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Autorisations de mise sur le marché 
Décisions accordées en Septembre 2017 

 
 
 

Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN EG 10 mg /160 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 048 750 2 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 10 mg   
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 141 6 2 : 7 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 141 7 9 : 10 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 141 8 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 141 9 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 142 0 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 142 1 6 : 56 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 142 2 3 : 60 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 142 3 0 : 84 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 142 4 7 : 90 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 550 417 8 8 : 98 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 550 417 9 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de DAFIRO 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN EG 5 mg/ 160 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 951 120 7 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 140 5 6 : 7 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 140 7 0 : 10 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 140 8 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 140 9 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 141 0 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 141 1 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 141 3 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 141 4 8 : 84 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 141 5 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 550 417 6 4 : 98 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 550 417 7 1 : 100 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de DAFIRO 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN EG 5 mg/ 80 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 776 733 2 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg   
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 139 5 0 : 7 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 139 6 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 139 7 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 139 9 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 140 0 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 140 1 8 : 56 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 140 2 5 : 60 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 140 3 2 : 84 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 140 4 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 550 417 4 0 : 98 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 550 417 5 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de DAFIRO 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   AMOXICILLINE DEXTREG 500 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 155 239 0 
 
DEXTREG 
 
amoxicilline ................................................................................................................................. 500 mg 
sous forme d'amoxicilline trihydratée.......................................................................................... 578 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 029 0 9 : 12 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 029 1 6 : 21 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 029 2 3 : 24 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 500 mg, gélule  
 
Décision du 25 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   BIMATOPROST/TIMOLOL BGR 0,3 m g/mL + 5 mg/mL, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 200 574 8 
 
BIOGARAN 
 
bimatoprost ................................................................................................................................. 0,3 mg  
timolol.......................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de maléate de timolol ............................................................................................... 6,8 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 077 4 4 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 077 5 1 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution  
 
Décision du 20 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   BIMATOPROST/TIMOLOL EG 0,3 mg /mL + 5 mg/mL, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 325 114 0 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
bimatoprost ................................................................................................................................. 0,3 mg  
timolol.......................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de maléate de timolol ............................................................................................... 6,8 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 076 5 2 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 076 7 6 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution  
 
Décision du 20 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   BIMATOPROST/TIMOLOL MYLAN 0,3  mg/mL + 5 mg/mL, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 221 839 7 
 
MYLAN SAS 
 
bimatoprost ................................................................................................................................. 0,3 mg  
timolol.......................................................................................................................................... 5 mg 
sous forme de maléate de timolol ............................................................................................... 6,8 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 076 8 3 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 076 9 0 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution  
 
Décision du 13 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   BIMATOPROST/TIMOLOL SANDOZ 0, 3 mg/mL + 5 mg/mL, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 419 522 1 
 
SANDOZ 
 
bimatoprost ................................................................................................................................. 0,3 mg  
timolol.......................................................................................................................................... 5 mg 
sous forme de maléate de timolol ............................................................................................... 6,8 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 077 6 8 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 077 7 5 : 3 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution  
 
Décision du 05 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   BRINZOLAMIDE SANDOZ 10 mg/ml,  collyre en suspension 
Code Identifiant de Spécialité : 6 490 775 4 
 
SANDOZ 
 
brinzolamide ............................................................................................................................... 10 mg  
 

pour 1 mL de suspension 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 152 2 3 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 550 051 1 7 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
  34009 550 051 2 4 : 10 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'AZOPT 10 mg/ml, collyre en suspension  
 
Décision du 13 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   BUSULFAN MYLAN 6 mg/mL, solut ion à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 377 484 9 
 
MYLAN SAS 
 
busulfan ...................................................................................................................................... 60 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 382 1 4 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 382 2 1 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 8 
 
Cette spécialité est un générique de BUSILVEX 6 mg/ml, solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 07 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   CHABERTRY 10 mg, comprimé pel liculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 958 386 1 
 
INOPHARM LIMITED 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 7,5 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 10,0 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 099 2 2 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 099 3 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 099 4 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 399 0 7 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 399 1 4 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 399 2 1 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 099 5 3 : 10 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 099 7 7 : 20 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 099 8 4 : 30 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 399 4 5 : 50 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 399 5 2 : 90 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 399 7 6 : 100 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   CHABERTRY 5 mg, comprimé pell iculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 890 191 6 
 
INOPHARM LIMITED 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 3,8 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 5,0 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 098 0 9 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 098 1 6 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 098 2 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 098 3 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 398 3 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 398 4 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 098 4 7 : 10 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 098 5 4 : 20 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 098 6 1 : 30 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 098 7 8 : 50 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 398 5 3 : 90 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 398 6 0 : 100 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   COLISTIMETHATE SODIQUE PANPHA RMA 2.000.000 U.I., poudre pour solution 
injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 861 883 6 
 
PANMEDICA 
 
colistiméthate sodique ................................................................................................................ 2 000 000 U.I.  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 097 9 3 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 398 0 8 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 398 1 5 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 30 
  34009 550 398 2 2 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 50 
 
Décision du 28 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   DAPTOMYCINE ACCORD 350 mg, po udre pour solution injectable/pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 908 214 9 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
daptomycine ............................................................................................................................... 350 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 408 7 3 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 408 8 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de CUBICIN 350 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion  
 
