ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Juin 2018

Spécialité dénommée ACIDE ZOLEDRONIQUE ARROW 5 mqg /100 mL, solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 380 896 3

ARROW GENERIQUES

acide zoledroniquE @nNNYAIE .........c..eiiiiiiiieiiie e st e e e st e e e s enrae e e enntaeeeenneeas 5mg
sous forme d'acide zolédronique monohydraté

pour 100 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 515 1 8 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 566 0 7 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique d'ACLASTA 5 mg, solution pour perfusion

Décision du 21 juin 2018

Spécialité dénommée AGOMELATINE TEVA 25 mqg, compr __imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 423 875 8

TEVA SANTE

T [0 00 T=] F= i PRSP 25 mg
sous forme de co-cristal d'agomélatine-urée

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 500 9 2 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique de VALDOXAN 25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 11 juin 2018
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Spécialité dénommée  AMLODIPINE/VALSARTAN PHARMAKI GENERICS 10mg/160mg, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 493 090 6

EVOLUPHARM

= Y001 (oo {1 o] o 1= T PP RP R 10 mg
sous forme de bésilate d'amlodipine

(V22 LST= 1 7T o P RUPT R UORTPPRRRR 160 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 475 1 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 475 2 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 19 juin 2018

Spécialité dénommée AMLODIPINE/VALSARTAN PHARMAKI  GENERICS 5mg/160 mg, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 406 590 4

EVOLUPHARM

= Y] (oo {1 a1 USRS 5mg
sous forme de bésilate d'amlodipine

L0221 E5T= 1 - o SRS SRSRRR 160 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 474 9 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 475 0 4 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé

Décision du 19 juin 2018

Spécialité dénommée AMLODIPINE/VALSARTAN PHARMAKI GENERICS 5mg/80 mg
Code Identifiant de Spécialité : 6 978 653 4

EVOLUPHARM

=T (oo {1 0] a1 PSR 5mg
sous forme de bésilate d'amlodipine

L0221 E5T= U - o SRS SRSRR 80 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 474 7 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 474 8 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générique d'EXFORGE 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé

Décision du 19 juin 2018
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Spécialité dénommée APREPITANT TEVA 125 mg, gélul e et APREPITANT TEVA 80 mq, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 650 372 1

TEVA BV

Y o] =] o] 7= | PSPPSR 125 mg
Pour une gélule de 125 mg

F Y 0] 1= 011 7= Ly | SRR 80 mg

Pour une gélule de 80 mg
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 510 6 8 : Kit de 1 plaquette (polyamide/aluminium/PVC) de 1 gélule blanche et rose et 1 plaquette
unitaire (polyamide/aluminium/PVC) de 2 gélule(s) blanches

Cette spécialité est un générique d'EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule

Décision du 18 juin 2018

Spécialité dénommée APREPITANT TEVA 80 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 297 704 9

TEVA BV
=T o] 1= 1 7= L | R 80 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 510 2 0 : 1 gélule en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 301 510 3 7 : 2 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC)
34009 550 563 7 9 : 1 gélule en plaquette (polyamide/aluminium/PVC) ; boite de 5
Cette spécialité est un générique d'EMEND 80 mg, gélule

Décision du 18 juin 2018

Spécialité dénommée ARIPIPRAZOLE MYLAN 10 mg, com _primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 424 063 8

MYLAN SAS
2T gT o1 o] = Vo] L= PR PR 10 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
d2420809 301 499 0 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite

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

Décision du 08 juin 2018
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Spécialité dénommée ARIPIPRAZOLE MYLAN 15 mg, com _primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 197 124 6

MYLAN SAS
2T gT o1 o] 7= Vo] L= PR TP 15 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
d2420809 301 499 6 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite

Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 15 mg, comprimé

Décision du 08 juin 2018

Spécialité dénommée ARIPIPRAZOLE MYLAN 30 mg, com __primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 220 477 1

MYLAN SAS
=TT o111 = V.40 L= SRR 30 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
OI§420809 301 499 7 3 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite

Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 30 mg, comprimé

Décision du 08 juin 2018

Spécialité dénommée ARIPIPRAZOLE MYLAN 5 mg, comp__rimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 034 721 9

MYLAN SAS
2T gT o1 o] = Vo] L= PR PR 5mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
d2420809 301 498 5 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite

Cette spécialité est un générique d'ABILIFY 5 mg, comprimé

Décision du 08 juin 2018
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Spécialité dénommée ASTERLUNA 100 microgrammes/20 microgrammes, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 849 415 3

EXELTIS HEALTHCARE SL

[0 T o 1= T] 1 =Y SO PURRUR 100 microgrammes
[ a1} (513 (= To Lo | PP PPPRPRT 20 microgrammes

Pour un comprimé pelliculé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 491 6 4 : Comprimés sous plaquette (PVC/PVDC/Aluminium). Boite de 1 x 21.
34009 301 491 7 1 : Comprimés sous plaquette (PVC/PVDC/Aluminium). Boite de 3 x 21
34009 550 557 3 0 : Comprimés sous plaquette (PVC/PVDC/Aluminium). Boite de de 6 x 21
34009 550 557 4 7 : Comprimés sous plaquette (PVC/PVDC/Aluminium). Boite de 13 x 21
Cette spécialité est un générique de LAURETTE, comprimé enrobé

Décision du 01 juin 2018

Spécialité dénommée ASTERLUNA CONTINU 100 microgr _ammes/20 _microgrammes, comprimé

pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 127 368 6

EXELTIS HEALTHCARE SL

[0 T o 1= T] 1 (= SRR 100 microgrammes
EhINYIESIIAION .....coiiiiiiee ettt e e e e e e e e e e e nab e e e e e e e e e aannnes 20 microgrammes

