST0 ] L1 1= = ][ 1S PPRRR 3,8 mg
sous forme de succinate de SOlIfENACINE...........cooiiiiiiiiie e 5mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 053 2 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 053 3 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée TADALAFIL ALTER 10 mg, compri __mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 015 474 3

LABORATOIRES ALTER
1= 0 =1 - 1 1| OSSR 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 173 3 0 : 4 comprimés en plaquette (aluminium/polychlortrifluoroéthyléne/PVC)

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

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée TADALAFIL ALTER 20 mg, compri___mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 355 614 9

LABORATOIRES ALTER
1= 0 =1 - 1 1| OSSR 20 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 173 4 7 : 2 comprimés en plaquette (aluminium/polychlortrifluoroéthyléne/PVC)
34009 301 173 5 4 : 4 comprimés en plaquette (aluminium/polychlortrifluoroéthyléne/PVC)
34009 301 173 6 1 : 8 comprimés en plaquette (aluminium/polychlortrifluoroéthyléne/PVC)

Cette spécialité est un générique de CIALIS 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 octobre 2017

Spécialité dénommée TADALAFIL ALTER 5 mg, comprim___é pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 247 258 4

LABORATOIRES ALTER
1220 F= 1= 1| PP PPRTT 5mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 173 0 9 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/polychlortrifluoroéthyléene/PVC)
34009 301 173 2 3 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/polychlortrifluoroéthyléene/PVC)

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

Décision du 16 octobre 2017
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Spécialité dénommée TADALAFIL PHARMAKI GENERICS 1 0 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 475 308 5

PHARMAKI GENERICS LTD
1= 0 =1 - 1 1| OSSR 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 225 9 4 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)

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

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée TADALAFIL PHARMAKI GENERICS 2 .5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 843 219 4

PHARMAKI GENERICS LTD
1= 0 =1 - 1 1| OSSR 2,5mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 225 3 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée TADALAFIL PHARMAKI GENERICS 2 0 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 057 274 6

PHARMAKI GENERICS LTD
1220 F= 1= 1| TP 20 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 226 0 0 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 226 1 7 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

Cette spécialité est un générique de CIALIS 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée TADALAFIL PHARMAKI GENERICS 5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 171 515 4

PHARMAKI GENERICS LTD
1= 0 =1 - 1 1| OSSR 5mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 225 6 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 301 225 7 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 301 225 8 7 : 84 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

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

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée TRAMADOL/PARACETAMOL MYLAN 37 .5 mg/325 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 813 583 0

MYLAN SAS
chlorhydrate de tramadol.............oooiiiiiiiiiie e e e e 37,5 mg
[T 1= o= =0 0 o1 PSR 325 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 275 624 5 7 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 625 1 8 : 5 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 626 8 6 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 627 4 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 585 615 4 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 585 616 0 3 : 40 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 585 617 7 1 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 585 618 3 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 585 620 8 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 585 621 4 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 628 0 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 20
34009 585 623 7 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 60
34009 585 624 3 3 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 585 626 6 2 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 585 622 0 4 : 200 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'IXPRIM 37,5 mg/325 mg, comprimé pelliculé

Décision du 04 octobre 2017
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Spécialité dénommée TRAVOPROST/TIMOLOL ZENTIVA 40 microgrammes/mL + 5 mg/mL, collyre en

solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 908 625 4

SANOFI AVENTIS FRANCE

L2770 0 (0] ST 40
microgrammes
111470 ] o TP PPETT 5mg

sous forme de maléate de timolol
pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 051 9 1 : 5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 371 4 9 : 5 ml en flacon (polypropyléne) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de DUOTRAYV 40 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en so  lution

Décision du 02 octobre 2017

Spécialité dénommée TRH FERRING 200 microgrammes/ 1 ml, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 839 303 3

FERRING SAS

[T 1 €= [T aT=I= U] )Y | (= PSSR 0,200 mg
sous forme de protiréline

pour 1 ml de solution injectable

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 170 4 0 : 1 ml en ampoule (unidose(s)/en verre) ; boite de 1

Décision du 20 octobre 2017

Spécialité dénommée TRIMEBUTINE MEDISOL 50 mg/5 m L, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 238 784 2

MEDISOL
Maléate de trIMEDULINE ........veiiiiiiiie et s e st e e st e e e snse e e e sntaaeesnnsreeean 50 mg
pour 5 mi

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 357 7 0 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 25

Cette spécialité est un générique de DEBRIDAT 50 mg/5 ml, solution injectable en ampoule

Décision du 06 octobre 2017
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Spécialité dénommée VENLAFAXINE ZYDUS LP 37.5 mg, gélule a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 770 868 6

