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Autorisations de mise sur le marché 
Décisions accordées en Février 2018 

 
 
 

Spécialité dénommée   ABACAVIR MYLAN 300 mg, compri mé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 240 106 0 
 
MYLAN SAS 
 
abacavir ...................................................................................................................................... 300 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 394 1 7 : 60 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 394 2 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 60 
  34009 301 394 3 1 : 60 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 394 4 8 : 1 comprimé en plaquette (aluminium) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de ZIAGEN 300 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 février 2018 
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Spécialité dénommée   ACIDE CARGLUMIQUE WAYMADE 200  mg, comprimé dispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 350 136 6 
 
WAYMADE PLC 
 
acide carglumique ....................................................................................................................... 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 382 8 1 : 5 comprimés en pilulier (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 550 522 1 0 : 15 comprimés en pilulier (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 550 522 2 7 : 60 comprimés en pilulier (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CARBAGLU 200 mg, comprimé dispersible  
 
Décision du 16 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN ARROW 10  mg/160 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 880 662 8 
 
ARROW GENERIQUES 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 10 mg  
sous forme de bésylate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 317 6 3 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 317 7 0 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 490 3 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 490 4 3 : 200 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 317 8 7 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 317 9 4 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 318 0 0 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 490 5 0 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
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Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN ARROW 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 047 809 7 
 
ARROW GENERIQUES 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésylate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 317 0 1 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 317 1 8 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 317 2 5 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 489 9 2 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 317 4 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 317 5 6 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 490 1 2 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 490 2 9 : 200 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN ARROW 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 453 531 8 
 
ARROW GENERIQUES 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésylate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 316 4 0 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 316 5 7 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 316 6 4 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 489 6 1 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 316 8 8 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 316 9 5 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 489 7 8 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 489 8 5 : 200 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
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Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN CRISTERS  10 mg/160 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 438 962 1 
 
CRISTERS 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 10 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 360 8 9 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 360 9 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 361 0 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 361 1 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 361 3 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 361 4 0 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 361 5 7 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 506 0 5 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 506 1 2 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN CRISTERS  5 mg/160 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 827 821 6 
 
CRISTERS 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 360 0 3 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 360 1 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 360 2 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 360 3 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 360 4 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 360 5 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 360 7 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 505 7 5 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 505 9 9 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
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Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN CRISTERS  5 mg/80 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 174 029 6 
 
CRISTERS 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 359 2 1 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 359 3 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 359 4 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 359 5 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 359 6 9 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 359 7 6 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 359 9 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 505 5 1 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 505 6 8 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 1 0 mg/160 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 526 565 1 
 
SANDOZ 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 10 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 363 9 3 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 364 0 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 364 2 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 364 3 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 364 4 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 364 5 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC) ; boite de 56 
  34009 301 364 6 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 508 3 4 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 508 4 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC) ; boite de 98 
  34009 550 508 5 8 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 508 6 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC) ; boite de 280 
  34009 550 508 8 9 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 508 9 6 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 23 février 2018 
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Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 5  mg/160 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 781 812 9 
 
SANDOZ 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 363 1 7 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 363 2 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 363 3 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 363 4 8 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 363 6 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC) ; boite de 56 
  34009 301 363 7 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 507 7 3 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 507 8 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC) ; boite de 98 
  34009 550 507 9 7 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 508 0 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC) ; boite de 280 
  34009 550 508 1 0 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 508 2 7 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 363 8 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 23 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 5  mg/80 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 230 293 8 
 
SANDOZ 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 362 3 2 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 362 4 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 362 5 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 362 6 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 362 7 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 363 0 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 507 1 1 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 507 3 5 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 362 8 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC) ; boite de 56 
  34009 550 507 2 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC) ; boite de 98 
  34009 550 507 4 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC) ; boite de 280 
  34009 550 507 5 9 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 507 6 6 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 23 février 2018 
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Spécialité dénommée   AMOXICILLINE ARROW LAB 1 g, c omprimé dispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 916 654 0 
 
ARROW GENERIQUES 
 
amoxicilline ................................................................................................................................. 1 g  
sous forme d'amoxicilline trihydratée 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 372 6 0 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 372 7 7 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 372 8 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 373 1 4 : 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 373 2 1 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 373 3 8 : 24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 373 4 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible  
 
Décision du 09 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMOXICILLINE NIALEX 1 g, comp rimé dispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 609 604 0 
 
MEDIPHA SANTE 
 
amoxicilline ................................................................................................................................. 1 g  
sous forme d'amoxicilline trihydratée 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 354 5 7 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 354 7 1 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 354 8 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 354 9 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 504 7 6 : 500 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible  
 
Décision du 23 février 2018 
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Spécialité dénommée   APREPITANT SANDOZ 125 mg, gél ule et APREPITANT SANDOZ 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 163 313 4 
 
SANDOZ 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 125 mg  
 

pour une gélule  
 

aprépitant .................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour une gélule  
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 394 7 9 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) + 2 gélules en plaquette 
(aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 22 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT SANDOZ 80 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 446 806 1 
 
SANDOZ 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 394 5 5 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 394 6 2 : 2 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 524 0 1 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 3 
  34009 550 524 1 8 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 22 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ARIPIPRAZOLE MYLAN 10 mg, com primé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 599 346 4 
 
MYLAN SAS 
 
aripiprazole ................................................................................................................................. 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 184 0 5 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-
Aluminium/papier/polytéréphtalate (PET)) 
 
Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 10 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 09 février 2018 
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Spécialité dénommée   ARIPIPRAZOLE MYLAN 15 mg, com primé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 110 090 5 
 
MYLAN SAS 
 
aripiprazole ................................................................................................................................. 15 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 184 1 2 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-
Aluminium/papier/polytéréphtalate (PET)) 
 
Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 15 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 09 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ARIPIPRAZOLE MYLAN 30 mg, com primé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 530 518 8 
 
MYLAN SAS 
 
aripiprazole ................................................................................................................................. 30 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 184 2 9 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-
Aluminium/papier/polytéréphtalate (PET)) 
 
Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 30 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 09 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ATRACURIUM KALCEKS 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 040 678 1 
 
AS KALCEKS 
 
bésilate d'atracurium ................................................................................................................... 10 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 520 2 9 : 2,5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 520 3 6 : 2,5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
  34009 550 520 4 3 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 520 5 0 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique de TRACRIUM 25 mg/2,5 ml (1 POUR CENT), solution injec table en 
ampoule  
 
Décision du 14 février 2018 
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Spécialité dénommée   AUGMENTIN 80 mg/ 11,4 mg/ mL,  poudre pour suspension buvable (rapport 
amoxicilline/ acide clavulanique : 7/1) 
Code Identifiant de Spécialité : 6 372 731 9 
 