Pour un comprimé pelliculé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 491 4 0 : Comprimés sous plaquette (PVC/PVDC/Aluminium). Boite de 1 x 28.
34009 301 491 5 7 : Comprimés sous plaquette (PVC/PVDC/Aluminium). Boite de 3 x 28
34009 550 557 1 6 : Comprimés sous plaquette (PVC/PVDC/Aluminium). Boite de de 6 x 28
34009 550 557 2 3 : Comprimés sous plaquette (PVC/PVDC/Aluminium). Boite de 13 x 28

Cette spécialité est un générique de FEMOSIA, comprimé enrobé

Décision du 01 juin 2018
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Spécialité dénommée BORTEZOMIB EG 2,5 mg/ml, solu _tion injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 767 154 0

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

o1 1 (=740 1 011 o 1SR 3,5mg
sous forme d'ester boronique de mannitol

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 506 8 9 : 1,4 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VELCADE 3,5 mg, poudre pour solution injectable

Décision du 13 juin 2018

Spécialité dénommée BORTEZOMIB TILLOMED 3,5 mqg, p __oudre pour solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 360 527 2

TILLOMED LABORATORIES LIMITED

070 1 (=740 1 11 o TSRS 3,5mg
sous forme d'ester boronique de mannitol

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 508 8 7 : 3,5 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VELCADE 3,5 mg, poudre pour solution injectable

Décision du 13 juin 2018

Spécialité dénommée BRIMONIDINE OMNIVISION 2 mg/m L, collyre en solution en récipient unidose

Code Identifiant de Spécialité : 6 793 968 2
OMNIVISION GMBH

o] 14T ] 0 TTo |1 = PRSP 1,3mg
sous forme de tartrate de brimoONIdINE ..........cooii i 2mg

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 500 1 6 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 30
34009 301 500 3 0 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 60
34009 550 561 0 2 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 120

Décision du 11 juin 2018
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Spécialité dénommée BRIMONIDINE STULLN 2 mg/mL, ¢ ollyre en solution en récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 057 486 8

PHARMA STULLN GMBH

o] 1141 0T 11 = USSR 1,3mg
sous forme de tartrate de brimoONIdINE ..........oooii i 2mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 500 5 4 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 10
34009 301 500 6 1 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 20
34009 301 500 7 8 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 30
34009 550 561 1 9 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 50
34009 301 500 8 5 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 60
34009 550 561 2 6 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 100
34009 550 561 3 3 : 0,35 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 120

Décision du 11 juin 2018

Spécialité dénommée BUPIVACAINE ACCORD 2.5 mg/mL, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 369 943 9

ACCORD HEALTHCARE France SAS

chlorhydrate de bupivacaine anhydre ..o 2,5mg
sous forme de bupivacaine (chlorhydrate de) monohydraté

pour 1 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 195 7 2 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 195 8 9 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 196 0 2 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 196 1 9 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 196 2 6 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 15
34009 550 196 3 3 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 20
34009 550 196 4 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de MARCAINE 0,25 POUR CENT (50 mg/20 ml), solution inj ectable

Décision du 05 juin 2018
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Spécialité dénommée BUPIVACAINE ACCORD 5 mg/mL, s olution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 120 1295

ACCORD HEALTHCARE France SAS

chlorhydrate de bupivacaine anhydre ... 5mg
sous forme de bupivacaine (chlorhydrate de) monohydraté

pour 1 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 196 6 4 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 196 7 1 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 196 8 8 : 4 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 196 95 : 4 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 197 0 1 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 197 2 5 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 197 3 2 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 197 4 9 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 197 5 6 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 15
34009 550 197 6 3 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 20
34009 550 197 7 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de MARCAINE 0,50 POUR CENT (100 mg/20 ml), solution in jectable

Décision du 05 juin 2018

Spécialité dénommée  BUPRENORPHINE/NALOXONE MYLAN 2 mg/0,5 mg, comprimé sublingual
sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 965 821 4

MYLAN SAS

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

= 1027 o 1= PSSR 0,5mg

sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 507 3 3 : 7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 507 4 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 7
34009 301 507 5 7 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 507 6 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 28

Cette spécialité est un générique de SUBOXONE 2 mg/0,5 mg, comprimé sublingual

Décision du 13 juin 2018
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Spécialité dénommée BUPRENORPHINE/NALOXONE MYLAN 8 mag/2 mg, comprimé sublinqual
sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 865 694 7

MYLAN SAS

(o]0 ] o T4=T a0 o] 11 1 1= TSRS 8 mg
sous forme de chlorhydrate de buprénorphine

(T 100 o] 1= TP PPPTT 2mg

sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 506 9 6 : 7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 507 0 2 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 7
34009 301 507 1 9 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 507 2 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 28

Cette spécialité est un générique de SUBOXONE 8 mg/2 mg, comprimé sublingual

Décision du 13 juin 2018

Spécialité dénommée CALCIPOTRIOL/BETAMETHASONE RA TIOPHARM 50 microgrammes/0,5g/q,

pommade
Code Identifiant de Spécialité : 6 666 151 1

TEVA SANTE

(o= 1[4 oo (7 o] IR 50
microgrammes

013 2= L 0= 1 1 F= o ) 1= USSR 0,500 mg
sous forme de dipropionate de bétameéthasone ...........covveiiiiiiiiiiiie e 0,643 mg

pour 1 g de pommade
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 498 2 9 : 30 g en tube (aluminium/époxy-phénols) ; boite de 1
34009 301 498 3 6 : 60 g en tube (aluminium/époxy-phénols) ; boite de 1
34009 301 498 4 3 : 120 g en tube (aluminium/époxy-phénals) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de DAIVOBET 50 microgrammes/0,5 mg/g, pommade

Décision du 07 juin 2018
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Spécialité dénommée CALCIPOTRIOL/BETAMETHASONE TE VA 50 microgrammes/0,5q9/g, pommade

