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Autorisations de mise sur le marché 
Décisions accordées en Mars 2018 

 
 

Spécialité dénommée   ACIDE MYCOPHENOLIQUE SANDOZ 1 80 mg, comprimé gastro-résistant 
Code Identifiant de Spécialité : 6 382 894 8 
 
SANDOZ 
 
acide mycophénolique ................................................................................................................ 180 mg  
sous forme de mycophénolate sodique 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 422 9 5 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 423 0 1 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 423 1 8 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 423 2 5 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 423 3 2 : 250 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de MYFORTIC 180 mg, comprimé gastro-résistant  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ACIDE MYCOPHENOLIQUE SANDOZ 3 60 mg, comprimé gastro-résistant 
Code Identifiant de Spécialité : 6 833 714 1 
 
SANDOZ 
 
acide mycophénolique ................................................................................................................ 360 mg  
sous forme de mycophénolate sodique 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 423 4 9 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 423 5 6 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 423 6 3 : 120 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 423 7 0 : 250 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de MYFORTIC 360 mg, comprimé gastro-résistant  
 
Décision du 12 mars 2018 
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Spécialité dénommée   ADRENALINE BRADEX 1 mg/mL, so lution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 202 209 2 
 
BRADEX COMMERCIAL AND INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A. 
 
adrénaline ................................................................................................................................... 1 mg  
sous forme de tartrate d'adrénaline 
 

pour une ampoule de 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 429 7 4 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10 
  34009 301 429 8 1 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 25 
  34009 550 446 7 3 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 50 
 
Décision du 15 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT MEDIPHA SANTE 125 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 334 085 6 
 
MEDIPHA SANTE 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 125 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 396 4 6 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 396 5 3 : 2 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 396 6 0 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 3 
  34009 550 525 6 2 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule  
 
Décision du 13 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   APREPITANT MEDIPHA SANTE 125 mg, gélule et APREPITANT MEDIPHA 
SANTE 80 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 944 057 1 
 
MEDIPHA SANTE 
 
Aprépitant ................................................................................................................................... 125 mg  
 

Pour une gélule  
 

Aprépitant ................................................................................................................................... 80 mg  
 

Pour une gélule  
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 416 0 1 : plaquette (Aluminium-OPA/Alu/PVC) contenant une gélule de 125 mg et plaquette 
(Aluminium-OPA/Alu/PVC) contenant deux gélules de 80 mg. 
 
Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule  
 
Décision du 13 mars 2018 
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Spécialité dénommée   APREPITANT MEDIPHA SANTE 80 m g, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 684 298 1 
 
MEDIPHA SANTE 
 
aprépitant .................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 396 1 5 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 396 2 2 : 2 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 396 3 9 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 3 
  34009 550 525 4 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 13 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BERINERT 2000 UI, poudre et s olvant pour solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 970 803 7 
 
CSL BEHRING GmbH 
 
inhibiteur de la C1 estérase, humaine  ....................................................................................... 2000 UI  
 

pour un flacon 
 

 
 
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 550 537 1 2 : 2000 UI de poudre en flacon (verre de type II) muni d’un bouchon (bromobutyle) + 4 ml 
de solvant en flacon (verre de type I) muni d’un bouchon (chlorobutyle) + un set d’administration. Boîte de 1. 
34009 550 537 2 9 : 2000 UI de poudre en flacon (verre de type II) muni d’un bouchon (bromobutyle) + 4 ml 
de solvant en flacon (verre de type I) muni d’un bouchon (chlorobutyle) + un set d’administration. Boîte de 5. 
34009 550 537 3 6 : 2000 UI de poudre en flacon (verre de type II) muni d’un bouchon (bromobutyle) + 4 ml 
de solvant en flacon (verre de type I) muni d’un bouchon (chlorobutyle) + un set d’administration. Boîte de 20. 
 
Décision du 14 mars 2018 
 
  



ANSM- 09/07/2018 www.ansm.sante.fr Page 4 / 54 

 

Spécialité dénommée   BERINERT 3000 UI, poudre et s olvant pour solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 148 733 4 
 
CSL BEHRING GmbH 
 
inhibiteur de la C1 estérase, humaine  ....................................................................................... 3000 UI  
 

pour un flacon 
 

 
 
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 550 537 4 3 : 3000 UI de poudre en flacon (verre de type II) muni d’un bouchon (bromobutyle) + 6 ml 
de solvant en flacon (verre de type I) muni d’un bouchon (chlorobutyle) + un set d’administration. Boite de 1. 
34009 550 537 5 0 : 3000 UI de poudre en flacon (verre de type II) muni d’un bouchon (bromobutyle) + 6 ml 
de solvant en flacon (verre de type I) muni d’un bouchon (chlorobutyle) + un set d’administration. Boite de 5. 
34009 550 537 6 7 : 3000 UI de poudre en flacon (verre de type II) muni d’un bouchon (bromobutyle) + 6 ml 
de solvant en flacon (verre de type I) muni d’un bouchon (chlorobutyle) + un set d’administration. Boite de 20. 
 
Décision du 14 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BETAHISTINE GNR 24 mg, compri mé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 033 794 0 
 
SANDOZ 
 
dichlorhydrate de bétahistine ...................................................................................................... 24 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 413 1 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 413 3 5 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 413 4 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 413 5 9 : 40 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 413 6 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 413 7 3 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 531 5 6 : 80 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 531 6 3 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 531 7 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 531 8 7 : 120 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 532 0 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 532 1 7 : 120 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de BETASERC 24 mg, comprimé  
 
Décision du 06 mars 2018 
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Spécialité dénommée   BETAHISTINE GNR 8 mg, comprim é 
Code Identifiant de Spécialité : 6 436 263 1 
 
SANDOZ 
 
dichlorhydrate de bétahistine ...................................................................................................... 8 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 408 3 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 408 4 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 408 5 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 408 6 4 : 40 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 408 7 1 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 408 8 8 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 409 0 1 : 80 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 409 1 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 409 2 5 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 409 3 2 : 120 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 409 4 9 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 301 409 6 3 : 120 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de SERC 8 mg, comprimé  
 
Décision du 06 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BILASKA 10 mg, comprimé orodi spersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 856 191 9 
 
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA 
 
bilastine ....................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 404 4 4 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 404 5 1 : 20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 404 6 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 404 7 5 : 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Décision du 16 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BILASKA 2,5 mg/ml, solution b uvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 405 987 6 
 