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE 
 
amoxicilline anhydre ................................................................................................................... 80 mg  
sous forme d'amoxicilline trihydratée 
acide clavulanique ...................................................................................................................... 11,4 mg  
sous forme de clavulanate de potassium 
 

pour 1 mL de suspension reconstituée 
 

Décision du 19 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BALCOGA 20 mg, comprimé pelli culé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 900 639 3 
 
SANDOZ 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de citrate de sildénafil 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 381 8 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 381 9 9 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 521 5 9 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 521 6 6 : 150 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 521 7 3 : 300 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de REVATIO 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BIMATOPROST MEDIPHA SANTE 0,1  mg/ml, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 218 199 5 
 
MEDIPHA SANTE 
 
bimatoprost ................................................................................................................................. 0,1 mg  
 

pour 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 368 4 3 : 3 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 368 5 0 : 3 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de LUMIGAN 0,1 mg/ml, collyre en solution  
 
Décision du 23 février 2018 
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Spécialité dénommée   BIMATOPROST MEDIPHA SANTE 0,3  mg/ml, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 945 767 0 
 
MEDIPHA SANTE 
 
bimatoprost ................................................................................................................................. 0,3 mg  
 

pour 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 368 6 7 : 3 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 368 8 1 : 3 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de LUMIGAN 0,3 mg/ml, collyre en solution  
 
Décision du 23 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BORTEZOMIB MEDAC 1 mg, poudre  pour solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 660 480 2 
 
MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH 
 
bortézomib .................................................................................................................................. 1 mg  
sous forme d'ester boronique de mannitol 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 383 0 4 : 6 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de VELCADE 1 mg, poudre pour solution injectable  
 
Décision du 14 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BORTEZOMIB MEDAC 3,5 mg, poud re pour solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 754 693 9 
 
MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH 
 
bortézomib .................................................................................................................................. 3,5 mg  
sous forme d'ester boronique de mannitol 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 382 9 8 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de VELCADE 3,5 mg, poudre pour solution injectable  
 
Décision du 14 février 2018 
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Spécialité dénommée   BUSULFAN ACCORD 6 mg/mL, solu tion à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 272 212 3 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
busulfan ...................................................................................................................................... 6 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 217 1 1 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 217 3 5 : 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 15 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BUSULFAN TILLOMED 6 mg/ml, so lution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 178 786 9 
 
TILLOMED LABORATORIES LIMITED 
 
busulfan ...................................................................................................................................... 6 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 522 3 4 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 522 4 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 16 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CEFTAZIDIME MIP 1 g, poudre p our solution injectable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 194 389 8 
 
MIP PHARMA GMBH 
 
ceftazidime anhydre .................................................................................................................... 1000 mg 
sous forme de ceftazidime pentahydratée.................................................................................. 1164 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 366 8 3 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 509 5 7 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
  34009 550 509 6 4 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de FORTUM 1 g, poudre pour solution injectable (IM, IV ) ou pour 
perfusion  
 
Décision du 02 février 2018 
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Spécialité dénommée   CEFTAZIDIME MIP 2 g, poudre p our solution injectable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 116 822 6 
 
MIP PHARMA GMBH 
 
ceftazidime anhydre .................................................................................................................... 2000 mg 
sous forme de ceftazidime pentahydratée.................................................................................. 2328 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 367 6 8 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 509 7 1 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
  34009 550 509 8 8 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de FORTUM 2 g, poudre pour solution injectable (IV) ou  pour perfusion  
 
Décision du 02 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CELECOXIB MYLAN 100 mg, gélul e 
Code Identifiant de Spécialité : 6 248 973 3 
 
MYLAN SAS 
 
célécoxib ..................................................................................................................................... 100 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 366 3 8 : 30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CELEBREX 100 mg, gélule  
 
Décision du 01 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CELECOXIB MYLAN 200 mg, gélul e 
Code Identifiant de Spécialité : 6 855 279 5 
 
MYLAN SAS 
 
célécoxib ..................................................................................................................................... 200 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 366 5 2 : 30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CELEBREX 200 mg, gélule  
 
Décision du 01 février 2018 
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Spécialité dénommée   CINACALCET ACCORD 30 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 394 231 8 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
cinacalcet .................................................................................................................................... 30 mg 
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet .................................................................................. 33,06 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 237 8 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 237 9 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 238 0 5 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 30 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CINACALCET ACCORD 60 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 907 628 1 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
cinacalcet .................................................................................................................................... 60 mg 
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet .................................................................................. 66,12 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 238 1 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 238 2 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 238 3 6 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 60 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
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Spécialité dénommée   CINACALCET ACCORD 90 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 131 399 9 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
cinacalcet .................................................................................................................................... 90 mg 
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet .................................................................................. 99,18 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 238 4 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 301 238 5 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
  34009 550 455 1 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 90 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CINACALCET MEDICE 30 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 887 932 7 
 
MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co.KG 
 
cinacalcet .................................................................................................................................... 30 mg  
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 361 9 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1 
  34009 301 362 0 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 2 
  34009 550 506 6 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6 
 
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 30 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 01 février 2018 
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Spécialité dénommée   CINACALCET MEDICE 60 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 188 621 2 
 
MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co.KG 
 
cinacalcet .................................................................................................................................... 60 mg  
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 362 1 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1 
  34009 301 362 2 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 2 
  34009 550 506 9 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6 
 
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 60 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 01 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CINACALCET MEDICE 90 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 171 726 9 
 
MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co.KG 
 
cinacalcet .................................................................................................................................... 90 mg  
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 364 7 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1 
  34009 301 364 8 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 2 
  34009 550 509 0 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6 
 
Cette spécialité est un générique de MIMPARA 90 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 01 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CUVITRU 200 mg/ml, solution i njectable par voie sous-cutanée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 317 262 9 
 
BAXALTA INNOVATIONS GMBH 
 
immunoglobuline humaine normale (plasmatique) ..................................................................... 200 mg  
 

pour 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 524 3 2 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 524 4 9 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 524 5 6 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 524 6 3 : 40 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 28 février 2018 
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Spécialité dénommée   DARUNAVIR TEVA 800 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 822 071 1 
 