Code Identifiant de Spécialité : 6 523 212 8

TEVA SANTE

(o= 1] o 4 o] R 50
microgrammes

DELTAMEINASONE .....eii et e et et e et e e nnreee s 0,500 mg
sous forme de dipropionate de bétameéthasone ...........ccuvvveiiiie e 0,643 mg

pour 1 g de pommade
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 498 6 7 : 30 g en tube (aluminium/époxy-phénals) ; boite de 1
34009 301 498 7 4 : 60 g en tube (aluminium/époxy-phénals) ; boite de 1
34009 301 498 9 8 : 120 g en tube (aluminium/époxy-phénols) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de DAIVOBET 50 microgrammes/0,5 mg/g, pommade

Décision du 07 juin 2018

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE ALTAN 50 mg, pou _dre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 032 684 4
ALTAN PHARMA LIMITED

(o= 157 010 {1 o {1 1= PSSR 50 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 867 59 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 12 juin 2018

Spécialité dénommée CASPOFUNGINE ALTAN 70 mg, pou _dre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 117 841 6
ALTAN PHARMA LIMITED

(o= 157 010 {1 o {1 1= PSSR 70 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 867 6 6 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Décision du 12 juin 2018

ANSM- 21/11/2018 www.ansm.sante.fr Page 10/ 40



Spécialité dénommée CETRAXAL 3 mg/0,25 mqg par mL, solution pour instillation auriculaire en
récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 239 205 6

BIOCODEX

(o]0 0110 1= Tox | o 1= PR PR 3mg
sous forme de chlorhydrate de ciprofloxacine

acetonide de fIUOCINOIONE .........ciiiuiiie ittt e e e e e et be e e s ntae e e enntaeeeenneeas 0,25 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 519 9 0 : 0,25 ml en récipient unidose (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 15

Décision du 26 juin 2018

Spécialité dénommée CINACALCET TEVA 30 mg, compri __mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 298 575 4

TEVA SANTE

(o] F= Vo= 1 o] R 30 mg
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 469 6 8 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVC-
Aluminium)

34009 300 469 7 5 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVC-
Aluminium)

34009 30047002 : 1 comprimé en plaguette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVC-Aluminium)
; boite de 28

34009 300470 19: 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-Aluminium)
; boite de 30

34009 300 470 9 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/PVC-
Aluminium)

34009 300 471 0 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/PVC-
Aluminium)

34009 300 470 5 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVDC/PVC-
Aluminium) ; boite de 28

34009 300 470 6 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVDC/PVC-
Aluminium) ; boite de 30

34009 300 471 2 5: 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de MIMPARA 30 mg, comprimé pelliculé

Décision du 28 juin 2018
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Spécialité dénommée CINACALCET TEVA 60 mg, compri __mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 108 144 0

TEVA SANTE

(o] = Vo 1 o7 SRS 60 mg
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 472 9 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVC-
Aluminium)

34009 300 473 0 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)

34009 300472 4 8: 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-Aluminium)
; boite de 28

34009 3004726 2: 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-Aluminium)
; boite de 30

34009 300 471 5 6 : 28 comprimeés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVDC/PVC-
Aluminium)

34009 300 471 6 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVDC/PVC-
Aluminium)

34009 300 472 0 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/PVC-
Aluminium) ; boite de 28

34009 300 472 1 7 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/PVC-
Aluminium) ; boite de 30

34009 300 471 3 2: 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

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

Décision du 28 juin 2018
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Spécialité dénommée CINACALCET TEVA 90 mg, compri __mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 465 665 4

TEVA SANTE

(o] = Vo 1 o7 SRS 90 mg
sous forme de chlorhydrate de cinacalcet

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 473 5 4 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVC-
Aluminium)

34009 300 473 6 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)

34009 300 473 8 5: 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-Aluminium)
; boite de 28

34009 3004739 2: 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-Aluminium)
; boite de 30

34009 300 474 4 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVDC/PVC-
Aluminium)

34009 300 474 5 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVDC/PVC-
Aluminium)

34009 300 474 1 5 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/PVC-
Aluminium) ; boite de 28

34009 300 474 2 2 : 1 comprimé en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVDC/PVC-
Aluminium) ; boite de 30

34009 300 473 3 0: 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

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

Décision du 29 juin 2018

Spécialité dénommée CLOZAPINE ACCORD 100 mg, comp _rimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 873 582 5

ACCORD HEALTHCARE France SAS
(ol (oY1 o 11 1 1= PR R 100 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 493 55 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 493 7 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 493 8 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 493 9 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 558 1 5 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 558 2 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 558 3 9 : 500 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LEPONEX 100 mg, comprimé sécable

Décision du 05 juin 2018
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Spécialité dénommée CLOZAPINE ACCORD 25 mqg, compr __imé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 746 547 6

ACCORD HEALTHCARE France SAS
(03042 o 11 = SRR 25 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 494 09 : 7 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 494 1 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 494 3 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 494 4 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 558 5 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 558 6 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 558 7 7 : 500 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LEPONEX 25 mg, comprimé sécable

Décision du 05 juin 2018

Spécialité dénommée CORET 50 microgrammes/dose, S uspension pour pulvérisation nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 510 024 0

LABORATOIRES GERDA

fUrOAte dE MOMEBLIASONE. ... ..eiiiii ittt ettt sh e hb e e st e e s be e e ebe e e sabe e ebeeesnbeeas 50,00
microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 512 2 8 : 10 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 512 3 5: 16 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 512 4 2 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 564 2 3 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 564 3 0 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un génériqgue de NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvé  risation
nasale

Décision du 20 juin 2018
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Spécialité dénommée DACARBAZINE MEDAC 1000 mg, po _udre pour solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 255 043 5

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE MBH
(0 FoToT= g o= 4| - PSSR 1000 mg
pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 557 5 4 : 1000 mg en flacon (unidose(s)/en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 557 6 1 : 1000 mg en flacon (unidose(s)/en verre/brun) ; boite de 5

Décision du 28 juin 2018

Spécialité dénommée DAFALGANCAPS 500 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 390 347 5