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA 
 
bilastine ....................................................................................................................................... 2,5 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 033 4 0 : 120 ml en bouteille (en verre/brun) avec système de sécurité) ; boite de 1 
 
Décision du 20 mars 2018 
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Spécialité dénommée   BRIMONIDINE/TIMOLOL MYLAN 2 m g/ml + 5 mg/ml, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 549 238 9 
 
MYLAN SAS 
 
brimonidine ................................................................................................................................. 1,3 mg 
sous forme de tartrate de brimonidine ........................................................................................ 2 mg  
timolol.......................................................................................................................................... 5 mg 
sous forme de maléate de timolol ............................................................................................... 6,8 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 409 7 0 : 5 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 409 8 7 : 5 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
  34009 550 531 4 9 : 5 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 6 
 
Cette spécialité est un générique de COMBIGAN 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution  
 
Décision du 06 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BRIMONIDINE/TIMOLOL SANDOZ 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 934 873 5 
 
SANDOZ 
 
brimonidine ................................................................................................................................. 1,3 mg 
sous forme de tartrate de brimonidine ........................................................................................ 2 mg  
timolol base ................................................................................................................................. 5 mg 
sous forme de maléate de timolol ............................................................................................... 6,8 mg  
 

pour 1 mL de collyre 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 165 5 5 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 165 6 2 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
  34009 550 427 2 3 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 6 
 
Cette spécialité est un générique de COMBIGAN 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution  
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CABILOU 50 mg, poudre pour so lution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 808 833 4 
 
DEXTREG 
 
caspofungine .............................................................................................................................. 50 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 877 4 9 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 12 mars 2018 
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Spécialité dénommée   CABILOU 70 mg, poudre pour so lution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 460 686 1 
 
DEXTREG 
 
caspofungine .............................................................................................................................. 70 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 877 7 0 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CASPOFUNGINE B. BRAUN 50 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 421 031 0 
 
B BRAUN MELSUNGEN AG 
 
caspofungine .............................................................................................................................. 50 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 844 0 3 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 19 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CASPOFUNGINE B. BRAUN 70 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 567 754 8 
 
B BRAUN MELSUNGEN AG 
 
caspofungine .............................................................................................................................. 70 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 844 1 0 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 20 mars 2018 
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Spécialité dénommée   CASPOFUNGINE DEXTREG 50 mg, p oudre pour solution à diluer pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 535 897 0 
 
DEXTREG 
 
caspofungine .............................................................................................................................. 50 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 877 3 2 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CASPOFUNGINE DEXTREG 70 mg, p oudre pour solution à diluer pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 496 076 0 
 
DEXTREG 
 
caspofungine .............................................................................................................................. 70 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 877 6 3 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CASPOFUNGINE GNR 50 mg, poudr e pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 305 475 5 
 
DIAMED BERATUNGSGESELLSCHAFT FUR PHARMAZEUTISCHE UNTERNEHMEN MBH 
 
caspofungine .............................................................................................................................. 50 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour 1 flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 143 0 8 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 13 mars 2018 
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Spécialité dénommée   CASPOFUNGINE GNR 70 mg, poudr e pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 174 167 2 
 
DIAMED BERATUNGSGESELLSCHAFT FUR PHARMAZEUTISCHE UNTERNEHMEN MBH 
 
caspofungine .............................................................................................................................. 70 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 143 1 5 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 13 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CASPOFUNGINE REGIOMEDICA 50 m g, poudre pour solution à diluer pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 456 650 2 
 
REGIOMEDICA GmbH 
 
caspofungine .............................................................................................................................. 50 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour 1 flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 135 8 5 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 23 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CASPOFUNGINE REGIOMEDICA 70 m g, poudre pour solution à diluer pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 640 078 5 
 
REGIOMEDICA GmbH 
 
caspofungine base ...................................................................................................................... 70 mg  
sous forme d'acétate de caspofungine  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 135 9 2 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 23 mars 2018 
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Spécialité dénommée   CEFIXIME CRISTERS 200 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 880 914 7 
 
CRISTERS 
 
céfixime anhydre ......................................................................................................................... 200 mg  
sous forme de céfixime trihydratée 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 388 6 1 : 2 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 301 388 7 8 : 8 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 301 388 9 2 : 10 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 301 389 0 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 301 389 1 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 301 389 2 2 : 16 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 301 389 3 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 301 389 5 3 : 40 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 301 389 6 0 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 301 389 7 7 : 20 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 522 7 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 550 522 8 9 : 500 comprimés en plaquette (PVC/polyamide/aluminium) 
  34009 550 522 9 6 : 500 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique d'OROKEN 200 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CEFTRIAXONE GERDA 2 g, poudre  pour solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 882 958 0 
 
LABORATOIRES GERDA 
 
ceftriaxone .................................................................................................................................. 2 g  
sous forme de ceftriaxone sodique 
 

pour un flacon de poudre 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 422 0 2 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 301 422 2 6 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 5 
  34009 301 422 3 3 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10 
  34009 301 422 4 0 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 25 
  34009 550 535 6 9 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 50 
 
Cette spécialité est un générique de ROCEPHINE 2 g, poudre pour solution pour perfusion  
 
Décision du 21 mars 2018 
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Spécialité dénommée   CHLORHYDRATE D’ARTICAINE SEPT ODONT 40 mg/mL ADRENALINE 1/100 
000, solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 907 027 1 
 
Laboratoires SEPTODONT SA 
 
chlorhydrate d'articaïne ......................................................................................................... 40 mg  
adrénaline .............................................................................................................................. 10 microgrammes  
sous forme de tartrate d'adrénaline 
 

pour une cartouche de 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 426 4 8 : 1,7 ml en cartouche (en verre) ; boite de 50 
  34009 550 426 5 5 : 1,7 ml en cartouche (en verre) ; boite de 50 
  34009 550 426 6 2 : 1,7 ml en cartouche (en verre) ; boite de 200 
  34009 550 426 7 9 : 1,7 ml en cartouche (en verre) ; boite de 400 
 
Décision du 22 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CHLORHYDRATE D’ARTICAINE SEPT ODONT 40 mg/mL ADRENALINE 1/200 
000, solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 356 204 5 
 
Laboratoires SEPTODONT SA 
 
chlorhydrate d'articaïne ...................................................................................................... 40 mg  
adrénaline .............................................................................................................................. 5 microgrammes  
sous forme de tartrate d'adrénaline 
 

pour une cartouche de 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 426 8 6 : 1,7 ml en cartouche (en verre) ; boite de 50 
  34009 550 426 9 3 : 1,7 ml en cartouche (en verre) ; boite de 50 
  34009 550 427 0 9 : 1,7 ml en cartouche (en verre) ; boite de 200 
  34009 550 427 1 6 : 1,7 ml en cartouche (en verre) ; boite de 400 
 