TEVA PHARMA BV 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 800 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 213 7 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 301 213 8 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
  34009 301 213 9 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
; boite de 30 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 800 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR ZENTIVA 150 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 359 416 0 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 150 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 384 0 3 : 240 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 19 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR ZENTIVA 400 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 080 343 4 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 400 mg   
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 384 1 0 : 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 19 février 2018 
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Spécialité dénommée   DARUNAVIR ZENTIVA 600 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 590 034 6 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 600 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 384 3 4 : 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 19 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR ZENTIVA 75 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 281 944 4 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 75 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 383 9 7 : 480 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 75 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 19 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR ZENTIVA 800 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 777 436 2 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 800 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 384 5 8 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 550 522 6 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 800 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 19 février 2018 
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Spécialité dénommée   DIAZEPAM ACCORD 10 mg, compri mé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 999 800 3 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
diazépam .................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 380 6 9 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 380 8 3 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 380 9 0 : 25 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 381 0 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 381 1 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 381 2 0 : 40 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 381 4 4 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 381 5 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 381 6 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 521 4 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 381 7 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de VALIUM ROCHE 10 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 15 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DIAZEPAM ACCORD 5 mg, comprim é 
Code Identifiant de Spécialité : 6 868 595 2 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
diazépam .................................................................................................................................... 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 378 3 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 378 4 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 378 5 7 : 25 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 378 6 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 378 7 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 378 8 8 : 40 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 378 9 5 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 379 0 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 379 1 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 379 2 5 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 550 519 5 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VALIUM ROCHE 5 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 13 février 2018 
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Spécialité dénommée   DROPERIDOL HIKMA 2,5 mg/mL, s olution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 405 784 3 
 
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA 
 
dropéridol .................................................................................................................................... 2,5 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 518 8 6 : 2 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 10 
  34009 550 518 9 3 : 2 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 25 
 
Cette spécialité est un générique de DROLEPTAN 2,5 mg/1 ml, solution injectable (IV)  
 
Décision du 09 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   EPIRUBICINE MYPLIX 2 mg/ml, s olution pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 551 088 7 
 
MEDIPHA SANTE 
 
chlorhydrate d'épirubicine ........................................................................................................... 2 mg  
 

pour 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 469 5 0 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 469 6 7 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 469 7 4 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 469 8 1 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 469 9 8 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de FARMORUBICINE 10 mg/5 ml, solution pour perfusion  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ERLOTINIB EG 100 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 836 610 0 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
erlotinib ....................................................................................................................................... 100 mg  
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 118 8 8 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 404 1 5 : 90 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 404 2 2 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de TARCEVA 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 février 2018 
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Spécialité dénommée   ERLOTINIB EG 150 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 831 046 8 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
erlotinib ....................................................................................................................................... 150 mg  
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 118 7 1 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 403 9 2 : 90 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 404 0 8 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de TARCEVA 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ERLOTINIB EG 25 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 923 550 6 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
erlotinib ....................................................................................................................................... 25 mg  
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 118 6 4 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 403 7 8 : 90 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 550 403 8 5 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de TARCEVA 25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ERLOTINIB TEVA FRANCE 100 mg,  comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 147 688 2 
 
TEVA BV 
 
erlotinib ....................................................................................................................................... 100 mg  
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 380 1 4 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de TARCEVA 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 février 2018 
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Spécialité dénommée   ERLOTINIB TEVA FRANCE 150 mg,  comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 974 132 9 
 
TEVA BV 
 
erlotinib ....................................................................................................................................... 150 mg  
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 380 5 2 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de TARCEVA 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ERLOTINIB TEVA FRANCE 25 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 477 678 5 
 
TEVA BV 
 
erlotinib ....................................................................................................................................... 25 mg  
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 380 0 7 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de TARCEVA 25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ERTAPENEM HIKMA 1 g, poudre p our solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 895 665 6 
 
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA 
 
ertapénem ................................................................................................................................... 1,0 g  
sous forme d'ertapénem sodique 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 520 6 7 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 520 8 1 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique d'INVANZ 1 g, poudre pour solution à diluer pour perf usion  
 
Décision du 14 février 2018 
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Spécialité dénommée   EZETIMIBE ARROW 10 mg, compri mé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 563 920 2 
 
ARROW GENERIQUES 
 
ézétimibe .................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 395 6 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 395 7 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 395 8 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EZETROL 10 mg, comprimé  
 
Décision du 22 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   FEBUXOSTAT PHARMAKI GENERICS 120 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 104 511 3 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
fébuxostat ................................................................................................................................... 120 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 334 9 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 335 0 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 496 1 6 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 496 2 3 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 335 2 1 : 14 comprimés en plaquette ((ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 335 3 8 : 28 comprimés en plaquette ((ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 496 3 0 : 56 comprimés en plaquette ((ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 496 4 7 : 84 comprimés en plaquette ((ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 506 8 1 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ADENURIC 120 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
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Spécialité dénommée   FEBUXOSTAT PHARMAKI GENERICS 80 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 704 197 2 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
fébuxostat ................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 334 2 2 : 14 comprimés en plaquette ((ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 334 3 9 : 28 comprimés en plaquette ((ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 495 7 9 : 56 comprimés en plaquette ((ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 550 495 8 6 : 84 comprimés en plaquette ((ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 334 7 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 334 8 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 495 9 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 496 0 9 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 506 7 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ADENURIC 80 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   FLUSTIMEX JOUR ET NUIT, poudr e pour solution buvable en sachet 
Code Identifiant de Spécialité : 6 860 739 8 
 
BIOGARAN 
 
Paracétamol....................................................................................................................... 500 mg 
Maléate de chlorphénamine................................................................................................... 4 mg 
Acide ascorbique (vitamine C)…......................................................................................... 200 mg 

 
Pour un sachet  

 
Paracétamol....................................................................................................................... 500 mg 
Maléate de chlorphénamine................................................................................................... 4 mg 

 
Pour un sachet  

 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 281 1 4 : poudre en sachet (papier/polyéthylène/aluminium) ; boite de 12 + poudre en sachet 
(papier/polyéthylène/aluminium) ; boite de 4 
 
Décision du 08 février 2018 
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Spécialité dénommée   GATOURIL 1 g, comprimé disper sible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 740 693 7 
 
DEXTREG 
 
amoxicilline ................................................................................................................................. 1 g 
sous forme d'amoxicilline trihydratée.......................................................................................... 1,148 g  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 371 0 9 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 371 1 6 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 371 2 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 371 3 0 : 3 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 371 4 7 : 6 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 371 5 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible  
 
Décision du 23 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   GLICLAZIDE MYLAN 60 mg, compr imé sécable à libération modifiée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 506 452 0 
 
MYLAN SAS 
 
gliclazide ..................................................................................................................................... 60 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 365 1 5 : 10 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 365 2 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 365 3 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 365 4 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 301 365 5 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 301 365 6 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 90 
  34009 301 365 7 7 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 365 9 1 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 366 0 7 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de DIAMICRON 60 mg, comprimé sécable à libération modi fiée  
 
Décision du 01 février 2018 
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Spécialité dénommée   IBUPROFENE ACCORD 400 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 200 766 7 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
ibuprofène ................................................................................................................................... 400 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 379 5 6 : 20 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 379 6 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 379 7 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 379 8 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de BRUFEN 400 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   IVABRADINE CRISTERS 5 mg, com primé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 900 252 3 
 
CRISTERS 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate d'ivabradine 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 352 1 1 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 301 352 2 8 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 301 352 4 2 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 301 352 5 9 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 550 503 6 0 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 550 503 7 7 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 550 503 8 4 : 112 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
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Spécialité dénommée   IVABRADINE CRISTERS 7,5 mg, c omprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 672 940 7 
 