Décision du 15 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   DAPTOMYCINE ACCORD 500 mg, po udre pour solution injectable/pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 118 394 7 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
daptomycine ............................................................................................................................... 500 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 408 9 7 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 409 0 3 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de CUBICIN 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion  
 
Décision du 15 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   DAPTOMYCINE MEDICHEM 350 mg, poudre pour solution injectable/pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 902 455 5 
 
MEDICHEM SA 
 
daptomycine ............................................................................................................................... 350 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 408 3 5 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 408 4 2 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de CUBICIN 350 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion  
 
Décision du 14 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   DAPTOMYCINE MEDICHEM 500 mg, poudre pour solution injectable/pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 692 197 3 
 
MEDICHEM SA 
 
daptomycine ............................................................................................................................... 500 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 408 5 9 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 408 6 6 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de CUBICIN 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion  
 
Décision du 15 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR TEVA 150 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 884 793 8 
 
TEVA SANTE 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 150 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 043 3 0 : 240 comprimés en plaquette (PVC/aluminium/OPA : polyamide orienté) 
  34009 301 043 4 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium/OPA : polyamide orienté) ; boite de 240 
  34009 301 044 1 5 : 240 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 044 2 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) ; 
boite de 240 
  34009 301 045 0 7 : 240 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 045 1 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/PVDC/aluminium) ; boite de 240 
  34009 301 045 5 2 : 240 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   DARUNAVIR TEVA 300 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 992 670 5 
 
TEVA SANTE 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 300 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 046 9 9 : 120 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 300 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR TEVA 400 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 204 283 9 
 
TEVA SANTE 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 400 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 048 7 3 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium/OPA : polyamide orienté) 
  34009 301 048 8 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium/OPA : polyamide orienté) ; boite de 60 
  34009 301 049 1 0 : 60 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 049 2 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) ; 
boite de 60 
  34009 301 049 7 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 049 8 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/PVDC/aluminium) ; boite de 60 
  34009 301 050 0 9 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 400 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   DARUNAVIR TEVA 600 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 262 469 3 
 
TEVA SANTE 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 600 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 047 2 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium/OPA : polyamide orienté) 
  34009 301 047 3 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium/OPA : polyamide orienté) ; boite de 60 
  34009 301 047 7 4 : 60 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 047 8 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) ; 
boite de 60 
  34009 301 048 1 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 048 3 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/PVDC/aluminium) ; boite de 60 
  34009 301 048 4 2 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 600 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   ENTECAVIR PHAROS 0,5 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 703 147 6 
 
PHAROS - PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES LTD 
 
entécavir ..................................................................................................................................... 0,5 mg  
sous forme d'entécavir monohydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 173 7 8 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30 
  34009 550 433 3 1 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 90 
 
Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 0,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   ENTECAVIR PHAROS 1 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 111 550 1 
 
PHAROS - PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES LTD 
 
entécavir ..................................................................................................................................... 1 mg  
sous forme d'entécavir monohydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 173 8 5 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30 
  34009 550 433 4 8 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 90 
 
Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 1 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   EPLERENONE ACCORD 25 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 112 458 9 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
éplérénone .................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 839 9 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 20 
  34009 300 840 0 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 50 
  34009 300 864 1 4 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 864 2 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 864 3 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 864 4 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 864 5 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 864 6 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 10 
  34009 300 864 7 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 300 864 8 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 300 864 9 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 300 865 0 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 100 
  34009 301 170 1 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 170 3 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'INSPRA 25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   EPLERENONE ACCORD 50 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 331 970 9 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
éplérénone .................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 840 1 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 20 
  34009 300 840 2 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 50 
  34009 300 865 1 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 865 2 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 865 3 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 865 4 4 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 304 4 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 865 5 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 10 
  34009 300 865 6 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 300 865 8 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 300 865 9 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 550 304 5 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 100 
  34009 301 170 5 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 170 6 4 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'INSPRA 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   ESOMEPRAZOLE ALMUS 20 mg, com primé gastro-résistant 
Code Identifiant de Spécialité : 6 022 879 1 
 
ALMUS France 
 
ésoméprazole ............................................................................................................................. 20 mg  
sous forme de ésoméprazole magnésique dihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 929 9 6 : 7 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 300 930 0 9 : 14 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 300 930 1 6 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 300 930 2 3 : 56 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'INEXIUM 20 mg, comprimé gastro-résistant  
 
Décision du 15 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   ESOMEPRAZOLE ALMUS 40 mg, com primé gastro-résistant 
Code Identifiant de Spécialité : 6 113 456 9 
 
ALMUS France 
 
ésoméprazole ............................................................................................................................. 40 mg  
sous forme de ésoméprazole magnésique dihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 930 4 7 : 7 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 300 930 5 4 : 14 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 300 930 6 1 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 300 930 7 8 : 56 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'INEXIUM 40 mg, comprimé gastro-résistant  
 
Décision du 15 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   EZETIMIBE/SIMVASTATINE ZENTIV A 10 mg/20 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 882 337 8 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
ézétimibe .................................................................................................................................... 10 mg  
simvastatine ................................................................................................................................ 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 147 4 2 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 147 5 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 147 6 6 : 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 147 7 3 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 550 420 3 7 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'INEGY 10 mg/20 mg, comprimé  
 
