ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Novembre 2017

Spécialité dénommée ALPRAZOLAM ARROW LAB 0,25 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 337 255 1

ARROW GENERIQUES
=1 0= V0] F= o PSR 0,25 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 189 9 3 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 439 1 1 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de XANAX 0,25 mg, comprimé sécable

Décision du 14 novembre 2017

Spécialité dénommée ALPRAZOLAM ARROW LAB 0,50 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 692 560 5

ARROW GENERIQUES
21 o= V.40 F= 10 RO PR 0,5mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 190 0 6 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 439 2 8 : 1000 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de XANAX 0,50 mg, comprimé sécable

Décision du 14 novembre 2017
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pécialité dénommée ALPRAZOLAM ARROW LAB 1 mg, com __ primé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 880 851 5

ARROW GENERIQUES

=1 0= V0] =3 SRR

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 439 3 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 439 4 2 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de XANAX 1 mg, comprimé sécable

Décision du 14 novembre 2017

Spécialité dénommée AMOXICILLINE DSP 1 g, comprim ___é dispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 758 723 8

DSM SINOCHEM PHARMACEUTICALS NETHERLANDS B.V.

Fo T 0100 o] 11T T

sous forme d'amoxicilline trihydratée
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 194 8 8 : 3 comprimés en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 301 170 7 1 : 6 comprimés en plaquette (PVDC/aluminium/PVC)
34009 301 170 8 8 : 14 comprimés en plaquette (PVYDC/PVC/aluminium)
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible

Décision du 14 novembre 2017

Spécialité dénommée ARGATROBAN ACCORD 1 mg/mL, so__lution pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 770 337 2

ACCORD HEALTHCARE France SAS

argatroban MONONYAIALE ...........ooiiiiiiiiiie et e e e e e s stbeeeesnrbeeaean

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 348 9 6 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 349 0 2 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 300 997 9 7 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 6

Décision du 03 novembre 2017
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Spécialité dénommée ATORVASTATINE ZENTIVA 10 mg,

comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 286 629 4

SANOFI AVENTIS FRANCE

atorvastatine

sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 2422 2 :
34009 301 24246 :
34009 301 2425 3 :
34009 301 24260 :
3400930124277 :
34009 301 24284 :
3400930124291 :
34009 301 24307 :
34009 301 24314 :
34009 550456 2 5 :
34009 550 456 3 2 :
34009 550 456 4 9 :

10 comprimés en plaquette (OPA

14 comprimés en plaquette (OPA :
15 comprimés en plaquette (OPA :
28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
56 comprimés en plaquette (OPA :
60 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :

: polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

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

Décision du 22 novembre 2017

Spécialité dénommée ATORVASTATINE ZENTIVA 20 mg,

comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 148 2159

SANOFI AVENTIS FRANCE

atorvastatine

sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30124321 :
34009 301 243 3 8 :
34009 301 24345 :
34009 301 24352 :
34009 301 24369 :
34009 301 24376 :
34009 301 2438 3 :
34009 30124390 :
34009 301 24406 :
34009 550 456 5 6 :
34009 550 456 6 3 :
34009 550 456 8 7 :

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

polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

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

Décision du 22 novembre 2017
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Spécialité dénommée ATORVASTATINE ZENTIVA 40 mg,

comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 297 717 7

SANOFI AVENTIS FRANCE

atorvastatine

sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée

pour un comprimeé

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

34009 301 2441 3 :
34009 30124420 :
34009 30124437 :
34009 301 244 4 4 .
34009 301 24451 :
3400930124475
34009 301 2448 2 :
34009 301 24499 :
34009 30124505 :
34009 550 456 9 4 :
34009 550 45700 :
34009 55045717 :

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

polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

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

Décision du 22 novembre 2017

Spécialité dénommée ATORVASTATINE ZENTIVA 80 mg,

comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 868 948 4

SANOFI AVENTIS FRANCE

atorvastatine

sous forme d'atorvastatine calcique trihydratée

pour un comprimé

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

34009 30124512 :
34009 301 24536 :
34009 301 2454 3 :
34009 301 24550 :
34009 301 2456 7 :
340093012457 4 :
3400930124581 :
34009 301 24598 :
34009 301 24604 :
34009 550 457 2 4 :
34009 550 457 4 8 :
34009 550 45755 :