CRISTERS 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 7,5 mg  
sous forme de chlorhydrate d'ivabradine 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 352 6 6 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 301 352 7 3 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 301 352 8 0 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 550 503 9 1 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 550 504 0 7 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 550 504 2 1 : 112 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
  34009 550 504 3 8 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   IVABRADINE ZYDUS 5 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 795 537 3 
 
ZYDUS FRANCE 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 5 mg 
sous forme de chlorhydrate d'ivabradine .................................................................................... 5,390 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 350 2 0 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 350 3 7 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 350 4 4 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/polyéthylène/aluminium) 
  34009 550 502 8 5 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 350 5 1 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 350 6 8 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 350 7 5 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 503 0 8 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 350 8 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 350 9 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 351 0 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 503 1 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 28 février 2018 
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Spécialité dénommée   IVABRADINE ZYDUS 7,5 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 953 937 7 
 
ZYDUS FRANCE 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 7,5 mg 
sous forme de chlorhydrate d'ivabradine .................................................................................... 8,085 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 351 1 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 351 2 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 351 3 6 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 503 2 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 351 4 3 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 351 5 0 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 351 6 7 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 503 3 9 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 351 8 1 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 351 9 8 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/polyéthylène/aluminium) 
  34009 301 352 0 4 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/polyéthylène/aluminium) 
  34009 550 503 4 6 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/polyéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 28 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   KOKKINO 20 mg/10 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 242 172 5 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
maléate d'énalapril ...................................................................................................................... 20 mg  
chlorhydrate de lercanidipine ...................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 358 6 0 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 358 9 1 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZANEXTRA 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
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Spécialité dénommée   LACOSAMIDE HELM AG 100 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 480 252 9 
 
HELM GmbH 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 100 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 397 9 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 398 0 6 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 526 3 0 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LACOSAMIDE HELM AG 150 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 481 698 4 
 
HELM GmbH 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 150 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 398 1 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 398 2 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 526 4 7 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LACOSAMIDE HELM AG 200 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 577 128 9 
 
HELM GmbH 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 398 4 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 398 5 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 526 6 1 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 février 2018 
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Spécialité dénommée   LACOSAMIDE HELM AG 50 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 389 582 2 
 
HELM GmbH 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 397 6 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 397 8 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 526 2 3 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LACOSAMIDE MEDIPHA 100 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 637 932 3 
 
MEDIPHA SANTE 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 100 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 262 0 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 262 1 9 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 466 6 0 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LACOSAMIDE MEDIPHA 150 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 884 685 0 
 
MEDIPHA SANTE 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 150 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 262 2 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 262 3 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 466 7 7 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
  



ANSM- 09/07/2018 www.ansm.sante.fr Page 31 / 68 

 

Spécialité dénommée   LACOSAMIDE MEDIPHA 200 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 709 551 8 
 
MEDIPHA SANTE 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 262 5 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 262 6 4 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 466 8 4 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LACOSAMIDE MEDIPHA 50 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 738 330 3 
 
MEDIPHA SANTE 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 261 7 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 261 9 6 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 466 5 3 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LACOSAMIDE TEVA 100 mg, compr imé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 800 630 5 
 
TEVA BV 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 100 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 386 8 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 386 9 4 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 387 0 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 14 
  34009 301 387 2 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 301 387 3 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 20 février 2018 
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Spécialité dénommée   LACOSAMIDE TEVA 150 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 639 226 7 
 
TEVA BV 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 150 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 387 4 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 387 5 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 387 6 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 14 
  34009 301 387 7 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 301 387 8 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 20 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LACOSAMIDE TEVA 200 mg, compr imé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 615 847 4 
 
TEVA BV 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 387 9 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 388 0 9 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 388 1 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 14 
  34009 301 388 2 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 301 388 3 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 20 février 2018 
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Spécialité dénommée   LACOSAMIDE TEVA 50 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 434 736 2 
 
TEVA BV 
 
lacosamide .................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 386 2 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 386 3 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 386 4 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 14 
  34009 301 386 6 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 301 386 7 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de VIMPAT 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 20 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LAMIVUDINE/ZIDOVUDINE ACCORD 150 mg/300 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 865 326 0 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
lamivudine ................................................................................................................................... 150 mg  
zidovudine ................................................................................................................................... 300 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 382 0 5 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 382 1 2 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 521 8 0 : 120 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 521 9 7 : 200 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 522 0 3 : 500 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de COMBIVIR 150 mg/300 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 15 février 2018 
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Spécialité dénommée   LAMIVUDINE/ZIDOVUDINE SANDOZ 150 mg/300 mg, comprimé pelliculé 
sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 595 547 4 
 
SANDOZ 
 
lamivudine ................................................................................................................................... 150 mg  
zidovudine ................................................................................................................................... 300 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 095 8 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 394 0 2 : 120 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 394 2 6 : 180 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de COMBIVIR 150 mg/300 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 27 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LEVETIRACETAM MEDSOLUTIONS 10 0 mg/mL, solution buvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 177 576 7 
 
MEDSOLUTIONS (EUROPE) LIMITED 
 
lévétiracétam .............................................................................................................................. 100 mg  
 

pour 1 ml de solution buvable 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 818 4 6 : 150 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
  34009 300 818 5 3 : 300 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
  34009 300 818 3 9 : 150 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de KEPPRA 100 mg/ml, solution buvable  
 
Décision du 05 février 2018 
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Spécialité dénommée   MEPIVACAINE ACCORD 10 mg/ml, solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 033 975 6 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
chlorhydrate de mépivacaïne ..................................................................................................... 10 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 808 5 6 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1 
  34009 300 808 6 3 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
  34009 300 808 7 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 300 808 8 7 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
  34009 300 808 9 4 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de CARBOCAINE 10 mg/ml, solution injectable  
 
Décision du 13 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   MEPIVACAINE ACCORD 20 mg/ml, solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 319 436 9 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
chlorhydrate de mépivacaïne ..................................................................................................... 20 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 809 0 0 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1 
  34009 300 809 1 7 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
  34009 300 809 2 4 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1 
  34009 300 809 3 1 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
  34009 300 809 4 8 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 285 0 5 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 50 
  34009 300 809 9 3 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 1 
  34009 300 810 0 6 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
  34009 300 810 1 3 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 300 810 2 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
  34009 300 810 3 7 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de CARBOCAINE 20 mg/ml, solution injectable  
 
Décision du 13 février 2018 
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Spécialité dénommée   MEROPENEM ACCORD 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 675 810 6 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
méropénem ................................................................................................................................. 1 g  
sous forme de méropénem trihydraté 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 395 1 6 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 301 395 2 3 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
  34009 301 446 9 5 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de MERONEM 1 g, poudre pour solution injectable ou pou r perfusion  
 