Décision du 22 mars 2018 
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Spécialité dénommée   CLARITHROMYCINE ACCORD 250 mg , comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 835 636 2 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
clarithromycine ............................................................................................................................ 250 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 427 8 3 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 427 9 0 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 428 0 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 428 1 3 : 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 428 2 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 428 3 7 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 428 4 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 537 8 1 : 250 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 537 9 8 : 500 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZECLAR 250 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CLARITHROMYCINE ACCORD 500 mg , comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 291 318 5 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
clarithromycine ............................................................................................................................ 500 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 428 6 8 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 428 7 5 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 428 8 2 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 428 9 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 429 0 5 : 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 429 1 2 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 429 2 9 : 21 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 429 3 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 429 4 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 538 0 4 : 250 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 538 1 1 : 500 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZECLAR 500 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 mars 2018 
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Spécialité dénommée   CLOFARABINE TILLOMED 1 mg/mL,  solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 843 947 7 
 
TILLOMED LABORATORIES LIMITED 
 
clofarabine .................................................................................................................................. 1 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 536 1 3 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 536 2 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 4 
 
Cette spécialité est un générique d'EVOLTRA 1 mg/ml, solution à diluer pour perfusion  
 
Décision du 14 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CLOZAPINE EG 100 mg, comprimé  sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 815 959 6 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
clozapine ..................................................................................................................................... 100 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 340 2 3 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 340 3 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 340 4 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 340 6 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 499 0 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 499 1 3 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 499 2 0 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 499 3 7 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 499 4 4 : 500 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEPONEX 100 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 20 mars 2018 
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Spécialité dénommée   CLOZAPINE EG 25 mg, comprimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 937 625 0 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
clozapine ..................................................................................................................................... 25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 339 8 9 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 339 9 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 340 0 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 340 1 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 498 7 6 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 498 8 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 498 9 0 : 500 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEPONEX 25 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 20 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DACARBAZINE LIPOMED 1000 mg, poudre pour solution pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 005 437 6 
 
LIPOMED GmbH 
 
dacarbazine ................................................................................................................................ 1000 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 182 1 4 : poudre en flacon (en verre/brun) ; boite de 1 
 
Décision du 20 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DACARBAZINE LIPOMED 500 mg, p oudre pour solution pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 736 669 5 
 
LIPOMED GmbH 
 
dacarbazine ................................................................................................................................ 500 mg  
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 182 2 1 : poudre en flacon (en verre/brun) ; boite de 1 
 
Décision du 20 mars 2018 
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Spécialité dénommée   DESOGESTREL SANDOZ 75 microgr ammes, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 110 670 5 
 
SANDOZ 
 
désogestrel ............................................................................................................................ 75 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 555 9 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1 
  34009 300 556 0 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 3 
  34009 550 539 9 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6 
  34009 550 540 0 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 13 
 
Cette spécialité est un générique de CERAZETTE 0,075 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 27 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DEXTROMETHORPHANE BIOGARAN 1, 5 mg/mL SANS SUCRE, solution 
buvable édulcorée au maltitol liquide et à la sacch arine sodique 
Code Identifiant de Spécialité : 6 579 970 5 
 
BIOGARAN 
 
bromhydrate de dextrométhorphane .......................................................................................... 1,5 mg  
 

pour 1 ml de solution buvable 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 383 4 2 : 125 ml en flacon (en verre/brun) 
  34009 301 383 5 9 : 150 ml en flacon (en verre/brun) 
  34009 301 383 7 3 : 200 ml en flacon (en verre/brun) 
  34009 301 383 8 0 : 250 ml en flacon (en verre/brun) 
 
Cette spécialité est un générique de TUSSIDANE 1,5 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable éd ulcorée au 
maltitol liquide et à la saccharine sodique  
 
Décision du 13 mars 2018 
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Spécialité dénommée   DORZOLAMIDE/TIMOLOL SANTEN 20  mg/mL + 5 mg/mL, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 741 648 6 
 
Laboratoires SANTEN OY 
 
dorzolamide ................................................................................................................................ 20 mg   
sous forme de chlorhydrate de dorzolamide 
timolol............................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de maléate de timolol 
 

pour 1 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 850 2 8 : 5 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 300 850 3 5 : 5 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
  34009 550 298 1 6 : 5 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 6 
  34009 301 343 5 1 : 5 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 2 
  34009 301 343 6 8 : 5 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 4 
 
Décision du 01 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ENALAPRIL/LERCANIDIPINE CRIST ERS 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 762 096 2 
 
CRISTERS 
 
lercanidipine ................................................................................................................................ 9,44 mg 
sous forme de chlorhydrate de lercanidipine .............................................................................. 10 mg  
énalapril ...................................................................................................................................... 15,29 mg 
sous forme de maléate d'énalapril .............................................................................................. 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 282 1 3 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 282 2 0 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZANEXTRA 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 mars 2018 
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Spécialité dénommée   ENALAPRIL/LERCANIDIPINE SANDO Z 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 441 841 8 
 
SANDOZ 
 
lercanidipine ................................................................................................................................ 9,44 mg 
sous forme de chlorhydrate de lercanidipine .............................................................................. 10 mg  
énalapril ...................................................................................................................................... 15,29 mg 
sous forme de maléate d'énalapril .............................................................................................. 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 388 4 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 388 5 4 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZANEXTRA 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ENTWEL 0,5 mg, comprimé pelli culé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 081 484 7 
 
WELDING GMBH & CO. KG 
 
entécavir ..................................................................................................................................... 0,5 mg  
sous forme d'entécavir monohydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 441 5 2 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 540 2 3 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 0,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 28 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ENTWEL 1 mg, comprimé pellicu lé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 687 415 3 
 
WELDING GMBH & CO. KG 
 
entécavir ..................................................................................................................................... 1 mg  
sous forme d'entécavir monohydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 441 7 6 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 540 3 0 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de BARACLUDE 1 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 28 mars 2018 
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Spécialité dénommée   ERLOTINIB SANDOZ 100 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 100 500 1 
 
SANDOZ 
 
erlotinib ....................................................................................................................................... 100 mg  
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 422 6 4 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de TARCEVA 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ERLOTINIB SANDOZ 150 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 445 292 2 
 