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

polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Cette spécialité est un générique de TAHOR 80 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 novembre 2017
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Spécialité dénommée BILLEROL, comprimé a croquer
Code Identifiant de Spécialité : 6 461 424 2

Laboratoires LEHNING

curcuma pour préparations homeEoPAtNIQUES .........eeiiiiii i 60 mg (2DH)
natrum muriaticum pour préparations homeéopathiqUES............ccccveiiiiiieiiiiiee e 70 mg (2DH)
salicylicum acidum pour préparations homeéopathiqUES............ccovcveeiiiie e 70 mg (2DH)
atropinum sulfuricum pour préparations homeéopathiqUES ...........ccccveviiiiieeiiiee e 70 mg (3DH)
natrum phosphoricum pour préparations homeéopathiqUES...........ccevvviiieiiiiiee i 60 mg (1DH)
lycopodium clavatum pour préparations homeéopathiqUES .............coviiiiieiiiiiee i 70 mg (3DH)
natrum carbonicum pour préparations homeéopathiqUES............ccceveiiiiiieiiiiiee e 70 mg (2DH)

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 095 7 1 : 15 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/aluminium) ; boite de 3

Décision du 07 novembre 2017

Spécialité dénommée CALCIDOSE VITAMINE D3, 500 mg /800 Ul, poudre pour solution buvable en

sachet
Code Identifiant de Spécialité : 6 449 837 1

LABORATOIRES MAYOLY SPINDLER

o] T ] (=Y or=1 (ol (=] £ PSPPSR 800 UI
sous forme de concentrat de cholécalciférol, forme pulvérulente ...........cccccccveeeicie e, 8 mg

(o= (o310 g J=1=T0 T o | PRSP 500 mg
sous forme de carbonate de CalCIUM...........ooiiiiiii e a e 1250 mg

pour un sachet
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 876 8 8 : 2,6 g en sachet (kraft/polyéthyléne/aluminium) ; boite de 30
34009 300 877 0 1 : 2,6 g en sachet (kraft/polyéthyléne/aluminium) ; boite de 90

Décision du 29 novembre 2017

Spécialité dénommée CERTICAN 1,0 mg comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 250 775 4

NOVARTIS PHARMA SAS
L23YL=T (0] 1 11 SRS 1mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 435 9 1 : 50 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium)
34009 550 436 0 7 : 60 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium)
34009 550 436 1 4 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium)
34009 550 436 2 1 : 250 comprimés en plaquette (aluminium/polyamide/PVC-Aluminium)

Décision du 21 novembre 2017
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Spécialité dénommée DIPHANTE 100 mg, comprimé qua __drisécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 371 521 7

KELA PHARMA NV
1T 1Y (0] [ TR o [T [ L= USSR 100 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 926 1 3 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC)
34009 550 325 7 1 : 1000 comprimés en plaquette (aluminium/PVC)

Décision du 28 novembre 2017

Spécialité dénommée EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOF OVIR DISOPROXIL SANDOZ 600 mg/200
ma/245 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 181 454 0

SANDOZ

(<3 7- V71 (=1 0 V2R 600 mg
(=T LT ¢= o 1= PSR 200 mg
LE=2 001103710 [1=To] o] (0| PSSR 245 mg
sous forme de succinate de ténofovir diSOProXil ...........ceeeeiiiiiiiiiiiie e 300,6 mg

pour uncomprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 175 7 6 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant)

34009 550 435 0 8 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique d'ATRIPLA 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 novembre 2017

Spécialité dénommée ELETRIPTAN SET 20 mg, comprim___é pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 651 466 4

BIOGARAN
(<3120 = o SRR 20 mg
sous forme de bromhydrate d'@lEtHPLAN .........ceeiii i 24,24 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 21559 : 2 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 301 215 7 3 : 3 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 301 215 8 0 : 6 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
Cette spécialité est un générique de RELPAX 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 14 novembre 2017
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Spécialité dénommée ELETRIPTAN SET 40 mg, comprim__ é pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 430 143 6

BIOGARAN
(<= T o) = o SR 40 mg
sous forme de bromhydrate d'@IELHPIAN ........cveiii i 48,48 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 2159 7 : 2 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 301 216 0 3 : 3 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 301 216 1 0 : 6 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 301 216 3 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)

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

Décision du 14 novembre 2017

Spécialité dénommée  EOQOWILATE 1000 Ul FVW / 1000 U | FVIII, poudre et solvant pour solution

injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 785 374 2

OCTAPHARMA France

facteur VIII de coagulation NUM@IN .........c..oveiiiiiiiiicce e e e er e e e e e s ennes 1000 Ul
facteur Willebrand de coagulation hUM@IN ... 1000 Ul

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 450 6 9 : poudre en flacon (verre de type 1) + 10 mL de solvant en flacon (verre de type I) avec
dispositifs médicaux. Boite de 1.