UPSA SAS
[Tz L ToT=] 7= 13 Lo | SRRSO 500 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 471 8 4 : 16 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC)
34009 550 550 4 4 : 100 gélules sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC)

Décision du 11 juin 2018

Spécialité dénommée DEFERASIROX TEVA 125 mg, comp ___rimé dispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 938 872 6

TEVA BV
(0 123 =T = 1 ) SRR 125 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 516 1 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium)
34009 301 516 2 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium)
34009 301 516 3 1 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium) ; boite de 28
34009 301 516 4 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthyleéne/PVDC/PVC-Aluminium) ; boite de 30

Cette spécialité est un générique d'EXJADE 125 mg, comprimé dispersible

Décision du 25 juin 2018
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Spécialité dénommée DEFERASIROX TEVA 250 mg, comp __rimé dispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 149 931 5

TEVA BV
(0 =3 =T = 1 ) PSR 250 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 515 7 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium)
34009 301 515 8 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium)
34009 301 515 9 4 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium) ; boite de 28
34009 301 516 0 0 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium) ; boite de 30

Cette spécialité est un générique d'EXJADE 250 mg, comprimé dispersible

Décision du 25 juin 2018

Spécialité dénommée DEFERASIROX TEVA 500 mg, comp __rimé dispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 833 081 6

TEVA BV
(0 =3 =T = 1T ) USRS 500 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 515 3 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium)
34009 301 515 4 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium)
34009 301 5155 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium) ; boite de 28
34009 301 515 6 3 : 1 comprimé en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/PVC-Aluminium) ; boite de 30

Cette spécialité est un générique d'EXJADE 500 mg, comprimé dispersible

Décision du 25 juin 2018

Spécialité dénommée DORZOLAMIDE MICROLABS 20 mg/m L, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 984 012 4

MICRO LABS GMBH

(o (o] 0] =y o 1o - PSR 20 mg
sous forme de chlorhydrate de dorzolamide ............c.uvveeieeiiiiiiieiiee e 22,26 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 510 1 3 : 5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 1

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

Décision du 18 juin 2018
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Spécialité dénommée EVEROLIMUS MYLAN 10 mg, compr__imé
Code Identifiant de Spécialité : 6 339 830 4

MYLAN SAS
L23YL=T (0] 1 10 PSSR 10 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 524 4 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 524 5 4 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 30
34009 550 568 7 4 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 29 juin 2018

Spécialité dénommée EVEROLIMUS MYLAN 2.5 mg, comp __rimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 687 392 7

MYLAN SAS
L23YL=T (0] 1 10 PSR 2,50 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 524 0 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 524 1 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 30
34009 550 568 5 0 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AFINITOR 2,5 mg, comprimé

Décision du 29 juin 2018

Spécialité dénommée EVEROLIMUS MYLAN 5 mg, compri___mé
Code Identifiant de Spécialité : 6 297 831 1

MYLAN SAS
LS3YL=T (0] 1 10 PSR 5mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 524 2 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 524 3 0 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ; boite
de 30
34009 550 568 6 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AFINITOR 5 mg, comprimé

Décision du 29 juin 2018
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Spécialité dénommée EVEROLIMUS REDDY PHARMA 10 mg ., comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 950 535 7

REDDY PHARMA SAS
L23YL=T (0] 1 10 PSSR 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 521 9 5 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 522 0 1 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 567 4 4 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 28 juin 2018

Spécialité dénommée EVEROLIMUS REDDY PHARMA 2,5 m g, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 290 740 3

REDDY PHARMA SAS
LS3YL=T (] 1 10 PSR 2,50 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 522 2 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AFINITOR 2,5 mg, comprimé

Décision du 28 juin 2018

Spécialité dénommée EVEROLIMUS REDDY PHARMA 5 mqg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 048 340 4

REDDY PHARMA SAS
LN T o] 1 41U L PRSP 5mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 522 1 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'AFINITOR 5 mg, comprimé

Décision du 28 juin 2018

ANSM- 21/11/2018 www.ansm.sante.fr Page 18/ 40



Spécialité dénommée FEBUXOSTAT TIEFENBACHER 120 m g, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 007 105 5

Alfred E. Tiefenbacher GmbH and Co KG

L= 010 (0 1] = PR 120 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 30150825 :
34009 301508 49 :
34009 30150856 :
34009 301 508 6 3 :
34009 550 562 6 3 :
34009 550562 70 :
34009 550562 8 7 :
34009 55056300 :
34009 55056317 :
34009 550 563 2 4 :
34009 550563 3 1 :
34009 550 562 9 4 :

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

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

Décision du 13 juin 2018

Spécialité dénommée FEBUXOSTAT TIEFENBACHER 80 mg , comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 822 202 5

Alfred E. Tiefenbacher GmbH and Co KG

LE=1010 ) 1] - LSRR STPRR 80 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 507 8 8 :
34009 30150795 :
34009 30150801 :
34009 30150818 :
34009 550561 71 :
34009 550 561 8 8 :
34009 55056195 :
34009 55056201 :
34009 550562 25 :
34009 550 562 3 2 :
34009 550 562 4 9 :
34009 550 56256 :

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

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

Décision du 13 juin 2018
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Spécialité dénommée GABAPENTINE ZYDUS 100 mg, gél ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 986 900 1

ZYDUS FRANCE
(o =T o T 01T 1111 PSSR 100 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 492 1 8 : 30 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 492 2 5 : 90 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 492 3 2 : 30 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 492 4 9 : 90 gélules en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de NEURONTIN 100 mg, gélule

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée GABAPENTINE ZYDUS 300 mg, gél _ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 996 231 3

ZYDUS FRANCE
(o =T o T 01T 1111 PSSR 300 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 492 5 6 : 30 gélules en plaguette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 492 6 3 : 90 gélules en plagquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 492 7 0 : 30 gélules en plaquette (aluminium)
34009 301 492 8 7 : 90 gélules en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de NEURONTIN 300 mg, gélule