Décision du 20 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   EZETIMIBE/SIMVASTATINE ZENTIV A 10 mg/40 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 810 037 7 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
ézétimibe .................................................................................................................................... 10 mg  
simvastatine ................................................................................................................................ 40 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 147 8 0 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 147 9 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 148 0 3 : 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 148 1 0 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 550 420 4 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'INEGY 10 mg/40 mg, comprimé  
 
Décision du 20 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   FENTICONAZOLE BAILLEUL 2 %, c rème 
Code Identifiant de Spécialité : 6 370 378 4 
 
LABORATOIRES BAILLEUL SA 
 
nitrate de fenticonazole............................................................................................................... 2 g  
 

pour 100 g de crème 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 176 9 9 : 15 g en tube (aluminium) ; boite de 1 
  34009 301 177 0 5 : 30 g en tube (aluminium) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de LOMEXIN 2 POUR CENT, crème  
 
Décision du 20 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   FLECAINIDE MYLAN LP 100 mg, g élule à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 735 283 8 
 
MYLAN SAS 
 
acétate de flécaïnide ................................................................................................................... 100 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 153 5 0 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de FLECAÏNE L.P. 100 mg, gélule à libération prolongée  
 
Décision du 20 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   FLECAINIDE MYLAN LP 150 mg, g élule à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 848 466 8 
 
MYLAN SAS 
 
acétate de flécaïnide ................................................................................................................... 150 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 153 6 7 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de FLECAÏNE L.P. 150 mg, gélule à libération prolongée  
 
Décision du 20 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   FLECAINIDE MYLAN LP 200 mg, g élule à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 804 615 7 
 
MYLAN SAS 
 
acétate de flécaïnide ................................................................................................................... 200 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 153 7 4 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de FLECAÏNE L.P. 200 mg, gélule à libération prolongée  
 
Décision du 20 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   FLECAINIDE MYLAN LP 50 mg, gé lule à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 936 881 6 
 
MYLAN SAS 
 
acétate de flécaïnide ................................................................................................................... 50 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 153 4 3 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de FLECAÏNE L.P. 50 mg, gélule à libération prolongée  
 
Décision du 20 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   GATOURIL 500 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 098 764 6 
 
DEXTREG 
 
amoxicilline ................................................................................................................................. 500 mg 
sous forme d'amoxicilline trihydratée.......................................................................................... 578 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 029 6 1 : 12 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 029 7 8 : 21 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 029 9 2 : 24 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 500 mg, gélule  
 
Décision du 25 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   GIBITER EASYHALER, 160 microg rammes/4,5 microgrammes/dose, poudre 
pour inhalation 
Code Identifiant de Spécialité : 6 457 941 4 
 
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA 
 
budésonide ................................................................................................................................. 160 
microgrammes  
fumarate de formotérol dihydraté ............................................................................................... 4,5 
microgrammes  
 

pour une dose délivrée 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 931 8 4 : 60 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 300 931 9 1 : 60 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 300 932 0 7 : 120 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 300 932 1 4 : 120 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 550 332 4 0 : 60 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 3 
  34009 550 332 5 7 : 120 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 3 
 
Décision du 20 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   GIBITER EASYHALER, 320 microg rammes/9 microgrammes/dose, poudre pour 
inhalation 
Code Identifiant de Spécialité : 6 544 159 0 
 
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA 
 
budésonide ................................................................................................................................. 320 
microgrammes  
fumarate de formotérol dihydraté ............................................................................................... 9 
microgrammes  
 

pour une dose délivrée 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 932 4 5 : 60 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 300 932 5 2 : 60 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 550 332 1 9 : 60 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 3 
 
Décision du 20 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   GIBITER EASYHALER, 80 microgr ammes/4,5 microgrammes/dose, poudre pour 
inhalation 
Code Identifiant de Spécialité : 6 898 484 4 
 
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA 
 
budésonide ................................................................................................................................. 80 
microgrammes  
fumarate de formotérol dihydraté ............................................................................................... 4,5 
microgrammes  
 

pour une dose délivrée 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 929 1 0 : 60 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 300 929 2 7 : 60 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 300 931 0 8 : 120 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 300 931 1 5 : 120 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 1 
  34009 550 332 2 6 : 60 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphthalate de butylène) ; boite de 3 
  34009 550 332 3 3 : 120 doses en inhalateur multidose (polyéthylène basse densité 
(PEBD)/polycarbonate/styrène/butadiène/polypropylène/polytéréphtalate (PET)) ; boite de 3 
 
Décision du 21 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   GLYCEROL/VASELINE/PARAFFINE S UBSTI-LABO 15 %/8 %/2 %, crème 
Code Identifiant de Spécialité : 6 831 286 4 
 
SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT 
 
glycérol........................................................................................................................................ 15 g  
vaseline ....................................................................................................................................... 8 g  
paraffine liquide .......................................................................................................................... 2 g  
 

pour 100 g 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 096 1 8 : 250 g en tube (polyéthylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de DEXERYL, crème  
 
Décision du 14 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   GLYCEROL/VASELINE/PARAFFINE S UBSTIPHARM 15 %/8 %/2 %, crème 
Code Identifiant de Spécialité : 6 132 780 3 
 
SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT 
 
glycérol........................................................................................................................................ 15 g  
vaseline ....................................................................................................................................... 8 g  
paraffine liquide .......................................................................................................................... 2 g  
 

pour 100 g 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 095 9 5 : 250 g en tube (polyéthylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de DEXERYL, crème  
 
Décision du 14 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   GLYCEROL/VASELINE/PARAFFINE T EVA 15 %/8 %/2 %, crème 
Code Identifiant de Spécialité : 6 046 832 0 
 
TEVA BV 
 
glycérol........................................................................................................................................ 15 g  
vaseline ....................................................................................................................................... 8 g  
paraffine liquide .......................................................................................................................... 2 g  
 

pour 100 g 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 096 0 1 : 250 g en tube (polyéthylène) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de DEXERYL, crème  
 
Décision du 14 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   IBUPROFENE CAFEINE SANOFI 400  mg/100 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 714 082 8 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
ibuprofène ................................................................................................................................... 400 mg  
caféine ........................................................................................................................................ 100 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 749 0 9 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 749 1 6 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 749 2 3 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 749 3 0 : 15 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Décision du 20 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   IDEKERR 5 mg, comprimé pellic ulé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 788 071 8 
 
CHANELLE MEDICAL 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 5 mg 
sous forme d'oxalate d'ivabradine .............................................................................................. 5,96 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 927 7 4 : 14 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 927 8 1 : 28 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 927 9 8 : 56 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 326 7 0 : 84 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 326 8 7 : 98 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 327 0 0 : 112 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 928 0 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 928 1 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 928 2 8 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 327 1 7 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 327 3 1 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 327 4 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 327 5 5 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   IDEKERR 7,5 mg comprimé pelli culé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 235 016 0 
 
CHANELLE MEDICAL 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 7,5 mg 
sous forme d'oxalate d'ivabradine .............................................................................................. 8,94 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 928 3 5 : 14 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 928 4 2 : 28 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 928 5 9 : 56 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 327 6 2 : 84 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 327 7 9 : 98 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 327 9 3 : 112 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 928 6 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 928 7 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 928 8 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 328 0 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 328 1 6 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 328 2 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 328 3 0 : 112 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   INFLUVAC TETRA, suspension in jectable en seringue préremplie, vaccin 
grippal inactivé à antigènes de surface 
Code Identifiant de Spécialité : 6 071 680 5 
 
MYLAN MEDICAL SAS 
 
antigènes de surface de virus de la grippe, inacticé,  souche A/California/7/2009 (H1N1)pdm09 - souche 
analogue (A/California/7/2009, X-181)  ...................................................................................... 15 
microgrammes d'hémagglutinine  
antigènes de surface de virus de la grippe, inactivé, souche A/Texas/50/2012 (H3N2)- souche analogue 
(A/Texas/50/2012, X-223A)  ....................................................................................................... 15 
microgrammes d'hémagglutinine  
antigènes de surface de virus de la grippe, inactivé, souche B/Massachusetts/2/2012 - souche analogue 
(B/Massachusetts/2/2012, BX-51B)  .......................................................................................... 15 
microgrammes d'hémagglutinine  
antigènes de surface de virus de la grippe, inactivé, souche B/Brisbane/60/2008 - souche analogue 
(B/Brisbane/60/2008, souche sauvage)  .................................................................................... 15 
microgrammes d'hémagglutinine  
 

pour une dose de 0,5 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 177 1 2 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1 
  34009 301 177 2 9 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 435 2 2 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 435 3 9 : 0,5 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 10 
 
Décision du 08 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   IVABRADINE CHANELLE MEDICAL 5  mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 000 918 5 
 
CHANELLE MEDICAL 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 5 mg   
sous forme d'oxalate d'ivabradine .............................................................................................. 5,96 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 926 8 2 : 28 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 926 9 9 : 56 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 326 2 5 : 98 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 927 0 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 927 1 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 326 3 2 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   IVABRADINE CHANELLE MEDICAL 7 ,5 mg comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 129 030 1 
 
CHANELLE MEDICAL 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 7,5 mg 
sous forme d'oxalate d'ivabradine .............................................................................................. 8,94 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 927 3 6 : 28 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 927 4 3 : 56 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 326 4 9 : 98 comprimés en plaquette (avec calendrier/PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 927 5 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 300 927 6 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 550 326 5 6 : 98 comprimés en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE  MYLAN 100 mg/25 mg/200 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 410 596 4 
 
MYLAN SAS 
 
lévodopa ..................................................................................................................................... 100 mg  
carbidopa anhydre ...................................................................................................................... 25 mg 
sous forme de carbidopa monohydratée .................................................................................... 27 mg  
entacapone ................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 035 2 4 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 035 3 1 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 035 4 8 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 035 5 5 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STALEVO 100 mg/25 mg/200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE  MYLAN 125 mg/31,25 mg/200 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 245 604 6 
 
MYLAN SAS 
 
lévodopa ..................................................................................................................................... 125 mg  
carbidopa anhydre ...................................................................................................................... 31,25 mg 
sous forme de carbidopa monohydratée .................................................................................... 33,74 mg  
entacapone ................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 035 6 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 035 7 9 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 035 9 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 036 0 9 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STALEVO 125 mg/31,25 mg/200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE  MYLAN 150 mg/37,5 mg/200 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 047 284 9 
 