Décision du 23 novembre 2017

Spécialité dénommée EOQOWILATE 500 Ul FVW /500 Ul _FVIII, poudre et solvant pour solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 673 715 8

OCTAPHARMA France

facteur VIII de coagulation NUM@IN ...........oveiiiiiiiiiecc e e e rr e e e e e e ennes 500 UI
facteur Willebrand de coagulation hUmMain ............ccvviiiiiie i 500 UI

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550 450 5 2 : poudre en flacon (verre de type 1) + 5 mL de solvant en flacon (verre de type I) avec
dispositifs médicaux. Boite de 1.

Décision du 23 novembre 2017
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Spécialité dénommée EZETIMIBE EVOLUGEN 10 mg, com __primé

Code Identifiant de Spécialité : 6 813 981 8

EVOLUPHARM

BZEUMIDE ... e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 211 4 6 : 7 comprimés
polytrlfluorochIoroethylene/alumlnlum)

34009 301 211 5 3 : 10 comprimés
polytrlfluorochIoroethylene/alum|n|um)

34009 301 2112 6 0 : 14 comprimés
polytrlfluorochIoroethylene/alum|n|um)

34009 301 2112 7 7 : 20 comprimés
polytrlfluorochIoroethylene/alum|n|um)

34009 301 211 8 4 : 28 comprimés
polytrlfluorochIoroethylene/alumlnlum)

34009 301 2112 9 1 : 30 comprimés
polytrlfluorochIoroethylene/alumlnlum)

34009 301 212 O 7 50 comprimés
polytrlfluorochIoroethylene/alum|n|um)

34009 301 230 3 4 : 90 comprimés
polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)

34009 550 447 0 3 : 98 comprimés

polytrlfluorochIoroethylene/alum|n|um)

en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR
en plaquette pelable (PVC/(ACLAR

en plaquette pelable (PVC/(ACLAR

RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)
RX)

RX)

34009 550 447 1 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 212 1 4 : 7 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 301 212 2 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 301 212 3 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 301 212 4 5 : 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 301 212 5 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 301 212 6 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 301 212 8 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 230 4 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 447 2 7 : 98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 447 3 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 301 212 9 0 : 7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 301 213 0 6 : 10 comprimés en plaquette (OPA :
34009 301 213 1 3 : 14 comprimés en plaquette (OPA :
34009 301 213 2 0 : 20 comprimés en plaquette (OPA :
34009 301 213 4 4 : 28 comprimés en plaquette (OPA :
34009 301 21351 : 30 comprimés en plaquette (OPA :
34009 301 213 6 8 : 50 comprimés en plaquette (OPA :
34009 301 230 6 5 : 90 comprimés en plaquette (OPA :
34009 550 447 4 1 : 98 comprimés en plaquette (OPA :
34009 550 447 5 8 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 550 454 1 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 16 novembre 2017
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Spécialité dénommée EZETIMIBE/SIMVASTATINE MYLAN 10 mg/20 mg, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 572 749 9

MYLAN SAS

LYY 1411 0T
LY [NV 1) 2= (ST

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 257 5 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 300 257 6 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 300 257 8 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 550 088 1 1 : 98 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 550 088 2 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 300 257 9 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR) ; boite de 14
34009 300 258 0 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR) ; boite de 28
34009 300 258 1 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR) ; boite de 30
34009 300 258 2 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR) ; boite de 90
34009 300 258 4 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 088 3 5 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 088 4 2 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 088 5 9 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'INEGY 10 mg/20 mg, comprimé

Décision du 22 novembre 2017

Spécialité dénommée EZETIMIBE/SIMVASTATINE MYLAN 10 ma/40 mg, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 598 512 2