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée IBUPROFENE B. BRAUN 400 mg/10 0 mL, solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 125 653 0

B BRAUN MELSUNGEN AG
1010 o] o] 1= 1 =SSR 400 mg
pour un flacon de 100 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 560 5 8 : 100 ml en poche (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 10
34009 550 560 6 5 : 100 ml en poche (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 20

Décision du 08 juin 2018
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Spécialité dénommée IBUPROFENE B. BRAUN 600 mg/10 0 mL, solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 939 425 9

B BRAUN MELSUNGEN AG
1010 o] o] 1= 1 = RS 600 mg
pour un flacon de 100 mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 560 7 2 : 100 ml en poche (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 10
34009 550 560 8 9 : 100 ml en poche (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 20

Décision du 08 juin 2018

Spécialité dénommée IBUPROFENE SANOFI-AVENTIS FRA NCE 200 mg, suspension buvable en

sachet édulcorée au maltitol liguide
Code Identifiant de Spécialité : 6 284 080 5

SANOFI AVENTIS FRANCE
1010 o] o] 1= 1 =SSP 200 mg
pour un sachet

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 300 7 0 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 10
34009 301 300 8 7 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 12
34009 301 300 9 4 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylene) ; boite de 18
34009 301 301 0 0 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylene) ; boite de 20
34009 550 483 9 8 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylene) ; boite de 24
34009 550 484 1 1 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylene) ; boite de 30

Décision du 11 juin 2018

Spécialité dénommée IBUPROFENE SANOFI-AVENTIS FRA NCE 400 mg, suspension buvable

édulcorée au mailtitol liguide
Code Identifiant de Spécialité : 6 061 059 5

SANOFI AVENTIS FRANCE
o107 o] (0] (=T o = OSSR 400 mg
pour un sachet

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 301 2 4 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 10
34009 550 484 4 2 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 12
34009 550 484 5 9 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylene) ; boite de 18
34009 550 484 6 6 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylene) ; boite de 20
34009 550 484 7 3 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 24
34009 550 484 8 0 : 10 ml en sachet (polytéréphtalate (PET)/aluminium/polyéthylene) ; boite de 30

Décision du 11 juin 2018

ANSM- 21/11/2018 www.ansm.sante.fr Page 21/ 40



Spécialité dénommée |IRBESARTAN MYLAN 150 mg, comp rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 337 390 6

MYLAN SAS
1 o T= XS Vg - o PSR 150 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 698 6 8 : 28 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 300 698 7 5 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 550 247 7 4 : 98 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 300 698 8 2 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 698 9 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 699 0 5 : 56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 699 1 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 247 8 1 : 98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 699 2 9 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 699 3 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 699 4 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 699 5 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 248 0 4 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'’APROVEL 150 mg, comprimé pelliculé

Décision du 13 juin 2018

Spécialité dénommée |IRBESARTAN MYLAN 300 mg, comp __rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 671 394 0

MYLAN SAS
1 0 T= XS Vg - o RS 300 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 699 6 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 699 7 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 699 8 1 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 699 9 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 248 1 1 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 700 0 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 700 1 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 700 2 4 : 56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 700 3 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 248 2 8 : 98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 700 4 8 : 28 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 300 700 5 5 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 550 248 3 5 : 98 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'APROVEL 300 mg, comprimé pelliculé

Décision du 13 juin 2018
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Spécialité dénommée |IRBESARTAN MYLAN 75 mg, compr __imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 864 936 5

MYLAN SAS
1 o T= XS Vg - o PSR 75 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 697 4 5 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 697 5 2 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/aluminium)
34009 300 697 6 9 : 56 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 697 8 3 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 550 247 4 3 : 98 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/aluminium)
34009 300 697 9 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 698 0 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 698 1 3 : 56 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 698 2 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 247 5 0 : 98 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 300 698 4 4 : 28 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 300 698 5 1 : 56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 550 247 6 7 : 98 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'’APROVEL 75 mg, comprimé pelliculé

Décision du 13 juin 2018

Spécialité dénommée JAGOLU 250 mg, comprimé pelli __culé
Code Identifiant de Spécialité : 6 668 955 3

MG PHARMA
ALY (o] 1o F= o [ PRER 250 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 481 2 9 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

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

Décision du 20 juin 2018
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Spécialité dénommée JAGOLU 500 mg, comprimé pelli __ culé
Code Identifiant de Spécialité : 6 819 697 9

MG PHARMA
L= (o] 1o F= o [ USSR 500 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 481 3 6 : 4 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 481 4 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée LACOSTAL 50 microgrammes/dose __, suspension pour pulvérisation nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 349 159 8

LABORATOIRES GERDA

fUrOate dE MOMEBLASONE ... .cci ittt e st e e e s st e e s s nbae e e e anbeeeeeneeas 50,00
microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 512 8 0 : 10 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 512 9 7 : 16 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 513 0 3 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 564 7 8 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 564 8 5 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvé  risation
nasale

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée LATANOPROST MYLAN 50 microgra __mmes/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 739 904 0

MYLAN SAS

Fo Y =T L] o] o ] A USSR 50
microgrammes

pour 1 mL de collyre solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 278 926 2 2 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 1
34009 278 927 9 0 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 3
34009 586 773 2 8 : 2,5 ml en flacon compte-gouttes (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 6

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

Décision du 25 juin 2018
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Spécialité dénommée LEVONORGESTREL PHARMAKI GENER ICS 52 mg (20 microgrammes/24

heures), dispositif intra-utérin
Code Identifiant de Spécialité : 6 931 111 0

PHARMAKI GENERICS LTD
LoV o aTo] do =] 1 (=Y PRSP 52 mg
pour un dispositif

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 487 5 4 : 1 dispositif en poche (polyester) ; boite de 1

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée LEVUNIQUE 1.5 mg comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 406 166 7

EXELTIS HEALTHCARE SL
oo aTo] do =] 1 (=Y PRSP 1,5mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 852 8 8 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 1