SANDOZ 
 
erlotinib ....................................................................................................................................... 150 mg  
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 422 7 1 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de TARCEVA 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ERLOTINIB SANDOZ 25 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 699 374 1 
 
SANDOZ 
 
erlotinib ....................................................................................................................................... 25 mg  
sous forme de chlorhydrate d'erlotinib 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 422 5 7 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de TARCEVA 25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 12 mars 2018 
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Spécialité dénommée   ETOPOSIDE MEDAC 20 mg/mL, sol ution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 725 661 9 
 
MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH 
 
étoposide .................................................................................................................................... 20 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 530 5 7 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 530 6 4 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 530 7 1 : 50 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de VEPESIDE 100 mg/5 ml, solution pour perfusion  
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ETORING 15 microgrammes/120 m icrogrammes/24 heures, système de 
diffusion vaginal 
Code Identifiant de Spécialité : 6 935 648 6 
 
LABORATOIRES MAJORELLE 
 
étonogestrel ............................................................................................................................. 11 mg  
éthinylestradiol ............................................................................................................................ 3,474 mg  
 

pour un anneau vaginal 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 421 6 5 : 1 anneau(x) en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylène basse densité 
(PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 421 7 2 : 1 anneau(x) en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylène basse densité 
(PEBD)) ; boite de 3 
  34009 301 421 8 9 : 1 anneau(x) en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylène basse densité 
(PEBD)) ; boite de 6 
 
Cette spécialité est un générique de NUVARING 15 microgrammes/120 microgrammes/24 heures , 
système de diffusion vaginal  
 
Décision du 30 mars 2018 
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Spécialité dénommée   EZETIMIBE TEVA SANTE 10 mg, c omprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 785 666 7 
 
TEVA SANTE 
 
ézétimibe .................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 406 9 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 407 0 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/papier/aluminium) 
  34009 301 442 6 8 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 442 7 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) 
polytrifluorochloroéthylène/papier/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'EZETROL 10 mg, comprimé  
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   IBUPROFENE FARMALIDER 200 mg,  comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 506 907 2 
 
FARMALIDER, S.A. 
 
ibuprofène ................................................................................................................................... 200 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 431 1 7 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Décision du 16 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   IMIPENEM/CILASTATINE ELC 250 mg/250 mg, poudre pour solution pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 330 224 3 
 
ELC GROUP SRO 
 
imipénem anhydre ...................................................................................................................... 250 mg  
sous forme d'imipénem monohydraté 
cilastatine anhydre ...................................................................................................................... 250 mg  
sous forme de cilastatine sodique 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 440 0 8 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 539 3 4 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 539 4 1 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 25 
 
Cette spécialité est un générique de TIENAM 250 mg/250 mg, poudre pour perfusion  
 
Décision du 26 mars 2018 
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Spécialité dénommée   IMIPENEM/CILASTATINE ELC 500 mg/500 mg, poudre pour solution pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 416 918 7 
 
ELC GROUP SRO 
 
imipénem anhydre ...................................................................................................................... 500 mg  
sous forme d'imipénem monohydraté 
cilastatine anhydre ...................................................................................................................... 500 mg  
sous forme de cilastatine sodique 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 497 2 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 560 1 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 560 2 7 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 25 
 
Cette spécialité est un générique de TIENAM 500 mg/500 mg, poudre pour solution pour per fusion  
 
Décision du 26 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   INORIAL 10 mg, comprimé orodi spersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 445 418 6 
 
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA 
 
bilastine ....................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 415 6 4 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 415 7 1 : 20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 415 8 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 415 9 5 : 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Décision du 16 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   INORIAL 2,5 mg/ml, solution b uvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 728 059 1 
 
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA 
 
bilastine ....................................................................................................................................... 2,5 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 416 2 5 : 120 ml en bouteille (en verre/brun) avec fermeture de sécurité) ; boite de 1 
 
Décision du 16 mars 2018 
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Spécialité dénommée   IRINOTECAN HIKMA 20 mg/mL, so lution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 912 357 8 
 
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA 
 
irinotécan .................................................................................................................................... 17,33 mg 
sous forme de chlorhydrate d'irinotécan trihydraté ..................................................................... 20 mg  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 535 1 4 : 2 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 535 2 1 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 535 3 8 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
  34009 550 535 5 2 : 25 ml en flacon (en verre) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de CAMPTO 20 mg/ml, solution à diluer pour perfusion ( IV) 
 
Décision du 09 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   IVABRADINE ALTER 5 mg, compri mé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 089 462 6 
 
LABORATOIRES ALTER 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 5 mg 
sous forme de chlorhydrate d'ivabradine .................................................................................... 5,390 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 407 5 8 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 407 6 5 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 407 7 2 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 407 8 9 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 530 8 8 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 530 9 5 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 531 0 1 : 112 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 mars 2018 
  



ANSM- 09/07/2018 www.ansm.sante.fr Page 23 / 54 

 

Spécialité dénommée   IVABRADINE ALTER 7,5 mg, comp rimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 548 653 2 
 
LABORATOIRES ALTER 
 
ivabradine ................................................................................................................................... 7,5 mg 
sous forme d'ivabradine (chlorhydrate d') ................................................................................... 8,085 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 407 9 6 : 14 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 408 0 2 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 408 1 9 : 56 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 408 2 6 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 531 1 8 : 98 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 531 2 5 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 531 3 2 : 112 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LEDUM COMPLEXE N°81, solution  buvable en gouttes 
Code Identifiant de Spécialité : 6 701 369 5 
 
Laboratoires LEHNING 
 
ledum palustre pour préparations homéopathiques ................................................................... 6 ml ( 3 DH)  
colchicum autumnale pour préparations homéopathiques ......................................................... 6 ml (4 DH)  
china rubra pour préparations homéopathiques ......................................................................... 6 ml (4 DH)  
ulmus campestris pour préparations homéopathiques ............................................................... 6 ml (3 DH)  
benzoicum acidum pour préparations homéopathiques ............................................................. 6 ml (2 DH)  
 

pour 30 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 337 057 1 8 : 30 ml en flacon compte-gouttes (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1 
 
Décision du 01 mars 2018 
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Spécialité dénommée   LEVOFLOXACINE INFOMED 5 mg/mL , solution pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 511 037 3 
 
INFOMED FLUIDS SRL 
 
lévofloxacine ............................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de lévofloxacine hémihydratée 
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 541 0 8 : 50 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 10 
  34009 550 541 1 5 : 50 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 50 
  34009 550 541 2 2 : 100 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 10 
  34009 550 541 3 9 : 100 ml en poche (polyoléfine/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 30 
 