MYLAN SAS

LSy 1411 0T
LY [ g 1VZ= 15 7= L1 L=

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 258 5 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 300 258 6 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 300 258 7 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 550 088 6 6 : 98 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 550 088 7 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR)
34009 300 258 8 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR) ; boite de 14
34009 300 258 9 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR) ; boite de 28
34009 300 259 0 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR) ; boite de 30
34009 300 259 1 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium-ACLAR) ; boite de 90
34009 300 259 2 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 088 9 7 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 089 0 3 : 250 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 089 1 0 : 500 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique d'INEGY 10 mg/40 mg, comprimé

Décision du 22 novembre 2017
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Spécialité dénommée GEMCITABINE MEDAC 38 mg/ml, s olution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 583 014 3

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH

[0 L= a7 7= Lo 1= PSR 38 mg
sous forme de chlorhydrate de gemcitabine

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 419 3 1 : 6 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 419 55 : 6 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 419 6 2 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 419 7 9 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 419 8 6 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 419 9 3 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 5

Décision du 21 novembre 2017

Spécialité dénommée LEVETIRACETAM HIKMA 100 mg/mL__, solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 136 961 7

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA
=3y 7= 11 = o= = o USSR 100 mg
pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 169 1 3 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de KEPPRA 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Décision du 14 novembre 2017

Spécialité dénommée MENSIFEM, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 776 323 4

BIONORICA SE
extrait sec de rhizome d'aCtEE & GraPPES .......uviieiiuiiieiiiiii e e ettt e et e et e e e st e e s s stre e e e entaeeeanneeas 2,8 mg
pour comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 227 1 6 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 227 2 3 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 07 novembre 2017
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Spécialité dénommée METFORMINE GNR 1000 mg, compr__imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 530 532 7

SANDOZ
L2110 0 Y1 = PSR 780 mg
sous forme de chlorhydrate de Mmetformine............c..ueiiiiii e 1000 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 223 2 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 301 223 3 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 301 223 4 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 301 223 5 8 : 120 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 550 449 1 8 : 300 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

34009 301 223 6 5 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 449 2 5 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de GLUCOPHAGE 1000 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 16 novembre 2017

Spécialité dénommée METHOTREXATE ACCORD 50 mg/mL, solution injectable en seringue

préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 591 766 2

ACCORD HEALTHCARE France SAS

010 (=) - =Y PRSP 50 mg
sous forme de méthotrexate diSOIQUE .........c.ueiieiiiiieiiiiie e <p></p>

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 137 3 8 : 0,15 ml en seringue préremplie (en verre) avec systéme de sécurité) ; boite de 1
34009 301 137 4 5 : 0,2 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 1
34009 301 137 6 9 : 0,3 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 1
34009 301 137 7 6 : 0,4 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 1
34009 301 137 8 3 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 1
34009 301 259 8 4 : 0,25 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 1
34009 301 259 9 1 : 0,35 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 1
34009 301 260 0 4 : 0,45 ml en seringue préremplie (en verre) avec systéeme de sécurité) ; boite de 1
34009 301 260 2 8 : 0,55 ml en seringue préremplie (en verre) avec systéeme de sécurité) ; boite de 1
34009 301 260 3 5 : 0,6 ml en seringue préremplie (en verre) avec systeme de sécurité) ; boite de 1

Décision du 29 novembre 2017
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Spécialité dénommée MONTELUKAST TORRENT 4 mg, com __primé a croquer

Code Identifiant de Spécialité : 6 658 194 4

OPENING PHARMA France

L0 o112 = T PSSR 4 mg
sous forme de montélukast sodique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 2474 1 :
34009 301 24765 :
3400930124772 :
34009 301 24789 :
34009 301 24796 :
3400930124802 :
34009 301 24826 :
34009 301 248 3 3 :
34009 301 248 40 :
34009 301 24857 :
34009 301 248 6 4 :
34009 550 457 8 6 :
34009 550 457 9 3 :
34009 550458 09 :
34009 550 458 1 6 :

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

7 comprimés en plaquette (aluminium)
10 comprimés en plaquette (aluminium)
14 comprimés en plaquette (aluminium)
20 comprimés en plaquette (aluminium)
28 comprimés en plaquette (aluminium)
30 comprimés en plaquette (aluminium)
49 comprimés en plaquette (aluminium)
50 comprimés en plaquette (aluminium)
56 comprimés en plaquette (aluminium)
84 comprimés en plaquette (aluminium)
90 comprimés en plaquette (aluminium)
98 comprimés en plaquette (aluminium)
100 comprimés en plaquette (aluminium)
140 comprimés en plaquette (aluminium)
200 comprimés en plaquette (aluminium)