Décision du 22 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   MEROPENEM ACCORD 500 mg, poud re pour solution injectable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 320 453 2 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
méropénem anhydre ................................................................................................................... 500 mg  
sous forme de méropénem trihydraté 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 395 3 0 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 301 395 5 4 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 5 
  34009 301 446 7 1 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de MERONEM 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour 
perfusion  
 
Décision du 22 février 2018 
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Spécialité dénommée   METHOXYFLURANE MUNDIPHARMA 99 ,9%, liquide pour inhalation par vapeur 
de 3 mL 
Code Identifiant de Spécialité : 6 502 252 1 
 
MUNDIPHARMA 
 
méthoxyflurane ........................................................................................................................... 99,9 % m/m  
 

pour 3 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 368 1 2 : 3 ml en flacon ; boite de 10 
  34009 301 368 2 9 : 3 ml en flacon ; boite de 1 
  34009 301 368 3 6 : 3 ml en flacon ; boite de 10 
 
Décision du 09 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   MIGLUSTAT ACCORD 100 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 603 686 9 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
miglustat...................................................................................................................................... 100 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 374 0 6 : 1 gélule en plaquette (PVC/polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) ; boite de 
14 
  34009 550 519 3 0 : 1 gélule en plaquette (PVC/polyéthylène/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) ; boite de 
84 
 
Cette spécialité est un générique de ZAVESCA 100 mg, gélule  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   MYCOPHENOLATE MOFETIL TILLOME D 500 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 810 968 2 
 
TILLOMED LABORATORIES LIMITED 
 
mycophénolate mofétil ................................................................................................................ 500 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 397 0 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 50 
  34009 301 397 1 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/aluminium) ; boite de 150 
 
Cette spécialité est un générique de CELLCEPT 500 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 23 février 2018 
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Spécialité dénommée   NEVIRAPINE DEXTREG LP 400 mg,  comprimé à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 734 145 7 
 
DEXTREG 
 
névirapine anhydre ..................................................................................................................... 400 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 353 0 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 550 504 4 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 353 1 0 : 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 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   NICORETTESPRAY FRUITS ROUGES 1 mg/dose, solution pour pulvérisation 
buccale 
Code Identifiant de Spécialité : 6 459 379 8 
 
JOHNSON & JOHNSON SANTE BEAUTE France 
 
nicotine........................................................................................................................................ 1 mg  
 

pour une dose de 0,07 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 852 6 4 : 13,2 ml en flacon (polytéréphtalate (PET)) ; boite de 1 
  34009 300 852 7 1 : 13,2 ml en flacon (polytéréphtalate (PET)) ; boite de 2 
 
Décision du 02 février 2018 
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Spécialité dénommée   OPTIKINZY 250 microgrammes/35  microgrammes, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 644 985 7 
 
NEXMED PHARMA 
 
norgestimate .......................................................................................................................  250 microgrammes  
éthinylestradiol ....................................................................................................................... 35 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

 
 
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 333 7 8 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite 
de 1 + 7 comprimés en plaquette 
  34009 301 333 8 5 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite 
de 3 + 7 comprimés en plaquette ; boite de 3 
  34009 301 334 0 8 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite 
de 6 + 7 comprimés en plaquette 
  34009 550 495 6 2 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite 
de 13 + 7 comprimés en plaquette 
 
Décision du 02 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PAVTIDE DISKUS 100 microgramm es/50 microgrammes/dose, poudre pour 
inhalation en récipient unidose 
Code Identifiant de Spécialité : 6 342 667 5 
 
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE 
 
propionate de fluticasone.................................................................................................... 100  microgrammes  
salmétérol base ..................................................................................................................... 50 microgrammes  
sous forme de xinafoate de salmétérol 
 

pour une dose 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 355 7 0 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
28 
  34009 301 355 8 7 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
60 
  34009 301 355 9 4 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
120 
  34009 301 356 0 0 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
180 
  34009 550 505 1 3 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
600 
 
Décision du 12 février 2018 
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Spécialité dénommée   PAVTIDE DISKUS 250 microgramm es/50 microgrammes/dose, poudre pour 
inhalation en récipient unidose 
Code Identifiant de Spécialité : 6 346 369 1 
 
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE 
 
propionate de fluticasone....................................................................................................... 250 microgrammes  
salmétérol base .....................................................................................................................   50 microgrammes  
sous forme de xinafoate de salmétérol 
 

pour une dose 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 356 1 7 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
28 
  34009 301 356 2 4 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
60 
  34009 301 356 3 1 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
120 
  34009 301 356 4 8 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
180 
  34009 550 505 2 0 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
600 
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PAVTIDE DISKUS 500 microgramm es/50 microgrammes/dose, poudre pour 
inhalation en récipient unidose 
Code Identifiant de Spécialité : 6 156 835 9 
 
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE 
 
propionate de fluticasone....................................................................................................  500 microgrammes  
salmétérol base ..................................................................................................................... 50 microgrammes  
sous forme de xinafoate de salmétérol 
 

pour une dose 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 356 5 5 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
28 
  34009 301 356 6 2 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
60 
  34009 301 356 7 9 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
120 
  34009 301 356 8 6 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
180 
  34009 550 505 3 7 : poudre en récipient unidose (sous film/PVC-Aluminium) avec distributeur(s)) ; boite de 
600 
 
Décision du 12 février 2018 
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Spécialité dénommée   PEMETREXED BIOORGANICS 100 mg , poudre pour solution à diluer pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 768 331 1 
 
BIOORGANICS BV 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 100 mg  
sous forme de pémétrexed disodique hémipentahydraté 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 397 5 2 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ALIMTA 100 mg, poudre pour solution à diluer pour p erfusion  
 
Décision du 26 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED BIOORGANICS 1000 m g, poudre pour solution à diluer pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 972 986 4 
 
BIOORGANICS BV 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 1000 mg  
sous forme de pémétrexed disodique hémipentahydraté 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 279 6 6 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 26 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED BIOORGANICS 25 mg/ ml, solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 641 949 7 
 
BIOORGANICS BV 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 525 2 4 : 4 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 525 3 1 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 525 5 5 : 40 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 23 février 2018 
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Spécialité dénommée   PEMETREXED BIOORGANICS 500 mg , poudre pour solution à diluer pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 966 389 8 
 
BIOORGANICS BV 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 500 mg  
sous forme de pémétrexed disodique hémipentahydraté 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 398 6 8 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ALIMTA 500 mg, poudre pour solution à diluer pour p erfusion  
 
Décision du 26 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED GENTHON 25 mg/ml, solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 154 307 8 
 
Laboratoires GENTHON BV 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour un 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 524 9 4 : 4 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 525 0 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 525 1 7 : 40 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 22 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED SANDOZ 25 mg/ml, s olution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 825 223 9 
 