ZYDUS FRANCE

VENIAFAXINE ... ettt e et
sous forme de chlorhydrate de Venlafaxine...........c...ueeiiiiiiiiii e

pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 219 4 8 : 30 gélules en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 219 5 5 : 30 gélules en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique d'EFFEXOR L.P. 37,5 mg, gélule a libération prolongée

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée VENLAFAXINE ZYDUS LP 75 mg, g élule a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 911 718 7

ZYDUS FRANCE

(L] 1] = 1= D 1= PRSPPI
sous forme de chlorhydrate de venlafaxing...........ccuuveiiee i

pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 219 6 2 : 30 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 219 7 9 : 30 gélules en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique d'EFFEXOR L.P. 75 mg, gélule a libération prolongée

Décision du 27 octobre 2017
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Spécialité dénommée VILDAGLIPTINE/METFORMINE SAND OZ 50 mg/1000 mqg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 000 493 2

SANDOZ

L2110 0 Y1 = PSR 780 mg
sous forme de chlorhydrate de Mmetformine............c..ueiiiiii e 1000 mg
(V1[0 F= o ] [T o] 41 = 2 PP PRURN 50 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 167 7 7 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 167 8 4 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 167 9 1 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 429 4 5 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 429 5 2 : 180 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 429 6 9 : 360 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 429 7 6 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 429 8 3 : 180 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 168 1 4 : 10 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthylene/PVC/aluminium)
34009 301 168 2 1 : 30 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthylene/PVC/aluminium)
34009 301 168 3 8 : 60 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthylene/PVC/aluminium)
34009 550 430 0 3 : 120 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 430 1 0 : 180 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 430 2 7 : 360 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 430 3 4 : 120 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 430 4 1 : 180 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 430 5 8 : 360 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 429 9 0 : 360 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique d'EUCREAS 50 mg/1000 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 octobre 2017

ANSM- 24/05/2018 www.ansm.sante.fr Page 55/ 57



Spécialité dénommée VILDAGLIPTINE/METFORMINE SAND OZ 50 mg/850 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 922 922 9

SANDOZ

L2110 0 Y1 = PSR 660 mg
sous forme de chlorhydrate de Mmetformine............c..ueiiiiii e 850 mg
(V1[0 F= o ] [T o] €1 = 2P EUPT R PPRTPPPRTR 50 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 166 9 2 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 167 0 8 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 167 2 2 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 428 2 2 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 428 4 6 : 180 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 428 6 0 : 180 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 443 1 4 : 360 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 428 7 7 : 360 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 428 5 3 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 167 4 6 : 10 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthylene/PVC/aluminium)
34009 301 167 5 3 : 30 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthylene/PVC/aluminium)
34009 301 167 6 0 : 60 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthylene/PVC/aluminium)
34009 550 428 8 4 : 120 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 428 9 1 : 180 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 429 0 7 : 360 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 429 2 1 : 180 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 429 3 8 : 360 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthyléne/PVC/aluminium)
34009 550 429 1 4 : 120 comprimés en plaquette (polychlortrifluoroéthylene/PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'EUCREAS 50 mg/850 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 octobre 2017

Spécialité dénommée ZONISAMIDE CHANELLE 100 mg, g élule
Code Identifiant de Spécialité : 6 886 642 2

CHANELLE MEDICAL
P40 01 ST T 010 L= PP TP 100 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 126 2 5 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 126 4 9 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 126 5 6 : 84 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 126 6 3 : 98 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 411 2 2 : 196 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 126 7 0 : 14 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/EVOH : éthyléne alcool
vinylique/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

34009 301 126 8 7 : 28 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/EVOH : éthyléne alcool
vinylique/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

34009 301 126 9 4 : 56 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/EVOH : éthyléne alcool
vinylique/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 100 mg, gélule

Décision du 26 octobre 2017
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Spécialité dénommée ZONISAMIDE CHANELLE 25 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 089 078 4

CHANELLE MEDICAL
.40 01 ST T2 1o - PSSR 25 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 125 1 9 : 14 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 125 2 6 : 28 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 125 3 3 : 14 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/EVOH : éthyléene alcool
vinylique/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

34009 301 125 4 0 : 28 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/EVOH : éthyléene alcool
vinylique/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 25 mg, gélule

Décision du 26 octobre 2017

Spécialité dénommée ZONISAMIDE CHANELLE 50 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 296 097 5

CHANELLE MEDICAL
.40 11 ST T4 1o - PSSR 50 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 125 5 7 : 14 gélules en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 125 6 4 : 28 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 125 8 8 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 125 9 5 : 14 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/EVOH : éthyléene alcool
vinylique/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

34009 301 126 0 1 : 28 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/EVOH : éthyléene alcool
vinylique/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

34009 301 126 1 8 : 56 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/EVOH : éthyléene alcool
vinylique/polychlortrifluoroéthyléne/aluminium)

Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 50 mg, gélule

Décision du 26 octobre 2017
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