Décision du 23 novembre 2017
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Spécialité dénommée MONTELUKAST TORRENT 5 mg, com _primé a croquer

Code Identifiant de Spécialité : 6 370 479 7

OPENING PHARMA France

10 a1 (S (U] =)

sous forme de montélukast sodique
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 248 7 1 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 248 8 8 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 248 9 5 : 10 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 249 0 1 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 249 1 8 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 249 2 5 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 249 3 2 : 49 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 249 4 9 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 249 5 6 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 249 6 3 : 84 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 249 7 0 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 458 2 3 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 458 3 0 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 458 4 7 : 140 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 550 458 5 4 : 200 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 23 novembre 2017

Spécialité dénommée MUCOPRET, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 241 580 4

BIONORICA SE

extrait SeC de racing de PrIMEVETE .......uuuiiieei it e e e e e e e e e e e e e s e e e e e e s sennnraeeeeaeeaaanns
extrait sec des parties aériennes de thym ...

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 228 3 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 228 4 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 228 5 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 07 novembre 2017
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Spécialité dénommée OROBUPRE 2 mg, lyophilisat or _ al
Code Identifiant de Spécialité : 6 777 643 8

MARTINDALE PHARMACEUTICALS LIMITED

(o]0 0T C=T L] 1 o] 11 =SSR 2mg
sous forme de chlorhydrate de buprénorphine

pour un lyophilisat

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 238 9 8 : 1 lyophilisat en plaquette (PVC/OPA : polyamide orienté/aluminium/polytéréphtalate
(PET)/papier) ; boite de 7

34009 301 239 0 4 : 1 lyophilisat en plaquette (PVC/OPA : polyamide orienté/aluminium/polytéréphtalate
(PET)/papier) ; boite de 28

Décision du 06 novembre 2017

Spécialité dénommée OROBUPRE 8 mq, lyophilisat or _ al
Code Identifiant de Spécialité : 6 978 223 3

MARTINDALE PHARMACEUTICALS LIMITED

(o]0 0T =T L] 1 0] 11 =SSR 8 mg
sous forme de chlorhydrate de buprénorphine

pour un lyophilisat

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 238 7 4 : 1 lyophilisat en plaquette (PVC/OPA : polyamide orienté/aluminium/polytéréphtalate
(PET)/papier) ; boite de 7

34009 301 238 8 1 : 1 lyophilisat en plaquette (PVC/OPA : polyamide orienté/aluminium/polytéréphtalate
(PET)/papier) ; boite de 28

Décision du 06 novembre 2017

Spécialité dénommée PALEXIA 20 mg/ml, solution bu _ vable
Code Identifiant de Spécialité : 6 791 1715

LABORATOIRES GRUNENTHAL

L2210 1= 01 7= To [ ] PP PPPRUR 20 mg
sous forme de chlorhydrate de tapentadol

pour 1 ml de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 276 927 1 0: 100 ml en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité enfant)
34009 276 928 8 8 : 200 ml en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité enfant)

Décision du 16 novembre 2017
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Spécialité dénommée PALEXIA 4 mg/ml, solution buv___able
Code Identifiant de Spécialité : 6 096 858 5

LABORATOIRES GRUNENTHAL

L2= 0= g1 =T [0 PSRRI 4 mg
sous forme de chlorhydrate de tapentadol

pour 1 ml de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 276 926 5 9 : 100 ml en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité enfant)

Décision du 16 novembre 2017

Spécialité dénommée QUETIAPINE KRKA LP 50 mg, com _ primé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 770 112 2

Krka, dd, Novo mesto

(o 0= F= 1 o] = PRSP 50 mg
sous forme de quétiapine (hémifumarate de)