Cette spécialité est un générique de TAVANIC 5 mg/ml, solution pour perfusion  
 
Décision du 30 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LINEZOLIDE ARROW 2 mg/mL, sol ution pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 831 691 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
linézolide ..................................................................................................................................... 2 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 415 3 5 : 300 ml en poche (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 550 415 4 2 : 300 ml en poche (polypropylène) ; boite de 5 
  34009 550 415 5 9 : 300 ml en poche (polypropylène) ; boite de 10 
  34009 550 415 6 6 : 300 ml en poche (polypropylène) ; boite de 25 
 
Cette spécialité est un générique de ZYVOXID 2 mg/ml, solution pour perfusion  
 
Décision du 12 mars 2018 
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Spécialité dénommée   LOLISTREL CONTINU 100 microgr ammes/20 microgrammes, comprimé enrobé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 409 978 5 
 
MYLAN SAS 
 
lévonorgestrel ................................................................................................................  100 microgrammes  
éthinylestradiol .................................................................................................................. 20 microgrammes  
 

pour un comprimé enrobé 
 

 
 
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 405 6 7 : Comprimés enrobés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). Boîte de 1 plaquette de 
28 comprimés 
  34009 301 405 7 4 : Comprimés enrobés sous plaquettes (PVC/PVDC/Aluminium). Boîte de 3 plaquettes de 
28 comprimés 
Cette spécialité est un générique de FEMOSIA, comprimé enrobé  
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   MEROPENEM BRADEX 1 g, poudre pour solution injectable ou pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 511 739 6 
 
BRADEX COMMERCIAL AND INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A. 
 
méropénem anhydre ................................................................................................................... 1000,00 mg  
sous forme de méropénem trihydraté 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 426 3 9 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 536 9 9 : 30 ml en flacon (en verre) ; boite de 50 
 
Cette spécialité est un générique de MERONEM 1 g, poudre pour solution injectable ou pou r perfusion  
 
Décision du 16 mars 2018 
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Spécialité dénommée   MEROPENEM BRADEX 500 mg, poud re pour solution injectable ou pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 087 747 7 
 
BRADEX COMMERCIAL AND INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL PRODUCTS S.A. 
 
méropénem anhydre ................................................................................................................... 500,00 mg  
sous forme de méropénem trihydraté 
 

pour un flacon 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 426 4 6 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
  34009 550 537 0 5 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 50 
 
Cette spécialité est un générique de MERONEM 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour 
perfusion  
 
Décision du 16 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   NALOXONE ADAPT PHARMA 1,8 mg,  solution pour pulvérisation nasale en 
récipient unidose 
Code Identifiant de Spécialité : 6 966 465 1 
 
ADAPT PHARMA OPERATIONS LIMITED 
 
naloxone ..................................................................................................................................... 1,8 mg  
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté 
 

pour une unidose de 0,1 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 369 1 1 : 0,1 ml en flacon (pulvérisateur(s)/unidose(s)/en verre) ; boite de 2 
 
Décision du 27 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   NALOXONE ADAPT PHARMA 3,6 mg,  solution pour pulvérisation nasale en 
récipient unidose 
Code Identifiant de Spécialité : 6 044 053 8 
 
ADAPT PHARMA OPERATIONS LIMITED 
 
naloxone ..................................................................................................................................... 3,6 mg  
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté 
 

pour une unidose de 0,1 mL 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 369 2 8 : 0,1 ml en flacon (pulvérisateur(s)/unidose(s)/en verre) ; boite de 2 
 
Décision du 27 mars 2018 
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Spécialité dénommée   ORATIKA 10 mg, comprimé orodi spersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 142 503 7 
 
SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT 
 
tartrate de zolpidem .................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 414 8 9 : 7 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 415 0 2 : 14 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 415 1 9 : 20 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 415 2 6 : 21 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 415 3 3 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 415 4 0 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 532 4 8 : 50 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 532 6 2 : 60 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 532 7 9 : 100 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 532 8 6 : 150 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de STILNOX 10 mg, comprimé pelliculé sécable  
 
Décision du 06 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ORATIKA 5 mg, comprimé orodis persible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 576 451 9 
 
SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT 
 
tartrate de zolpidem .................................................................................................................... 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 414 5 8 : 14 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 414 6 5 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 414 7 2 : 30 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 532 2 4 : 56 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 532 3 1 : 60 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Décision du 06 mars 2018 
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Spécialité dénommée   OXYBOLDINE CITRON SANS SUCRE,  comprimé effervescent édulcoré à la 
saccharine sodique 
Code Identifiant de Spécialité : 6 551 242 9 
 
Coopération Pharmaceutique Française 
 
boldine ........................................................................................................................................ 0,5 mg  
dihydrogénophosphate de sodium anhydre ............................................................................... 132 mg  
sulfate de sodium anhydre ......................................................................................................... 54 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 430 9 4 : 12 comprimés en tube (polypropylène) ; boite de 2 
 
Décision du 30 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PAROXETINE BLUEPHARMA 20 mg, comprimé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 094 303 0 
 
BLUEPHARMA-INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 
 
paroxétine ................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de chlorhydrate de paroxétine anhydre 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 440 2 2 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 440 3 9 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 440 4 6 : 20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 440 5 3 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 440 6 0 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 440 7 7 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 440 8 4 : 60 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 539 6 5 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 539 7 2 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 539 8 9 : 500 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de DEROXAT 20 mg, comprimé pelliculé sécable  
 
Décision du 27 mars 2018 
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Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/AMLODIPINE HCS 4 mg/10 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 084 486 5 
 
HCS bvba 
 
périndopril ................................................................................................................................... 3,34 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 301 427 0 7 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
  34009 301 427 1 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 90 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 5 mg/10 mg, comprimé  
 
Décision du 14 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/AMLODIPINE HCS 4 mg/5 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 835 148 6 
 
HCS bvba 
 
périndopril ................................................................................................................................... 3,34 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 301 426 6 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
  34009 301 426 8 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 90 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 5 mg/5 mg, comprimé  
 
Décision du 14 mars 2018 
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Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/AMLODIPINE HCS 8 mg/10 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 174 300 4 
 
HCS bvba 
 
périndopril ................................................................................................................................... 6,68 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 301 427 5 2 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
  34009 301 427 6 9 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 90 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 10 mg/10 mg, comprimé  
 
Décision du 14 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PERINDOPRIL/AMLODIPINE HCS 8 mg/5 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 710 236 8 
 