MYLAN SAS 
 
lévodopa ..................................................................................................................................... 150 mg  
carbidopa anhydre ...................................................................................................................... 37,5 mg 
sous forme de carbidopa monohydratée .................................................................................... 40,48 mg  
entacapone ................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 036 1 6 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 036 2 3 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 036 3 0 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 036 5 4 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STALEVO 150 mg/37,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE  MYLAN 175 mg/43,75 mg/200 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 101 090 6 
 
MYLAN SAS 
 
lévodopa ..................................................................................................................................... 175 mg  
carbidopa anhydre ...................................................................................................................... 43,75 mg 
sous forme de carbidopa monohydratée .................................................................................... 47,23 mg  
entacapone ................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 036 6 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 036 7 8 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 036 8 5 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 036 9 2 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STALEVO 175 mg/43,75 mg/200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE  MYLAN 200 mg/50 mg/200 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 199 216 9 
 
MYLAN SAS 
 
lévodopa ..................................................................................................................................... 200 mg  
carbidopa anhydre ...................................................................................................................... 50 mg 
sous forme de carbidopa monohydratée .................................................................................... 54 mg  
entacapone ................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 037 1 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 037 2 2 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 037 3 9 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 037 4 6 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STALEVO 200 mg/50 mg/200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE  MYLAN 50 mg/12,5 mg/200 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 513 353 2 
 
MYLAN SAS 
 
lévodopa ..................................................................................................................................... 50 mg  
carbidopa anhydre ...................................................................................................................... 12,5 mg 
sous forme de carbidopa monohydratée .................................................................................... 13,5 mg  
entacapone ................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 034 4 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 034 5 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 034 6 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 034 7 0 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STALEVO 50 mg/12,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE  MYLAN 75 mg/18,75 mg/200 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 261 466 7 
 
MYLAN SAS 
 
lévodopa ..................................................................................................................................... 75 mg  
carbidopa anhydre ...................................................................................................................... 18,75 mg 
sous forme de carbidopa monohydratée .................................................................................... 20,24 mg  
entacapone ................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 034 8 7 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 034 9 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 035 0 0 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 035 1 7 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STALEVO 75 mg/18,75 mg/200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   MILAVAK 10 mg, comprimé pelli culé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 804 759 7 
 
INOPHARM LIMITED 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 7,5 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 10,0 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 101 5 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 101 6 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 101 7 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 400 6 4 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 400 7 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 400 8 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 101 8 8 : 10 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 101 9 5 : 20 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 102 0 1 : 30 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 400 9 5 : 50 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 401 0 1 : 90 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 401 1 8 : 100 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   MILAVAK 5 mg, comprimé pellic ulé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 343 535 0 
 
INOPHARM LIMITED 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 3,8 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 5,0 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 100 2 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 100 3 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 100 5 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 100 7 2 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 400 0 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 400 2 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 100 8 9 : 10 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 100 9 6 : 20 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 101 1 9 : 30 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 301 101 2 6 : 50 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 400 3 3 : 90 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
  34009 550 400 4 0 : 100 comprimés en plaquette (polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   MOXIFLOXACINE ARROW 400 mg, c omprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 552 153 1 
 
ARROW GENERIQUES 
 
Moxifloxacine .............................................................................................................................. 400,00 mg 
Sous forme de chlorhydrate de moxifloxacine............................................................................ 436,32 mg. 
 

pour un comprimé pelliculé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 301 137 9 0 : Boîte de 1 comprimé pelliculé sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 301 138 0 6 : Boîte de 5 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 301 138 2 0 : Boîte de 7 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 301 138 3 7 : Boîte de 10 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 301 138 4 4 : Boîte de 14 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 301 138 5 1 : Boîte de 25 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 550 435 8 4 : Boîte de 50 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 550 415 7 3 : Boîte de 70 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 550 415 8 0 : Boîte de 80 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 550 416 0 3 : Boîte de 100 comprimés pelliculés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). 
34009 301 138 6 8 : Flacon (PEHD) de 30 comprimés pelliculés. 
34009 550 416 1 0 : Flacon (PEHD) de 1000 comprimés pelliculés. 
  
Cette spécialité est un générique d'IZILOX 400 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 29 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   NEVIRAPINE SANDOZ LP 400 mg, comprimé à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 043 316 6 
 
SANDOZ 
 
névirapine anhydre ..................................................................................................................... 400 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 139 1 2 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 139 2 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 139 3 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) ; boite de 30 
  34009 550 417 3 3 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 139 4 3 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de VIRAMUNE 400 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 11 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   PERINDOPRIL TOSILATE/INDAPAMI DE TEVA 10 mg/2,5 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 623 381 3 
 
TEVA SANTE 
 
périndopril ................................................................................................................................... 6,816 mg 
sous forme de tosilate de périndopril .......................................................................................... 10 mg  
indapamide ................................................................................................................................. 2,5 mg 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 057 3 3 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 277 8 0 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 277 9 7 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
  34009 301 278 0 3 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 301 278 1 0 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
 
Cette spécialité est un générique de BIPRETERAX 10 mg/2,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/INDAPAMIDE MYLAN PHARMA 2 mg/0,625 mg comprimé 
sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 781 707 3 
 