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 577 3 5 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 577 4 2 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 577 59 : 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 577 6 6 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 210 0 1 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 210 1 8 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 07 novembre 2017
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Spécialité dénommée RHINADVILCAPS RHUME IBUPROFEN E/PSEUDOEPHEDRINE 200 mg/30 mg,

capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 494 751 0

PFIZER SANTE FAMILIALE

o107 o] (0] (=T o = SRR 200 mg
chlorhydrate de pSEUAOEPNEANNE .......cuviiiiiiiiie et e et e e e sntae e e e eneeas 30 mg

pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 228 6 0 : 2 capsules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 301 228 7 7 : 4 capsules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 301 228 8 4 : 8 capsules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 301 228 9 1 : 10 capsules en plaquette (PVYDC/PVC/aluminium)
34009 301 229 0 7 : 12 capsules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 301 229 1 4 : 16 capsules en plaquette (PVDC/PVC/aluminium)
34009 301 229 2 1 : 20 capsules en plaquette (PVYDC/PVC/aluminium)
34009 301 229 3 8 : 24 capsules en plaquette (PVYDC/PVC/aluminium)
34009 301 229 4 5 : 2 capsules en plaquette (PVDC/polyéthyléne)
34009 301 229 5 2 : 4 capsules en plaquette (PVDC/polyéthyléne)
34009 301 229 6 9 : 8 capsules en plaquette (PVDC/polyéthyléne)
34009 301 229 8 3 : 10 capsules en plaquette (PVDC/polyéthyléne)
34009 301 229 9 0 : 12 capsules en plaquette (PVDC/polyéthyléne)
34009 301 230 0 3 : 16 capsules en plaquette (PVDC/polyéthyléne)
34009 301 230 1 0 : 20 capsules en plaquette (PVDC/polyéthyléne)
34009 301 230 2 7 : 24 capsules en plaquette (PVDC/polyéthyléne)

Décision du 21 novembre 2017

Spécialité dénommée ROSUVASTATINE KRKA 15 mg, com ___primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 668 698 4

Krka, dd, Novo mesto

(0 TS U1V 1S3 7 ] = PSSR 15 mg
sous forme de rosuvastatine calcique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 190 4 4 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 190 5 1 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 190 6 8 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 30
34009 301 190 7 5: 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 90

Décision du 24 novembre 2017
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Spécialité dénommée SEVELAMER CARBONATE ARROW 800 mgq, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 016 083 5

ARROW GENERIQUES
o7z 14 o L0 g F= 1 1= R0 (I Y =] =y g =T SR 800 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 215 2 8 : 180 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 301 215 3 5 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 301 215 4 2 : 210 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 447 6 5 : 180 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 447 7 2 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 447 9 6 : 210 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 448 0 2 : 180 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3
34009 550 448 1 9 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3
34009 550 448 2 6 : 210 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de RENVELA 800 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 novembre 2017

Spécialité dénommée SILDENAFIL TEVA SANTE 20 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 440 693 9

TEVA SANTE

LS 10 =Y = SRS 20 mg
sous forme de citrate de sildénafil

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 055 6 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 055 7 3 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 374 8 4 : 300 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 056 2 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90
Cette spécialité est un générique de REVATIO 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 16 novembre 2017

ANSM- 24/05/2018 www.ansm.sante.fr Page 17 /23



Spécialité dénommée TAMSULOSINE ZENTIVA LAB LP 0, 4 mq, gélule a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 628 134 5

SANOFI AVENTIS FRANCE

L= L0 ST 1 0TS = PSRRI 0,367 mg
sous forme de chlorhydrate de tamsSUIOSINE..........c.uuuiiiiiii e 0,4 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 119 4 9 : 10 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 119 5 6 : 20 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 119 6 3 : 30 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 404 3 9 : 50 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 404 4 6 : 90 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 404 5 3 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'OMIX LP 0,4 mg, microgranules a libération prolongé e en gélule

Décision du 16 novembre 2017

Spécialité dénommée TENOFOVIR DISOPROXIL DEXTREG 245 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 475 300 7

DEXTREG
LC1aT0) ()Y 10 [FTo] o] £ )| PSSR 245 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 200 3 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 200 4 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VIREAD 245 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 novembre 2017
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Spécialité dénommée TRAMADOL ARROW LAB 50 mg, gél _ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 943 684 7

ARROW GENERIQUES
chlorhydrate de tramadol.............oooiiiiiiii e e e e 50 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 226 2 4 : 10 gélules en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 226 3 1 : 20 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 226 4 8 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 226 55 : 50 gélules en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 226 6 2 : 60 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 226 7 9 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 450 0 7 : 90 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 450 1 4 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 450 2 1 : 500 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 450 3 8 : 200 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 550 450 4 5 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de CONTRAMAL 50 mg, gélule

Décision du 23 novembre 2017

Spécialité dénommée  VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ARROW GENERIQUES 160 mg/12.5
mgd, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 845 530 7