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

Décision du 01 juin 2018

Spécialité dénommée LIDOCAINE KABI 10 mg/ml, solu tion injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 279 399 2

FRESENIUS KABI FRANCE SA

o o oz 1 1= SR SPPRRRR 8,11 mg
sous forme de lidocaine (chlorhydrate de) monohydraté.............ccccveeiiiiiee e 10 mg

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 568 9 8 : 5 ml en ampoule (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 100
34009 550 569 0 4 : 20 ml en ampoule (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 50
Cette spécialité est un générique de XYLOCAINE 10 mg/ml SANS CONSERVATEUR, solution inje ctable

Décision du 29 juin 2018
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Spécialité dénommée LIDOCAINE KABI 20 mg/ml, solu _tion injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 116 443 4

FRESENIUS KABI FRANCE SA

o o oz 1 1= RSO PPRRRR 16,22 mg
sous forme de lidocaine (chlorhydrate de) monohydraté.............cccceeiviiie e 20 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 568 8 1 : 20 ml en ampoule (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 50

Cette spécialité est un générique de XYLOCAINE 20 mg/ml SANS CONSERVATEUR, solution inje ctable

Décision du 29 juin 2018

Spécialité dénommée LOSEGAR 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 959 260 4

LABORATOIRES GERDA

fUrOate dE MOMEBLASONE ... .cci ittt e st e e e s st e e s s nbae e e e anbeeeeeneeas 50,00
microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 512 59 : 10 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 512 6 6 : 16 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 512 7 3 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 564 5 4 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 564 6 1 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un générique de NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvé  risation
nasale

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée METRONIDAZOLE BIOGARAN 250 mg , comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 048 027 6

BIOGARAN
L= (o] 1o F= o [ SRS 250 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 476 5 8 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

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

Décision du 20 juin 2018
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Spécialité dénommée METRONIDAZOLE BIOGARAN 500 mg , comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 860 257 9

BIOGARAN

L= (0] a0 F= (0] [N

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 476 6 5 : 4 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 476 7 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée METRONIDAZOLE GERDA 250 mg, ¢ __omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 696 224 0

LABORATOIRES GERDA

(1= (0] a0 F= 0] [

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 481 9 8 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

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

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée METRONIDAZOLE GERDA 500 mqg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 836 455 1

LABORATOIRES GERDA

(010 a1 To Vo] [T TR

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 482 0 4 : 4 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 482 1 1 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé

Décision du 25 juin 2018
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Spécialité dénommée METRONIDAZOLE MG PHARMA 250 m __d, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 225 340 9

MG PHARMA

LU0 ] a0 F= (0] [N

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 481 5 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

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

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée METRONIDAZOLE MG PHARMA 500 m g, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 845 878 7

MG PHARMA

L= (0] a0 F= (0] [N

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 481 6 7 : 4 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 481 7 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé

Décision du 25 juin 2018

Spécialité dénommée MODAFINIL MYLAN PHARMA 100 mg ., comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 553 485 6

MYLAN SAS

(010 T F= {1 1 T

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 516 55 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 516 7 9 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 516 8 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 516 9 3 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD))
Cette spécialité est un générique de MODIODAL 100 mg, comprimé

Décision du 26 juin 2018
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Spécialité dénommée MOMETASONE ARROW 50 microgram _mes/dose, suspension _pour

pulvérisation nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 775 185 1

ARROW GENERIQUES

fUrOAte dE MOMEBLIASONE. ... ..eiiiii ittt ettt b e bt e e st e e s be e e b e e sabe e ebeeesnbee e 50,00
microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 514 6 4 : 10 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 514 7 1 : 16 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 514 8 8 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 565 8 4 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 565 9 1 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un génériqgue de NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvé  risation
nasale

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée MOMETASONE BIOGARAN 50 microg rammes/dose, suspension pour

pulvérisation nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 386 525 2

BIOGARAN

fUrOAte dE MOMEBLIASONE. ... ..ei ittt ettt ettt b e bb e e st e e s be e e nbee e sabe e ebeeesnbee e 50,00
microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 514 2 6 : 10 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 514 4 0 : 16 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 514 57 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 565 6 0 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 565 7 7 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un génériqgue de NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvé  risation
nasale

Décision du 20 juin 2018
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Spécialité _dénommée MOMETASONE CRISTERS 50 microg rammes/dose, suspension pour

pulvérisation nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 110 046 7

CRISTERS

fUrOAte dE MOMEBLIASONE. ... ..eiiiii ittt ettt b e bt e e st e e s be e e b e e sabe e ebeeesnbee e 50,00
microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 513 9 6 : 10 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 514 0 2 : 16 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 514 1 9 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 565 4 6 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 565 5 3 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un génériqgue de NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvé  risation
nasale

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée MOMETASONE EG 50 microgrammes _/dose, suspension pour pulvérisation

nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 686 502 6

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

fUrOAte dE MOMEBLIASONE. ... ..ei ittt ettt ettt b e bb e e st e e s be e e nbee e sabe e ebeeesnbee e 50,00
microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 513 5 8 : 10 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 513 6 5 : 16 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 513 8 9 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 565 2 2 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 565 3 9 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un génériqgue de NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvé  risation
nasale

Décision du 20 juin 2018
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Spécialité dénommée MOMETASONE GERDA 50 microgram __mes/dose, suspension pour pulvérisation

nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 087 701 8

LABORATOIRES GERDA

fUrOAte dE MOMEBLIASONE. ... ..eiiiii ittt ettt b e bt e e st e e s be e e b e e sabe e ebeeesnbee e 50,00
microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 513 2 7 : 10 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 513 3 4 : 16 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 513 4 1 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 564 9 2 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 565 1 5 : 18 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un génériqgue de NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvé  risation
nasale