SANDOZ 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 517 1 8 : 4 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 517 2 5 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 517 3 2 : 40 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 08 février 2018 
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Spécialité dénommée   PEMETREXED SUN 100 mg, poudre  pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 515 903 2 
 
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 100 mg  
sous forme de pémétrexed disodique heptahydraté 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 372 5 3 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ALIMTA 100 mg, poudre pour solution à diluer pour p erfusion  
 
Décision du 08 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED SUN 1000 mg, poudr e pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 504 212 5 
 
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 1000 mg  
sous forme de pémétrexed disodique 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 370 7 9 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 08 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED SUN 500 mg, poudre  pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 835 381 1 
 
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 500 mg  
sous forme de pémétrexed disodique 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 372 3 9 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ALIMTA 500 mg, poudre pour solution à diluer pour p erfusion  
 
Décision du 08 février 2018 
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Spécialité dénommée   PEMETREXED SYNTHON 25 mg/ml, solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 675 250 9 
 
SYNTHON BV 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 525 7 9 : 4 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 525 8 6 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 526 0 9 : 40 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 23 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED TEVA 100 mg, poudr e pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 398 960 6 
 
TEVA SANTE 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 100 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 383 2 8 : 10 ml en flacon ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ALIMTA 100 mg, poudre pour solution à diluer pour p erfusion  
 
Décision du 19 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED TEVA 1000 mg, poud re pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 710 073 0 
 
TEVA SANTE 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 1000 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 383 1 1 : 100 ml en flacon ; boite de 1 
 
Décision du 19 février 2018 
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Spécialité dénommée   PEMETREXED TEVA 25 mg/ml, sol ution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 672 052 9 
 
TEVA SANTE 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 518 5 5 : 4 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 518 6 2 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 518 7 9 : 40 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 09 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED TEVA 500 mg, poudr e pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 540 159 2 
 
TEVA SANTE 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 500 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 383 3 5 : 50 ml en flacon ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ALIMTA 500 mg, poudre pour solution à diluer pour p erfusion  
 
Décision du 19 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PEMETREXED ZENTIVA 25 mg/ml, solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 531 904 9 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
pémétrexed ................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 518 1 7 : 4 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 518 3 1 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 518 4 8 : 40 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Décision du 08 février 2018 
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Spécialité dénommée   PERINDOPRIL ARGININE/AMLODIPI NE BGR 10 mg/10 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 891 750 0 
 
BIOGARAN 
 
périndopril ................................................................................................................................... 6,79 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 10 mg  
amlodipine .................................................................................................................................. 10 mg 
sous forme de bésilate d'amlodipine .......................................................................................... 13,87 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 348 9 4 : 5 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 349 0 0 : 7 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 349 1 7 : 10 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 349 3 1 : 14 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 349 4 8 : 20 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 349 5 5 : 28 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 349 6 2 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 349 7 9 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 349 8 6 : 28 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 301 349 9 3 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 301 350 1 3 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
  34009 550 502 5 4 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 550 502 6 1 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 4 
  34009 550 502 7 8 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 10 mg/10 mg, comprimé  
 
Décision du 02 février 2018 
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Spécialité dénommée   PERINDOPRIL ARGININE/AMLODIPI NE BGR 10 mg/5 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 939 933 8 
 
BIOGARAN 
 
périndopril ................................................................................................................................... 6,79 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 10 mg  
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg 
sous forme de bésilate d'amlodipine .......................................................................................... 6,935 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 347 7 1 : 5 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 347 8 8 : 7 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 347 9 5 : 10 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 348 0 1 : 14 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 348 1 8 : 20 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 348 2 5 : 28 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 348 3 2 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 348 4 9 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 348 5 6 : 28 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 301 348 7 0 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 301 348 8 7 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
  34009 550 502 2 3 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 550 502 3 0 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 4 
  34009 550 502 4 7 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 10 mg/5 mg, comprimé  
 
Décision du 02 février 2018 
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Spécialité dénommée   PERINDOPRIL ARGININE/AMLODIPI NE BGR 5 mg/10 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 338 669 3 
 
BIOGARAN 
 
périndopril ................................................................................................................................... 3,395 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 5 mg  
amlodipine .................................................................................................................................. 10 mg 
sous forme de bésilate d'amlodipine .......................................................................................... 13,87 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 346 6 5 : 5 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 346 7 2 : 7 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 346 8 9 : 10 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 346 9 6 : 14 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 347 0 2 : 20 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 347 1 9 : 28 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 347 2 6 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 347 3 3 : 28 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 301 347 4 0 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 301 347 5 7 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
  34009 301 347 6 4 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
  34009 550 501 9 3 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 550 502 0 9 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 4 
  34009 550 502 1 6 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 5 mg/10 mg, comprimé  
 
Décision du 02 février 2018 
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Spécialité dénommée   PERINDOPRIL ARGININE/AMLODIPI NE BGR 5 mg/5 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 321 977 6 
 
BIOGARAN 
 
périndopril ................................................................................................................................... 3,395 mg 
sous forme de périndopril arginine ............................................................................................. 5 mg  
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg 
sous forme de bésilate d'amlodipine .......................................................................................... 6,935 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 345 3 5 : 5 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 345 4 2 : 7 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 345 5 9 : 10 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 345 6 6 : 14 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 345 8 0 : 20 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 345 9 7 : 28 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 346 0 3 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 346 1 0 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 301 346 2 7 : 28 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 301 346 4 1 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 301 346 5 8 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 3 
  34009 550 501 6 2 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 2 
  34009 550 501 7 9 : 30 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 4 
  34009 550 501 8 6 : 50 comprimés en pilulier (polypropylène) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 5 mg/5 mg, comprimé  
 
Décision du 02 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/AMLODIPINE ZENTIV A 4 mg/10 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 729 959 5 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
périndopril ................................................................................................................................... 3,338 mg 
sous forme de périndopril tert-butylamine .................................................................................. 4 mg  
amlodipine .................................................................................................................................. 10 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 400 3 1 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 400 4 8 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 5 mg/10 mg, comprimé  
 
Décision du 27 février 2018 
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Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/AMLODIPINE ZENTIV A 4 mg/5 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 055 588 9 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
périndopril ................................................................................................................................... 3,338 mg 
sous forme de périndopril tert-butylamine .................................................................................. 4 mg  
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 400 5 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 400 6 2 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 5 mg/5 mg, comprimé  
 
Décision du 27 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/AMLODIPINE ZENTIV A 8 mg/10 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 332 166 7 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
périndopril ................................................................................................................................... 6,676 mg 
sous forme de périndopril tert-butylamine .................................................................................. 8 mg  
amlodipine .................................................................................................................................. 10 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 399 1 2 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 399 2 9 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 10 mg/10 mg, comprimé  
 