ARROW GENERIQUES

(V22 L1217 o P RUPT R UORUPPPRRR 160 mg
()Y/o [ foTed o] o] o)1 1 4= V-4 o = PSSR 12,5 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 090 7 8 : 98 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 267 798 8 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 267 799 4 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 267 800 2 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 267 802 5 8 : 50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 267 803 1 9 : 56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 267 804 8 7 : 84 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 267 805 4 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 267 806 0 9 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 583 798 4 0 : 98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 583 799 0 1 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 583 800 9 9 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
34009 583 801 5 0 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))

Cette spécialité est un générique de COTAREG 160 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 novembre 2017
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Spécialité dénommée VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ARROW GENERIQUES 160 mg/25 mq,

comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 448 735 7

ARROW GENERIQUES

valsartan ...................
hydrochlorothiazide...

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 550090 8 5 :
34009 267 807 7 7 :
34009 267 808 3 8 :
34009 267 8108 8 :
34009 267 81200 :
34009 267 8137 8 :
34009 267 814 39 :
34009 267 816 6 8 :
34009 267 81729 :
34009 583 80211:
34009 583 80389 :
34009 583 804 40 :
3400958380501 :

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

14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
84 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
90 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))

98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

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

Cette spécialité est un générique de COTAREG 160 mg/25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 novembre 2017

Spécialité dénommée VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ARROW GENERIQUES 80 mg/12,5 mg,

comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 385 986 5

ARROW GENERIQUES

valsartan ..................
hydrochlorothiazide...

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 5500906 1 :
34009 267 788 2 8 :
34009 267 7899 6 :
34009 267 790 7 8 :
34009 267 7936 8 :
34009 267 79429 :
34009 267 7959 7 :
34009 267 796 5 8 :
34009 267 79719 :
34009 583 794 99 :
34009 583 79550 :
3400958379611 :
34009 583 797 8 9 :

98 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))

14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
84 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
90 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))

98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))

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

Cette spécialité est un générique de COTAREG 80 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 novembre 2017
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Spécialité dénommée VENLAFAXINE ARROW GENERIQUES

LP 150 mg, gélule a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 612 570 2

ARROW GENERIQUES

L= == 1= U PPRERR 150 mg
sous forme de chlorhydrate de venlafaxine

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300916 2 3 :
34009 300916 30 :
34009 3009164 7 :
34009 30091654 :
3400930091661 :
34009 300916 7 8 :
34009 300916 85 :
34009 3009169 2 :
34009 30091708 :
34009 30091715
34009 550 324 5 8 :
34009 550 324 6 5 :
34009 5503247 2:
34009 550 324 89 :
34009 550 32496 :

Cette spécialité est un générique d'EFFEXOR L.P. 150 mg, gélule a libération prolongée

7 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
30 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD))

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

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

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

Décision du 16 novembre 2017

ANSM- 24/05/2018
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Spécialité dénommée VENLAFAXINE ARROW GENERIQUES

LP 37,5 mg, gélule a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 332 688 1

ARROW GENERIQUES

L= == 1= U PPRERR 37,5mg
sous forme de chlorhydrate de venlafaxine

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30091296 :
3400930091302 :
34009 30091326 :
34009 3009133 3:
34009 30091340
34009 30091357 :
34009 3009136 4 :
34009 30091371 :
34009 3009138 8 :
34009 30091395 :
34009 30091418 :
34009 30091425 :
34009 3009143 2:
34009 300914 49
3400955032427 :

Cette spécialité est un générique d'EFFEXOR L.P. 37,5 mg, gélule a libération prolongée

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

10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

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

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

Décision du 16 novembre 2017
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Spécialité dénommée VENLAFAXINE ARROW GENERIQUES

LP 75 mg, gélule a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 495 929 5

ARROW GENERIQUES

L= == 1= U PPRERR 75 mg
sous forme de chlorhydrate de venlafaxine

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30091456 :
34009 3009146 3 :
3400930091470 :
34009 30091494 :
34009 30091500:
3400930091517 :
3400930091524 :
34009 30091531 :
34009 30091555 :
34009 3009156 2 :
34009 30091579 :
34009 30091586 :
34009 30091593 :
3400930091616 :
3400955032441 :

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

10 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
60 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

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

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

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

Décision du 16 novembre 2017
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