Décision du 20 juin 2018

Spécialité dénommée MOMETASONE MYLAN 50 microgram _mes/dose, suspension pour pulvérisation

nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 916 182 8

MYLAN SAS

fUrOAte dE MOMEBLIASONE. ... ..ei ittt ettt ettt b e bb e e st e e s be e e nbee e sabe e ebeeesnbee e 50,00
microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 511 7 4 : 10 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 511 8 1 : 16 g en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 511 9 8 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 564 0 9 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 564 1 6 : 18 g en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 3

Cette spécialité est un génériqgue de NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvé  risation
nasale

Décision du 20 juin 2018
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Spécialité dénommée OEDIEN 2 mg/0,03 mg, comprimé _ pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 409 106 2

LABORATOIRES BAILLEUL

(0 = oo =) PSR 2mg
L2 {10} =TSy i = Uo [To PRSP 0,03 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 499 8 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 1
34009 301 499 9 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 3
34009 550 560 4 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 6

Décision du 08 juin 2018

Spécialité dénommée OXYCODONE/NALOXONE ETHYPHARM LP 10 mg/5 mg, comprimé a libération

prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 572 291 5

ETHYPHARM

(040 [0 o 1= TSR 9mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOUONE ..........ccoiiuiiiiiiiee e e e e e e ennnes 10 mg
(T 1100 o] o 1= SRR PPPTT 4,50 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté ............ccccceeeiiiiee e 5,50 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300439 1 2: 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 20

34009 300 439 2 9: 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 28

34009 300 439 6 7 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 56

Cette spécialité est un générique de TARGINACT 10 mg/5 mg, comprimé a libération prolong  ée

Décision du 11 juin 2018
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Spécialité dénommée OXYCODONE/NALOXONE ETHYPHARM LP 20 mg/10 mg, comprimé a libération

prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 959 874 2

ETHYPHARM

(004 oTe Lo (0] o 1= T PR TR 18 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE ..........cooiiiiiiiiiiie e 20 mg
(F= 1100 o] 1= TP PPPTT 9,01 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté ............ccccveeeiiiiee i 11,0 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 440 0 1 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 20

34009 300 440 1 8 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 28

34009 300 440 5 6 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 56

Cette spécialité est un générique de TARGINACT 20 mg/10 mg, comprimé a libération prolon  gée

Décision du 11 juin 2018

Spécialité dénommée OXYCODONE/NALOXONE ETHYPHARM LP 40 mg/20 mg, comprimé a libération

prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 815 412 2

ETHYPHARM

(004 oTeTo (0] o 1= TP EET TP 36,0 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE .........ccooiiuiiiiiiiie e 40,0 mg
[T 1027 o 1= PSSR 18,02 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydrate ..o 22,0 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 440 9 4 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 20

34009 300 441 00 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 28

34009 300 441 55 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 56

Cette spécialité est un générique de TARGINACT 40 mg/20 mg, comprimé a libération prolon  gée

Décision du 11 juin 2018
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Spécialité dénommée OXYCODONE/NALOXONE ETHYPHARM LP 5 mqg/2,5 mg, comprimé a libération

prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 121 922 2

ETHYPHARM

(004 oTe Lo (0] o 1= T PR TR 4,5mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE ..........cooiiiiiiiiiiie e 5mg

(F= 1100 o] 1= TP PPPTT 2,25 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté ............ccccveeeiiiiee i 2,75 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 300 438 4 4 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 20

34009 300 4385 1: 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 28

34009 301 500 0 9 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium/polytéréphtalate (PET))
; boite de 56

Cette spécialité est un générique de TARGINACT 5 mg/2,5 mg, comprimé a libération prolon  gée

Décision du 11 juin 2018

Spécialité dénommée PARACETAMOL UPSA 1000 mg, com _ primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 674 501 6

UPSA SAS
[Tz L ToT=] 7= 13 Lo | PRSP 1000 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 471 6 0 : 8 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
34009 550 550 0 6 : 40 comprimés sous plaquettes thermoformées (PVC-Aluminium)
34009 550 550 1 3 : 100 comprimés sous plaguettes thermoformées (PVC-Aluminium)

Décision du 11 juin 2018

Spécialité dénommée PARACETAMOL UPSA 500 mg, comp __ rimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 798 859 0

UPSA SAS
[T 1= o= = 0 1 o1 PSSR 500 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 471 7 7 : 16 comprimés sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC)
34009 550 550 2 0 : 100 comprimés sous plaquettes thermoformées (aluminium/PVC)

Décision du 11 juin 2018
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Spécialité dénommée PARACETAMOL UPSA 500 mg, comp _rimé effervescent sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 929 538 9

UPSA SAS
[T 1= o= =0 1 o1 USSR 500 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 471 39 : 10 comprimés en tube (polypropyleéne) ; boite de 1
34009 301 471 4 6 : 16 comprimés en tube (polypropyleéne) ; boite de 1
34009 301 471 5 3 : 16 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)
34009 550 549 9 3 : 100 comprimés en film thermosoudé (aluminium/polyéthyléne)

Décision du 11 juin 2018
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Spécialité dénommée PARACETAMOL/CAFEINE CHANELLE 500 mqg/65 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 489 814 1

CHANELLE MEDICAL

[Tz 1= o= =3 0 o1 SRR
(o721 {=11 01T PR OUO PSP

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 522 4 9 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 522 5 6 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 522 7 0 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 522 8 7 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 522 9 4 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 523 0 0 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 523 1 7 : 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 523 3 1 : 4 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 301 523 4 8 : 6 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 301 523 5 5 : 8 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 301 523 6 2 : 10 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 301 523 7 9 : 12 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 301 523 8 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 301 523 9 3 : 16 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 550 567 5 1 : 18 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 567 6 8 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 567 7 5 : 24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 567 8 2 : 48 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 567 9 9 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 568 0 5 : 18 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 550 568 1 2 : 20 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 550 568 2 9 : 24 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 550 568 3 6 : 48 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

34009 550 568 4 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX)
Aluminium)