Décision du 27 février 2018 
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Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/AMLODIPINE ZENTIV A 8 mg/5 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 072 228 8 
 
SANOFI AVENTIS FRANCE 
 
périndopril ................................................................................................................................... 6,676 mg 
sous forme de périndopril tert-butylamine .................................................................................. 8 mg  
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 399 6 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 399 7 4 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 10 mg/5 mg, comprimé  
 
Décision du 27 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PREGABALINE ZYDUS 100 mg, gél ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 259 968 1 
 
ZYDUS FRANCE 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 100 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 316 2 6 : 84 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 489 4 7 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 100 mg, gélule  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PREGABALINE ZYDUS 200 mg, gel ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 915 824 8 
 
ZYDUS FRANCE 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 316 3 3 : 84 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 489 5 4 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 200 mg, gélule  
 
Décision du 12 février 2018 
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Spécialité dénommée   PREGABALINE ZYDUS 25 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 191 186 1 
 
ZYDUS FRANCE 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 315 9 6 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 316 0 2 : 84 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 489 1 6 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 25 mg, gélule  
 
Décision du 12 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PREGABALINE ZYDUS 50 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 838 283 4 
 
ZYDUS FRANCE 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 316 1 9 : 84 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 489 3 0 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 50 mg, gélule  
 
Décision du 12 février 2018 
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Spécialité dénommée   RASAGILINE ACCORD 1 mg, compr imé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 921 181 1 
 
ACCORD HEALTHCARE Limited 
 
rasagiline .................................................................................................................................... 1 mg  
sous forme d'hémitartrate de rasagiline 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 373 5 2 : 7 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 373 6 9 : 10 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 373 7 6 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 373 8 3 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 373 9 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 550 519 0 9 : 60 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 519 1 6 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 519 2 3 : 112 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'AZILECT 1 mg, comprimé  
 
Décision du 09 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   RASAGILINE NEWLINE PHARMA 1 m g, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 179 408 0 
 
NEWLINE PHARMA SL 
 
rasagiline .................................................................................................................................... 1 mg  
sous forme de tartrate de rasagiline 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 393 5 6 : 7 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 393 6 3 : 10 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 393 7 0 : 20 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 393 8 7 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 393 9 4 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 523 8 8 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 523 9 5 : 112 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'AZILECT 1 mg, comprimé  
 
Décision du 21 février 2018 
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Spécialité dénommée   RISPERIDONE MYLAN PHARMA 0,5 mg, comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 494 210 0 
 
MYLAN SAS 
 
rispéridone .................................................................................................................................. 0,5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 274 948 1 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 14 
  34009 274 949 8 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 28 
  34009 274 950 6 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 56 
  34009 274 951 2 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de RISPERDALORO 0,5 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 16 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   RISPERIDONE MYLAN PHARMA 1 mg , comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 060 506 4 
 
MYLAN SAS 
 
rispéridone .................................................................................................................................. 1 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 274 952 9 8 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 14 
  34009 274 953 5 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 28 
  34009 274 954 1 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 56 
  34009 274 955 8 8 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de RISPERDALORO 1 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 16 février 2018 
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Spécialité dénommée   RISPERIDONE MYLAN PHARMA 2 mg , comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 515 150 9 
 
MYLAN SAS 
 
rispéridone .................................................................................................................................. 2 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 274 956 4 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 14 
  34009 274 957 0 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 28 
  34009 274 958 7 8 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 56 
  34009 274 959 3 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de RISPERDALORO 2 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 16 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   RISPERIDONE MYLAN PHARMA 3 mg , comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 617 255 2 
 
MYLAN SAS 
 
rispéridone .................................................................................................................................. 3 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 274 960 1 1 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 14 
  34009 274 961 8 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 28 
  34009 274 962 4 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 56 
  34009 274 963 0 1 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de RISPERDALORO 3 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 16 février 2018 
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Spécialité dénommée   RISPERIDONE MYLAN PHARMA 4 mg , comprimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 561 821 5 
 
MYLAN SAS 
 
rispéridone .................................................................................................................................. 4 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 274 964 7 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 14 
  34009 274 965 3 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 28 
  34009 274 967 6 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 56 
  34009 274 968 2 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-
Aluminium/polyéthylène) ; boite de 60 
 
Cette spécialité est un générique de RISPERDALORO 4 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 16 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   RIVAROXABAN SANDOZ 10 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 472 675 0 
 
SANDOZ 
 
rivaroxaban ................................................................................................................................. 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 369 4 2 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 5 
  34009 301 369 5 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 10 
  34009 301 369 6 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
  34009 301 369 7 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 5 
  34009 301 369 8 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 10 
  34009 301 369 9 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30 
  34009 550 517 4 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 98 
  34009 550 517 5 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 98 
 
Cette spécialité est un générique de XARELTO 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
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Spécialité dénommée   RIVAROXABAN SANDOZ 15 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 648 264 7 
 
SANDOZ 
 
rivaroxaban ................................................................................................................................. 15 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 370 0 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 14 
  34009 301 370 2 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 28 
  34009 301 370 3 1 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 42 
  34009 301 370 4 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 14 
  34009 301 370 5 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 301 370 6 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 42 
  34009 550 517 7 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 98 
  34009 550 517 8 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 98 
 
Cette spécialité est un générique de XARELTO 15 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   RIVAROXABAN SANDOZ 20 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 500 609 3 
 
SANDOZ 
 
rivaroxaban ................................................................................................................................. 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 370 8 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 28 
  34009 301 370 9 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 28 
  34009 550 517 9 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 98 
  34009 550 518 0 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 98 
 
Cette spécialité est un générique de XARELTO 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 février 2018 
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Spécialité dénommée   RIZOGAL 1 g, comprimé dispers ible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 784 709 1 
 
DEXTREG 
 
amoxicilline ................................................................................................................................. 1 g 
sous forme d'amoxicilline trihydratée.......................................................................................... 1,148 g  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 371 6 1 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 371 7 8 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 371 9 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 372 0 8 : 3 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 372 1 5 : 6 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 372 2 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible  
 
Décision du 23 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SILDENAFIL OHRE PHARMA 20 mg,  comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 963 203 4 
 
OHRE PHARMA 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de citrate de sildénafil 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 283 3 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 478 9 6 : 300 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de REVATIO 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 février 2018 
 
 



ANSM- 09/07/2018 www.ansm.sante.fr Page 59 / 68 

 

Spécialité dénommée   SITAGLIPTINE TEVA 100 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 214 519 8 
 
TEVA SANTE 
 
sitagliptine ................................................................................................................................... 100 mg 
sous forme de malate de sitagliptine .......................................................................................... 132,92 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 366 9 0 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 367 1 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/polyéthylène/PVC-Aluminium) 
  34009 301 367 2 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de JANUVIA 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 02 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SITAGLIPTINE TEVA 25 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 523 179 1 
 