HCS bvba 
 
périndopril ................................................................................................................................... 6,68 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 301 427 2 1 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
  34009 301 427 4 5 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 90 
 
Cette spécialité est un générique de COVERAM 10 mg/5 mg, comprimé  
 
Décision du 14 mars 2018 
 
  



ANSM- 09/07/2018 www.ansm.sante.fr Page 31 / 54 

 

Spécialité dénommée   PRAMIPEXOLE TEVA LP 0,26 mg, comprimé à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 778 529 8 
 
TEVA SANTE 
 
pramipexole ................................................................................................................................ 0,26 mg 
sous forme de dichlorhydrate de pramipexole monohydraté ..................................................... 0,375 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 406 3 5 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 406 4 2 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de SIFROL 0,26 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PRAMIPEXOLE TEVA LP 0,52 mg, comprimé à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 983 275 0 
 
TEVA SANTE 
 
pramipexole ................................................................................................................................ 0,52 mg 
sous forme de dichlorhydrate de pramipexole monohydraté ..................................................... 0,75 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 406 1 1 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 406 2 8 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de SIFROL 0,52 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PRAMIPEXOLE TEVA LP 1,05 mg, comprimé à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 891 968 6 
 
TEVA SANTE 
 
pramipexole ................................................................................................................................ 1,05 mg 
sous forme de dichlorhydrate de pramipexole monohydraté ..................................................... 1,5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 405 9 8 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 406 0 4 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de SIFROL 1,05 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 05 mars 2018 
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Spécialité dénommée   PRAMIPEXOLE TEVA LP 2,1 mg, c omprimé à libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 545 284 3 
 
TEVA SANTE 
 
pramipexole ................................................................................................................................ 2,1 mg 
sous forme de dichlorhydrate de pramipexole monohydraté ..................................................... 3 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 405 8 1 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
 
Cette spécialité est un générique de SIFROL 2,1 mg, comprimé à libération prolongée  
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PRASUGREL TEVA 10 mg, comprim é pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 536 146 8 
 
TEVA BV 
 
prasugrel ..................................................................................................................................... 10 mg  
sous forme de bromhydrate de prasugrel 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 418 1 6 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 418 2 3 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 30 
  34009 301 418 3 0 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 418 5 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) ; boite de 
30 
  34009 550 533 2 3 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 533 3 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite 
de 90 
  34009 550 533 4 7 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 550 533 5 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) ; boite de 
90 
 
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 mars 2018 
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Spécialité dénommée   PRAVASTATINE EVOLUGEN PHARMA 10 mg, comprimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 866 972 0 
 
EVOLUPHARM 
 
pravastatine sodique ................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 389 8 4 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 389 9 1 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 390 1 1 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 390 3 5 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 390 4 2 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 390 5 9 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 390 6 6 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 301 390 7 3 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 523 1 9 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique d'ELISOR 10 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 13 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PRAVASTATINE EVOLUGEN PHARMA 20 mg, comprimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 931 840 0 
 
EVOLUPHARM 
 
pravastatine sodique ................................................................................................................... 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 390 8 0 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 390 9 7 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 391 0 3 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 391 1 0 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 391 2 7 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 391 3 4 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 391 4 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 301 391 5 8 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 523 2 6 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique d'ELISOR 20 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 13 mars 2018 
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Spécialité dénommée   PRAVASTATINE EVOLUGEN PHARMA 40 mg, comprimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 061 917 4 
 
EVOLUPHARM 
 
pravastatine sodique ................................................................................................................... 40 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 391 6 5 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 391 7 2 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 391 8 9 : 50 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 392 0 2 : 84 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 392 1 9 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 523 3 3 : 100 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 392 2 6 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 523 4 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 523 5 7 : 1000 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique d'ELISOR 40 mg, comprimé  
 
Décision du 13 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   RENNIE SANS SUCRE, poudre ora le en sachet édulcorée au xylitol et à la 
saccharine sodique 
Code Identifiant de Spécialité : 6 512 387 6 
 
BAYER HEALTHCARE SAS 
 
carbonate de calcium .................................................................................................................. 680 mg  
oxyde de magnésium lourd ........................................................................................................ 80 mg  
 

pour un sachet 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 357 0 9 : poudre en sachet (polyéthylène/aluminium) ; boite de 10 
  34009 301 357 1 6 : poudre en sachet (polyéthylène/aluminium) ; boite de 20 
 
Décision du 21 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   RISEDRONATE CIPLA 35 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 528 865 7 
 
CIPLA EUROPE NV 
 
risédronate monosodique anhydre ............................................................................................. 35 mg  
sous forme de risédronate monosodique hémipentahydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 026 8 1 : 4 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
  34009 300 026 9 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'ACTONEL 35 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 mars 2018 
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Spécialité dénommée   RISEDRONATE PHARMANEL 75 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 012 390 8 
 
PHARMANEL COMMERCIAL PHARMACEUTICAL SA 
 
acide risédronique ...................................................................................................................... 69,6 mg 
sous forme de risédronate monosodique hémipentahydraté ..................................................... 86,1 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 436 5 0 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 436 6 7 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 436 7 4 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 301 436 8 1 : 2 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 436 9 8 : 4 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 437 0 4 : 6 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 550 538 4 2 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC) 
  34009 550 538 5 9 : 8 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'ACTONEL 75 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 21 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ROCURONIUM HIKMA 10 mg/mL, so lution injectable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 372 755 0 
 
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA 
 
bromure de rocuronium .............................................................................................................. 10 mg  
 

pour 1 ml de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 550 538 6 6 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 10 
 
Cette spécialité est un générique d'ESMERON 10 mg/ml, solution injectable  
 
Décision du 21 mars 2018 
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Spécialité dénommée   ROSUVASTATINE ALTER 20 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 436 134 4 
 
LABORATOIRES ALTER 
 
rosuvastatine .............................................................................................................................. 20 mg  
sous forme de rosuvastatine calcique 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 438 3 4 : 28 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 438 4 1 : 30 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 438 6 5 : 60 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 438 7 2 : 90 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CRESTOR 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 23 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SITAGLIPTINE BIOGARAN 100 mg,  comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 015 778 9 
 
BIOGARAN 
 
sitagliptine ................................................................................................................................... 100 mg 
sous forme de tartrate de sitagliptine monohydraté ................................................................... 139,04 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 405 5 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 530 3 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 530 4 0 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de JANUVIA 100 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SITAGLIPTINE BIOGARAN 25 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 144 586 9 
 