MYLAN SAS 
 
périndopril ................................................................................................................................... 1,669 mg 
sous forme de périndopril tert-butylamine .................................................................................. 2 mg  
indapamide ................................................................................................................................. 0,625 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 277 151 7 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 122 7 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 122 9 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 409 2 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 277 150 0 6 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 122 5 0 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 122 6 7 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 550 409 1 0 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ARROW LAB 2 mg/0,625 mg, com primé 
sécable  
 
Décision du 15 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/INDAPAMIDE MYLAN PHARMA 4 mg/1,25 mg comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 090 868 4 
 
MYLAN SAS 
 
périndopril ................................................................................................................................... 3,338 mg 
sous forme de périndopril tert-butylamine .................................................................................. 4 mg  
indapamide ................................................................................................................................. 1,25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 277 152 3 5 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 123 2 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 301 123 3 5 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 550 409 4 1 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 277 154 6 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 123 0 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 123 1 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 409 3 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ARROW LAB 4 mg/1,25 mg, comp rimé  
 
Décision du 15 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   PHENYLEPHRINE UNIMEDIC 10 mg/ ml, solution à diluer pour solution 
injectable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 617 388 9 
 
UNIMEDIC AB 
 
phényléphrine ............................................................................................................................. 10 mg  
sous forme de chlorhydrate de phényléphrine 
 

pour 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 402 8 6 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
  34009 550 402 9 3 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 403 1 6 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 20 
  34009 550 403 2 3 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 50 
  34009 550 403 3 0 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 100 
 
Décision du 25 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   PROPAFENONE ACCORD 300 mg, co mprimé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 737 730 0 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
chlorhydrate de propafénone ...................................................................................................... 300 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 121 5 1 : 20 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC) 
  34009 301 121 6 8 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC) 
  34009 301 121 7 5 : 60 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC) 
  34009 301 121 8 2 : 90 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC) 
  34009 550 407 0 5 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique de RYTHMOL 300 mg, comprimé pelliculé sécable  
 
Décision du 21 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   PROPIONATE DE FLUTICASONE GLA XOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC 
50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation  nasale 
Code Identifiant de Spécialité : 6 513 213 1 
 
GLAXOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC 
 
propionate de fluticasone............................................................................................................ 50 
microgrammes  
 

pour une dose délivrée 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 075 8 4 : 60 doses en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1 
 
Décision du 05 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   RIZOGAL 500 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 517 190 3 
 
DEXTREG 
 
amoxicilline ................................................................................................................................. 500 mg 
sous forme d'amoxicilline trihydratée.......................................................................................... 578 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 029 3 0 : 12 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 029 4 7 : 21 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 029 5 4 : 24 gélules en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 500 mg, gélule  
 
Décision du 25 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   SOLIFENACINE MYLAN 10 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 320 146 1 
 
MYLAN SAS 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 7,5 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 408 0 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 148 9 8 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 149 0 4 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 149 1 1 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 149 2 8 : 200 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 149 3 5 : 250 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 149 4 2 : 500 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 300 408 1 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 300 408 2 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 408 3 6 : 3 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 408 4 3 : 5 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 408 6 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 408 7 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 149 5 9 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 149 6 6 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 149 8 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 149 9 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 150 0 0 : 200 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 05 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   SOLIFENACINE MYLAN 5 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 763 719 6 
 
MYLAN SAS 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 3,8 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 406 9 0 : 3 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 407 0 6 : 5 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 407 1 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 407 2 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 407 3 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 407 4 4 : 50 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 407 5 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 148 2 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 148 3 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 550 148 4 3 : 200 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 407 6 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 300 407 7 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 300 407 8 2 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 148 5 0 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 148 6 7 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 148 7 4 : 250 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 148 8 1 : 500 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 401 5 6 : 200 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 05 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   SOLIFENACINE TEVA 10 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 819 898 7 
 
TEVA SANTE 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 7,5 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 480 2 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 300 480 7 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   SOLIFENACINE TEVA 5 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 397 013 2 
 
TEVA SANTE 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 3,8 mg 
sous forme de succinate de solifénacine ....................................................................................  5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 478 6 6 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC) 
  34009 300 479 3 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   SORBITOL/CITRATE DE SODIUM/LA URILSULFOACETATE DE SODIUM 
JOHNSON & JOHNSON 4,465 g / 0,45 g / 0,0645 g, solu tion rectale 
Code Identifiant de Spécialité : 6 079 460 8 
 
JOHNSON & JOHNSON SANTE BEAUTE France 
 
laurilsulfoacétate de sodium ....................................................................................................... 0,0645 g de 
laurilsulfoacétate de sodium à 70 %  
sorbitol liquide (cristallisable) ...................................................................................................... 4,4650 g  
citrate de sodium ........................................................................................................................ 0,4500 g  
 

pour 5 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 174 3 9 : 5 ml en récipient unidose (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 4 
  34009 301 174 4 6 : 5 ml en récipient unidose (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 6 
  34009 301 174 5 3 : 5 ml en récipient unidose (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 12 
  34009 550 433 5 5 : 5 ml en récipient unidose (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 50 
 
Décision du 22 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   SUBSOL 2 MMOL/L DE POTASSIUM,  solution pour hémofiltration, hémodialyse 
et hémodiafiltration 
Code Identifiant de Spécialité : 6 200 137 2 
 