TEVA SANTE 
 
sitagliptine ................................................................................................................................... 25 mg 
sous forme de malate de sitagliptine .......................................................................................... 33,23 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 367 7 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 367 8 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/polyéthylène/PVC-Aluminium) 
  34009 301 367 9 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de JANUVIA 25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 02 février 2018 
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Spécialité dénommée   SITAGLIPTINE TEVA 50 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 794 754 0 
 
TEVA SANTE 
 
sitagliptine ................................................................................................................................... 50 mg 
sous forme de malate de sitagliptine .......................................................................................... 66,46 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 367 3 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 367 4 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/polyéthylène/PVC-Aluminium) 
  34009 301 367 5 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de JANUVIA 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 02 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SOLIFENACINE MICRO LABS 10 mg , comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 348 828 5 
 
MICRO LABS GMBH 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 7,5 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 10,0 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 402 8 4 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 402 9 1 : 5 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 403 0 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 403 1 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 403 2 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 529 0 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 529 1 3 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 529 2 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 529 3 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 28 février 2018 
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Spécialité dénommée   SOLIFENACINE MICRO LABS 5 mg,  comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 135 925 6 
 
MICRO LABS GMBH 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 3,8 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 5,0 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 403 3 8 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 403 4 5 : 5 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 403 5 2 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 403 6 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 403 8 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 403 9 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 529 5 1 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 529 6 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 529 7 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de VESICARE 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 28 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SUNITINIB TEVA 12,5 mg, gélul e 
Code Identifiant de Spécialité : 6 675 066 8 
 
TEVA BV 
 
sunitinib ....................................................................................................................................... 12,5 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 385 6 4 : 30 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 301 385 7 1 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
  34009 301 385 8 8 : 30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
  34009 301 386 0 1 : 1 gélule en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) ; 
boite de 28 
  34009 301 386 1 8 : 1 gélule en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) ; 
boite de 30 
 
Cette spécialité est un générique de SUTENT 12,5 mg, gélule  
 
Décision du 20 février 2018 
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Spécialité dénommée   SUNITINIB TEVA 25 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 674 184 7 
 
TEVA BV 
 
sunitinib ....................................................................................................................................... 25 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 385 1 9 : 30 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 301 385 2 6 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
  34009 301 385 3 3 : 30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
  34009 301 385 4 0 : 1 gélule en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) ; 
boite de 28 
  34009 301 385 5 7 : 1 gélule en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) ; 
boite de 30 
 
Cette spécialité est un générique de SUTENT 25 mg, gélule  
 
Décision du 20 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SUNITINIB TEVA 50 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 421 295 9 
 
TEVA BV 
 
sunitinib ....................................................................................................................................... 50 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 384 6 5 : 30 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
  34009 301 384 7 2 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
  34009 301 384 8 9 : 30 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
  34009 301 384 9 6 : 1 gélule en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) ; 
boite de 28 
  34009 301 385 0 2 : 1 gélule en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) ; 
boite de 30 
 
Cette spécialité est un générique de SUTENT 50 mg, gélule  
 
Décision du 20 février 2018 
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Spécialité dénommée   TAPCLOB 1 mg/ml, suspension b uvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 169 188 1 
 
MARTINDALE PHARMACEUTICALS LIMITED 
 
clobazam ............................................................................................................................ 1 mg  
 

pour 1 ml de suspension buvable 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 867 0 4 : 100 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
  34009 300 867 1 1 : 150 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
  34009 300 867 2 8 : 250 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
 
Décision du 01 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TAPCLOB 2 mg/ml, suspension b uvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 081 284 6 
 
MARTINDALE PHARMACEUTICALS LIMITED 
 
clobazam ............................................................................................................................ 2 mg  
 

pour 1 ml de suspension buvable 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 866 5 0 : 100 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
  34009 300 866 6 7 : 150 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
  34009 300 866 7 4 : 250 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1 
 
Décision du 01 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TCAPS 100 microgrammes, capsu le molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 928 837 3 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre ......................................................................................... 100 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 375 7 4 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 375 8 1 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 375 9 8 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
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Spécialité dénommée   TCAPS 112 microgrammes capsul e molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 296 682 5 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 112 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 376 0 4 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 376 1 1 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 376 2 8 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TCAPS 125 microgrammes, capsu le molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 628 007 2 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 125 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 376 3 5 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 376 4 2 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 376 5 9 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TCAPS 13 microgrammes, capsul e molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 021 081 1 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 13 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 374 3 7 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 374 4 4 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 374 5 1 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
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Spécialité dénommée   TCAPS 137 microgrammes, capsu le molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 129 656 0 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 137 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 376 6 6 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 376 7 3 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 376 8 0 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TCAPS 150 microgrammes, capsu le molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 584 565 4 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 150 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 376 9 7 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 377 0 3 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 377 1 0 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TCAPS 175 microgrammes, capsu le molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 032 065 6 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 175 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 377 2 7 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 377 3 4 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 377 4 1 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
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Spécialité dénommée   TCAPS 200 microgrammes, capsu le molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 726 702 8 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre ........................................................................................... 200 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 377 5 8 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 377 7 2 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 377 8 9 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TCAPS 25 microgrammes, capsul e molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 181 900 7 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 25 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 377 9 6 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 378 0 2 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 378 1 9 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TCAPS 50 microgrammes, capsul e molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 162 296 7 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 50 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 374 6 8 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 374 8 2 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 374 9 9 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
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Spécialité dénommée   TCAPS 75 microgrammes, capsul e molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 503 328 6 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 75 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 375 0 5 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 375 1 2 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 375 2 9 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TCAPS 88 microgrammes, capsul e molle 
Code Identifiant de Spécialité : 6 044 155 8 
 
Laboratoires GENEVRIER SA 
 
lévothyroxine sodique anhydre .............................................................................................. 88 microgrammes  
sous forme de lévothyroxine sodique 
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 375 4 3 : 30 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 375 5 0 : 50 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
  34009 301 375 6 7 : 100 capsules en plaquette (PVC/polychlortrifluoroéthylène/aluminium) 
 
Décision du 13 février 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VABLYS 10 mg, comprimé vagina l 
Code Identifiant de Spécialité : 6 656 520 3 
 
GEDEON RICHTER Ltd 
 
chlorure de déqualinium ........................................................................................................ 10 mg  
 

pour un comprimé vaginal 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 227 3 0 : 6 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Décision du 08 février 2018 
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Spécialité dénommée   VINORELBINE ACCORD 10 mg/mL, solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 345 748 9 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
vinorelbine .................................................................................................................................. 10 mg  
sous forme de tartrate de vinorelbine 
 

pour un 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 165 1 7 : 1 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 301 165 2 4 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de NAVELBINE 10 mg/1 ml, solution injectable en flacon  
 
Décision du 22 février 2018  
 
 