BIOGARAN 
 
sitagliptine ................................................................................................................................... 25 mg 
sous forme de tartrate de sitagliptine monohydraté ................................................................... 34,76 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 405 3 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 529 8 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 529 9 9 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de JANUVIA 25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 05 mars 2018 
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Spécialité dénommée   SITAGLIPTINE BIOGARAN 50 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 479 256 5 
 
BIOGARAN 
 
sitagliptine ................................................................................................................................... 50 mg 
sous forme de tartrate de sitagliptine monohydraté ................................................................... 69,52 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 405 4 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 530 0 2 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 530 1 9 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de JANUVIA 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TADALAFIL GOIBELA 10 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 548 210 3 
 
LABORATORIOS CINFA SA 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 405 1 2 : 4 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 02 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TADALAFIL GOIBELA 20 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 892 168 7 
 
LABORATORIOS CINFA SA 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 404 2 0 : 4 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 404 8 2 : 8 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 404 9 9 : 12 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 02 mars 2018 
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Spécialité dénommée   TADALAFIL GOIBELA 5 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 861 621 2 
 
LABORATORIOS CINFA SA 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 405 2 9 : 28 comprimés en plaquette (aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 02 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TADALAFIL QUIVER 20 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 843 068 8 
 
ARROW GENERIQUES 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 418 7 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 418 8 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'ADCIRCA 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TADALAFIL SUN 10 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 670 400 5 
 
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 445 4 1 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 445 5 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 445 6 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 541 5 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 541 6 0 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 30 mars 2018 
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Spécialité dénommée   TADALAFIL SUN 2,5 mg, comprim é pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 952 377 5 
 
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 2,5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 444 8 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 2,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 30 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TADALAFIL SUN 20 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 784 046 7 
 
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 445 7 2 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 445 8 9 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 445 9 6 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 446 0 2 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 446 1 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 541 7 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 541 8 4 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 541 9 1 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 30 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TADALAFIL SUN 5 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 994 823 5 
 
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 444 9 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 445 0 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 445 2 7 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 445 3 4 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 30 mars 2018 
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Spécialité dénommée   TADALAFIL TEVA PHARMA 10 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 531 990 7 
 
TEVA SANTE 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 136 6 0 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
  34009 301 136 7 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
; boite de 4 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 27 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TADALAFIL TEVA PHARMA 2,5 mg,  comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 375 229 7 
 
TEVA SANTE 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 2,50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 136 1 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
  34009 301 136 2 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
; boite de 28 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 2,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 27 mars 2018 
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Spécialité dénommée   TADALAFIL TEVA PHARMA 20 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 639 428 2 
 
TEVA SANTE 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 136 8 4 : 2 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
  34009 301 137 0 7 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
  34009 301 137 1 4 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
  34009 301 137 2 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
; boite de 4 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 27 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TADALAFIL TEVA PHARMA 5 mg, c omprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 445 310 2 
 
TEVA SANTE 
 
tadalafil........................................................................................................................................ 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 136 3 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
  34009 301 136 4 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-
Aluminium) 
  34009 301 136 5 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC-Aluminium) 
; boite de 28 
 
Cette spécialité est un générique de CIALIS 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 27 mars 2018 
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Spécialité dénommée   TAKROZEM 0,1 %, pommade 
Code Identifiant de Spécialité : 6 608 017 1 
 
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE 
 
tacrolimus ................................................................................................................................... 1 mg  
sous forme de tacrolimus monohydraté 
 

pour 1 g de pommade 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 438 0 3 : 10 g en tube (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 438 1 0 : 30 g en tube (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 438 2 7 : 60 g en tube (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PROTOPIC 0,1 %, pommade  
 
Décision du 22 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   THEVIER 100 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 226 842 5 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ......................................................................................... 100 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ............................................................................... 111,3 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 195 4 2 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 512 6 8 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 512 7 5 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 512 8 2 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 512 9 9 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 513 1 2 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 513 2 9 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 100 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 02 mars 2018 
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Spécialité dénommée   THEVIER 112 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 186 489 9 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ......................................................................................... 112 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ............................................................................... 124,6 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 195 2 8 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 513 3 6 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 513 4 3 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 513 5 0 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 513 6 7 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 513 7 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 513 8 1 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   THEVIER 125 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 194 684 8 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ......................................................................................... 125 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ............................................................................... 139,1 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 195 3 5 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 513 9 8 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 514 0 4 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 514 1 1 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 514 2 8 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 514 3 5 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 514 4 2 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 125 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 02 mars 2018 
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Spécialité dénommée   THEVIER 137 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 985 031 4 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ......................................................................................... 137 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ............................................................................... 152,4 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 196 1 0 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 514 5 9 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 514 6 6 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 514 8 0 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 514 9 7 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 515 0 3 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 515 1 0 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Décision du 05 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   THEVIER 150 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 244 943 6 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ......................................................................................... 150 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ............................................................................... 166,9 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 195 5 9 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 515 2 7 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 515 4 1 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 515 5 8 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 515 6 5 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 515 7 2 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 515 8 9 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 150 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 02 mars 2018 
 
  



ANSM- 09/07/2018 www.ansm.sante.fr Page 45 / 54 

 

Spécialité dénommée   THEVIER 175 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 501 544 1 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ......................................................................................... 175 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ............................................................................... 194,7 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 195 9 7 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 515 9 6 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 0 2 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 1 9 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 2 6 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 3 3 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 4 0 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 175 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 02 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   THEVIER 200 microgrammes, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 993 343 6 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ......................................................................................... 200 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ............................................................................... 222,5 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 196 2 7 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 5 7 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 6 4 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 7 1 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 8 8 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 516 9 5 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 517 0 1 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 200 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 02 mars 2018 
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Spécialité dénommée   THEVIER 25 microgrammes, comp rimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 408 507 7 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ........................................................................................... 25 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ................................................................................. 27,8 micrgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 195 8 0 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 509 9 5 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 510 0 8 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 510 2 2 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 510 3 9 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 510 4 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 510 5 3 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 25 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 02 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   THEVIER 50 microgrammes, comp rimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 777 720 9 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ........................................................................................... 50 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ................................................................................. 55,6 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 196 0 3 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 510 6 0 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 510 7 7 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 510 8 4 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 510 9 1 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 511 0 7 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 511 1 4 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 50 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 02 mars 2018 
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Spécialité dénommée   THEVIER 75 microgrammes, comp rimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 300 642 2 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ........................................................................................... 75 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ................................................................................. 83,4 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 195 7 3 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 511 2 1 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 511 3 8 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 511 4 5 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 511 5 2 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 511 6 9 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 511 7 6 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVOTHYROX 75 microgrammes, comprimé sécable  
 