B BRAUN AVITUM AG 
 
chlorure de calcium dihydraté ..................................................................................................... 1,98 g  
chlorure de magnésium hexahydraté ......................................................................................... 0,91 g  
chlorure de sodium ..................................................................................................................... 4,21 g   
chlorure de potassium ................................................................................................................ 1,34 g  
glucose anhydre ......................................................................................................................... 9,00 g 
sous forme de glucose monohydraté ......................................................................................... 9,90 g  
 

pour 1000 mL de solution 
 

bicarbonate de sodium ............................................................................................................... 3,59 g  
chlorure de sodium ..................................................................................................................... 6,18 g  
 

pour 1000 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
 34009 300 909 2 3 : 5000 mL en poche bicompartimentée (4445 mL et 555 mL) en polypropylène ; carton de 
2 

 
Décision du 29 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   SUBSOL 4 MMOL/L DE POTASSIUM,  solution pour hémofiltration, hémodialyse 
et hémodiafiltration 
Code Identifiant de Spécialité : 6 397 962 6 
 
B BRAUN AVITUM AG 
 
chlorure de calcium dihydraté ..................................................................................................... 1,98 g  
chlorure de magnésium hexahydraté ......................................................................................... 0,91 g  
chlorure de sodium ..................................................................................................................... 4,21 g   
chlorure de potassium ................................................................................................................ 2,68 g  
glucose anhydre ......................................................................................................................... 9,00 g 
sous forme de glucose monohydraté ......................................................................................... 9,90 g  
 

pour 1000 mL de solution 
 

bicarbonate de sodium ............................................................................................................... 3,59 g  
chlorure de sodium ..................................................................................................................... 6,18 g  
 

pour 1000 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 909 5 4 : 5000 mL en poche bicompartimentée (4445 mL et 555 mL) en polypropylène ; carton 
de 2 

 
Décision du 29 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   SUBSOL SANS POTASSIUM, soluti on pour hémofiltration, hémodialyse et 
hémodiafiltration 
Code Identifiant de Spécialité : 6 152 810 1 
 
B BRAUN AVITUM AG 
 
chlorure de calcium dihydraté ..................................................................................................... 1,98 g  
chlorure de magnésium hexahydraté ......................................................................................... 0,91 g  
chlorure de sodium ..................................................................................................................... 4,21 g   
glucose anhydre ......................................................................................................................... 9,00 g 
sous forme de glucose monohydraté ......................................................................................... 9,90 g  
 

pour 1000 mL de solution 
 

bicarbonate de sodium ............................................................................................................... 3,59 g  
chlorure de sodium ..................................................................................................................... 6,18 g  
 

pour 1000 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 909 3 0 : 5000 mL en poche bicompartimentée (4445 mL et 555 mL) en polypropylène ; carton 
de 2 

 
Décision du 29 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   THIOPENTAL PANPHARMA 1 g, pou dre pour solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 894 245 7 
 
PANPHARMA 
 
thiopental sodique ....................................................................................................................... 0,94 g 
sous forme de thiopental et carbonate sodiques ........................................................................ 1 g  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 421 5 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
  34009 550 421 6 7 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 421 7 4 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 25 
  34009 550 421 8 1 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 50 
  34009 550 422 0 4 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 100 
 
Décision du 21 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   THIOPENTAL PANPHARMA 500 mg, poudre pour solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 500 026 1 
 
PANPHARMA 
 
thiopental sodique ....................................................................................................................... 470 mg 
sous forme de thiopental et carbonate sodiques ........................................................................ 500 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 421 0 5 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
  34009 550 421 1 2 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 421 2 9 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 25 
  34009 550 421 3 6 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 50 
  34009 550 421 4 3 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 100 
 
Décision du 21 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   THYROFIX 100 microgrammes, co mprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 463 560 3 
 
UNI-PHARMA KLEON TSETIS PHARMACEUTICAL LABORATORIES S.A. 
 
lévothyroxine sodique anhydre ................................................................................................... 100 
microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 138 4 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 138 5 4 : 50 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 138 6 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 138 7 8 : 100 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 100 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 20 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   THYROFIX 25 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 826 517 2 
 
UNI-PHARMA KLEON TSETIS PHARMACEUTICAL LABORATORIES S.A. 
 
lévothyroxine sodique anhydre ................................................................................................... 25 
microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 136 4 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 136 6 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 136 7 0 : 60 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 136 8 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 25 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 20 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   THYROFIX 50 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 541 026 0 
 
UNI-PHARMA KLEON TSETIS PHARMACEUTICAL LABORATORIES S.A. 
 
lévothyroxine sodique anhydre ................................................................................................... 50 
microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 137 5 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 137 6 2 : 50 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 137 7 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 137 8 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 50 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 20 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   THYROFIX 75 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 482 659 0 
 
UNI-PHARMA KLEON TSETIS PHARMACEUTICAL LABORATORIES S.A. 
 
lévothyroxine sodique anhydre ................................................................................................... 75 
microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 137 9 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 138 0 9 : 50 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 138 1 6 : 60 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 300 138 2 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 75 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 20 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   TRAGLAFKA 40 microgrammes/mL,  collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 233 231 9 
 