Décision du 28 juin 2018
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Spécialité dénommée RASAGILINE FARMALIDER 1 mg, ¢ omprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 537 369 8

FARMALIDER

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

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 694 3 1 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)

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

Décision du 19 juin 2018

Spécialité dénommée ROCURONIUM MYLAN 10 mg/mL, so __lution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 463 477 5

MYLAN SAS
(o] go T 0 U {=To [N {0 Yot U o) 11 o ¢ SRS 10 mg
pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 566 1 4 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique d'ESMERON 10 mg/ml, solution injectable

Décision du 25 juin 2018

Spécialité dénommée STREPTOZOCINE KEOCYT 1 g, pou dre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 337 117 5

KEOCYT

LS (=T 01040 o] 1 o1 TP PPPRUR 1g
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 558 0 8 : 1 g en flacon (en verre) ; boite de 1

Décision du 07 juin 2018
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Spécialité dénommée TRAMADOL HCS 50 mq, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 071 248 6

HCS bvba
chlorhydrate de tramadol.............oooiiiiiiii e e e e 50 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 519 0 7 : 10 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 519 1 4 : 20 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 519 2 1 : 30 gélules en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 301 519 3 8 : 50 gélules en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 301 519 4 5 : 60 gélules en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 550 566 2 1 : 90 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 566 3 8 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de CONTRAMAL 50 mg, gélule

Décision du 26 juin 2018

Spécialité dénommée  VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE  ZYDUS FRANCE 160 mg/12,5 mg,

comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 520 016 2

ZYDUS FRANCE

(V22172 1 7= o P PRUPT R UOPTPPPRRR 160,00 mg
(0)Y/o [ foTed o] le] o1 g TF= V4 o = TP 12,50 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 489 1 4 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 489 2 1 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 489 3 8 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 489 4 5 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 489 5 2 : 84 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 489 6 9 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 489 7 6 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 18 juin 2018
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Spécialité dénommée

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE

ZYDUS FRANCE 160 ma/25 mg,

comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 900 838 7

ZYDUS FRANCE

(V22172 1 7= o P PRUPT R PORTPPPRTR 160,00 mg
(0)Y/o [ foTed o] le] o1 g TF= V4 o [ TP PRETR 25,00 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
28 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
84 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
90 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
98 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

34009 301 4898 3 :
34009 3014900 3 :
3400930149010
3400930149027 :
34009 301490 34 :
340093014904 1 :
34009 550 556 9 3 :
34009 30149058 :
34009 30149089 :
34009 30149096 :
34009 30149102 :
3400930149119
3400930149126 :
34009 55055709 :

28 comprimés en plaquette (aluminium)
30 comprimés en plaquette (aluminium)
50 comprimés en plaquette (aluminium)
56 comprimés en plaquette (aluminium)
84 comprimés en plaquette (aluminium)
90 comprimés en plaquette (aluminium)
98 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 18 juin 2018

Spécialité dénommée

VALSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE

ZYDUS FRANCE 80 mg/12,5 mg,

comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 950 271 7

ZYDUS FRANCE

L0221 E5T= Ut - o RSP SSSPSRUR 80,00 mg
()0 [ foTed o] o] o)1 1 4= V-4 o = PSR 12,50 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 488 46 :
34009 3014885 3 :
34009 30148860 :
3400930148877 :
34009 301 488 8 4 :
3400930148891 :
3400930148907 :

28 comprimés en plaquette (aluminium)
30 comprimés en plaquette (aluminium)
50 comprimés en plaquette (aluminium)
56 comprimés en plaquette (aluminium)
84 comprimés en plaquette (aluminium)
90 comprimés en plaquette (aluminium)
98 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 18 juin 2018
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Spécialité dénommée VIANT, poudre pour solution p  our perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 071 782 5

B BRAUN MELSUNGEN AG

1111 0T USSR SPPSSRR 1,01 mg
sous forme de palmitate de FELINOI ...........ooeiiiiiie e 1,82 mg
(o] Lo Lo o= o1 =] (o PRSP 0,005 mg
tOUL-rac-alpha-tOCOPNETOL. ... i e e e e e et e e s tae e e e antae e e e nneeas 9,11 mg
91207100 00 T=T g = To 1o L= O PROTRPR 0,15 mg
o Tod [0 [SI= TS oo 1 o 1o [ [T PR 200 mg
LT L= 10 111 L TP PPPRURN 6,0 mg
sous forme de chlorhydrate de thiamine ...........ccooiiiiiiii e 7,63 mg
1100 = V71 1= USSR 3,60 mg
sous forme de phosphate sodique de riboflavine ..........cccccoiiiiiiiiii e 4,58 mg
)Y 0 q1 1= USSR 6,0 mg
sous forme de chlorhydrate de PYridOXINE. ..........coicuviiiiiiee e e e e e e eeanes 7,30 mg
(3= Lo ToT0] o T= 1 =T o 11 - PSR 0,005 mg
o Tod [0 [ o] [0 [V T PP RP SR 0,60 mg
Yol (o Lo o T2 1g) (o] { g 1=T o [0 = PSSR 15,0 mg
s0ouUS forme de deXPantNENOL ............uiiiiiiiie ettt e e 14,0 mg
o]0} 1] = TP OTPPPTT 0,06 mg
(g1 Todo] 1] g F= 1o 1T [P PPPTT 40,0 mg

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 511 2 9 : poudre en flacon (en verre/brun) ; boite de 5
34009 301 511 3 6 : poudre en flacon (en verre/brun) ; boite de 10

Décision du 19 juin 2018

Spécialité dénommée VIZILATAN 50 microgrammes/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 331 255 4

LABORATOIRE CHAUVIN

Fo Y =T L] o] o ] A USSR 50
microgrammes

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 510 4 4 : 2,5 ml en flacon pompe (polyéthylene basse densité (PEBD)) ; boite de 1
34009 301 510 51 : 2,5 ml en flacon pompe (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 3

Décision du 18 juin 2018
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