Décision du 02 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   THEVIER 88 microgrammes, comp rimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 281 196 7 
 
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED 
 
lévothyroxine sodique anhydre ........................................................................................... 88 microgrammes 
sous forme de lévothyroxine sodique ................................................................................. 97,9 microgrammes  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 195 6 6 : 28 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 511 9 0 : 50 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 512 0 6 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 512 1 3 : 84 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 512 2 0 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 512 3 7 : 100 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
  34009 550 512 5 1 : 112 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) 
 
Décision du 05 mars 2018 
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Spécialité dénommée   TRAVOPROST BIOGARAN 40 microg rammes/ml, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 336 740 1 
 
BIOGARAN 
 
travoprost ............................................................................................................................ 40 microgrammes  
 

pour 1 ml 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 397 3 8 : 2,5 ml en flacon (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 550 526 1 6 : 2,5 ml en flacon (polypropylène) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de TRAVATAN 40 microgrammes/ml, collyre en solution  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TRAVOPROST MEDIPHA 40 microgr ammes/mL, collyre en solution 
Code Identifiant de Spécialité : 6 025 631 0 
 
MEDIPHA SANTE 
 
travoprost ............................................................................................................................ 40 microgrammes  
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 361 7 1 : 2,5 ml en flacon (polypropylène) ; boite de 1 
  34009 550 506 3 6 : 2,5 ml en flacon (polypropylène) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de TRAVATAN 40 microgrammes/ml, collyre en solution  
 
Décision du 21 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VALERIANE LABIMA, comprimé en robé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 431 039 2 
 
LABIMA 
 
extrait sec de racine de valériane ............................................................................................... 450 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 295 7 9 : 10 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 295 8 6 : 20 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 295 9 3 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 296 0 9 : 40 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 296 1 6 : 50 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Décision du 08 mars 2018 
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Spécialité dénommée   VALSIMIA 10 mg/160 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 285 240 5 
 
ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC (SA) 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 10 mg  
sous forme de bésilate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 420 6 6 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 420 7 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 420 8 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 421 0 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 421 1 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 421 2 7 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 421 3 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 550 534 5 3 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 534 6 0 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 534 7 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 98 
  34009 550 534 9 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 280 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VALSIMIA 5 mg/160 mg, comprim é pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 203 480 3 
 
ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC (SA) 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésylate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 160 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 419 9 1 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 420 0 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 420 1 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 420 2 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 420 3 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 420 4 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 420 5 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 550 534 1 5 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 534 2 2 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 534 3 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 98 
  34009 550 534 4 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 280 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 mars 2018 
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Spécialité dénommée   VALSIMIA 5 mg/80 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 647 912 4 
 
ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC (SA) 
 
amlodipine .................................................................................................................................. 5 mg  
sous forme de bésylate d'amlodipine 
valsartan ..................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 419 2 2 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 419 3 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 419 4 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 419 5 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 419 6 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 419 7 7 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 419 8 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 56 
  34009 550 533 7 8 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 533 8 5 : 280 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 533 9 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 98 
  34009 550 534 0 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 280 
 
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 09 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL KRKA 10 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 385 717 7 
 
Krka, dd, Novo mesto 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 10 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 411 0 6 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 411 1 3 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 411 2 0 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 411 3 7 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 411 4 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 411 5 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 2 
  34009 301 411 6 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 4 
  34009 301 411 7 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 8 
  34009 301 411 8 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 12 
  34009 301 411 9 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 mars 2018 
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Spécialité dénommée   VARDENAFIL KRKA 20 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 976 192 6 
 
Krka, dd, Novo mesto 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 412 0 5 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 412 1 2 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 412 2 9 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 412 3 6 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 412 4 3 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 412 5 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 2 
  34009 301 412 7 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 4 
  34009 301 412 8 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 8 
  34009 301 412 9 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 12 
  34009 301 413 0 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL KRKA 5 mg, comprim é pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 303 763 1 
 
Krka, dd, Novo mesto 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 409 9 4 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 410 0 7 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 410 1 4 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 410 2 1 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 410 4 5 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 410 5 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 2 
  34009 301 410 6 9 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 4 
  34009 301 410 7 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 8 
  34009 301 410 8 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 12 
  34009 301 410 9 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 06 mars 2018 
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Spécialité dénommée   VARDENAFIL SANDOZ 10 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 793 369 7 
 
SANDOZ 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 10 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 088 9 5 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 089 1 8 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL SANDOZ 20 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 449 132 7 
 
SANDOZ 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 089 8 7 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 089 9 4 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 090 0 7 : 12 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 090 1 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL SANDOZ 5 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 707 562 2 
 
SANDOZ 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 088 0 2 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 14 mars 2018 
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Spécialité dénommée   ZONISAMIDE PHARMAKI GENERICS 100 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 313 868 7 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
zonisamide .................................................................................................................................. 100 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 432 2 3 : 14 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 432 3 0 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 432 4 7 : 56 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 432 5 4 : 84 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 100 mg, gélule  
 
Décision du 29 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ZONISAMIDE PHARMAKI GENERICS 25 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 167 913 5 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
zonisamide .................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 431 4 8 : 14 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 431 5 5 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 431 6 2 : 56 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 431 7 9 : 84 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 25 mg, gélule  
 
Décision du 29 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ZONISAMIDE PHARMAKI GENERICS 50 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 850 104 6 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
zonisamide .................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 431 8 6 : 14 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 431 9 3 : 28 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 432 0 9 : 56 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
  34009 301 432 1 6 : 84 gélules en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 50 mg, gélule  
 
Décision du 29 mars 2018 
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Spécialité dénommée   ZONISAMIDE SANDOZ 100 mg, gél ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 274 155 4 
 
SANDOZ 
 
zonisamide .................................................................................................................................. 100 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 585 7 2 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 585 8 9 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 212 6 1 : 98 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 212 7 8 : 196 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 100 mg, gélule  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ZONISAMIDE SANDOZ 25 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 312 752 7 
 
SANDOZ 
 
zonisamide .................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 584 9 7 : 14 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 585 0 3 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 585 5 8 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 25 mg, gélule  
 
Décision du 12 mars 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ZONISAMIDE SANDOZ 50 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 446 765 7 
 
SANDOZ 
 
zonisamide .................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 585 1 0 : 14 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 585 2 7 : 28 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 585 3 4 : 56 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de ZONEGRAN 50 mg, gélule  
 
Décision du 12 mars 2018  
 
 