HORUS PHARMA 
 
travoprost .................................................................................................................................... 40 
microgrammes  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 957 0 6 : 2,5 ml en flacon (multidose(s)/polypropylène) ; boite de 1 
  34009 550 337 0 7 : 2,5 ml en flacon (multidose(s)/polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 07 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   TRAVOPROST/TIMOLOL BIOGARAN 4 0 microgrammes/mL + 5 mg/mL, collyre 
en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 017 860 9 
 
BIOGARAN 
 
travoprost .................................................................................................................................... 40 
microgrammes  
timolol.......................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de maléate de timolol 
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 052 1 4 : 5 ml en flacon (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 550 371 7 0 : 5 ml en flacon (polypropylène) ; boite de 3 
  34009 550 371 8 7 : 5 ml en flacon (polypropylène) ; boite de 6 
  34009 550 371 9 4 : 5 ml en flacon (polypropylène) ; boite de 11 
  34009 550 372 0 0 : 5 ml en flacon (polypropylène) ; boite de 23 
 
Cette spécialité est un générique de DUOTRAV 40 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en so lution  
 
Décision du 12 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL ACCORD 10 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 518 802 3 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 10 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 106 5 2 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 106 6 9 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 106 7 6 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 106 8 3 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 106 9 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 13 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   VARDENAFIL ACCORD 20 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 078 533 1 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 107 0 6 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 107 1 3 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 107 2 0 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 107 3 7 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 107 4 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 13 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL ACCORD 5 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 779 464 6 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 105 9 1 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 106 0 7 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 106 1 4 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 106 3 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 106 4 5 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 13 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   VARDENAFIL PHARMAKI GENERICS 10 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 959 986 9 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 10 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 090 8 3 : 2 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 091 0 6 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 091 1 3 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 091 2 0 : 12 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 091 3 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL PHARMAKI GENERICS 20 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 451 589 9 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 091 4 4 : 2 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 091 6 8 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 091 7 5 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 091 8 2 : 12 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 091 9 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   VARDENAFIL PHARMAKI GENERICS 5 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 464 857 9 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 090 3 8 : 2 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 090 4 5 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 090 5 2 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 090 6 9 : 12 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 090 7 6 : 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL TEVA SANTE 10 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 454 120 7 
 
TEVA SANTE 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 10 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 104 3 0 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 104 4 7 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL TEVA SANTE 20 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 128 724 8 
 
TEVA SANTE 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 105 1 5 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 105 2 2 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 105 3 9 : 12 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   VARDENAFIL TEVA SANTE 5 mg, c omprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 645 889 5 
 
TEVA SANTE 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 103 5 5 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   VIZITRAV 40 microgrammes/mL, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 713 830 0 
 
LABORATOIRE CHAUVIN 
 
travoprost .................................................................................................................................... 40 
microgrammes  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 934 0 5 : 2,5 ml en flacon (multidose(s)/polypropylène) ; boite de 1 
  34009 550 330 1 1 : 2,5 ml en flacon (multidose(s)/polypropylène) ; boite de 3 
 
Décision du 07 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   VORICONAZOLE APOTEX 200 mg, c omprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 906 121 9 
 
APOTEX EUROPE BV 
 
voriconazole ................................................................................................................................ 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 143 9 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 144 0 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 144 2 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 144 3 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 144 4 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 550 418 0 1 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VFEND 200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 26 septembre 2017 
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Spécialité dénommée   VORICONAZOLE APOTEX 50 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 732 732 2 
 
APOTEX EUROPE BV 
 
voriconazole ................................................................................................................................ 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 143 2 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 143 3 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 143 4 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 143 6 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 143 7 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VFEND 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 26 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   XYBILUN 100 mg, film orodispe rsible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 239 415 3 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 100 mg 
sous forme de citrate de sildénafil .............................................................................................. 140,4 mg  
 

pour un film orodispersible 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 178 9 7 : 2 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 179 0 3 : 4 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 179 1 0 : 8 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 179 2 7 : 12 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIAGRA 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 25 septembre 2017 
 
  



ANSM- 24/05/2018 www.ansm.sante.fr Page 44 / 44 

 

Spécialité dénommée   XYBILUN 25 mg, film orodisper sible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 159 533 1 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 25 mg 
sous forme de citrate de sildénafil .............................................................................................. 35,1 mg  
 

pour un film 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 177 5 0 : 2 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 177 6 7 : 4 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 177 8 1 : 8 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 177 9 8 : 12 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIAGRA 25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 25 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   XYBILUN 50 mg, film orodisper sible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 483 493 6 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 50 mg 
sous forme de citrate de sildénafil .............................................................................................. 70,2 mg  
 

pour un film 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 178 0 4 : 2 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 178 1 1 : 4 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 178 2 8 : 8 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 178 4 2 : 12 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIAGRA 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 25 septembre 2017 
 
 
 
Spécialité dénommée   XYBILUN 75 mg, film orodisper sible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 118 745 4 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 75 mg 
sous forme de citrate de sildénafil .............................................................................................. 105,3 mg  
 

pour un film orodispersible 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 178 5 9 : 2 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 178 6 6 : 4 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 178 7 3 : 8 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 178 8 0 : 12 film en sachet (polyéthylène/aluminium) 
 
Décision du 20 septembre 2017 
 


