ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Aolt 2018

Spécialité dénommée ACAMPROSATE MYLAN 333 mg, com _ primé enrobé gastro-résistant
Code Identifiant de Spécialité : 6 092 919 4

MYLAN SAS
ACAMPIOSALE CAICIUE ... eeiieiiie e e ettt e e e e e e e e e e e e e e s e st e e e e e e e e e s sntaeaeeeeeesesnsnrnneees 333 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 537 41 : 60 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 537 5 8 : 180 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 30153765 : 1 comprimé en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 60
34009 30153772 : 1 comprimé en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 180

Cette spécialité est un générique d'’AOTAL 333 mg, comprimé enrobé gastro-résistant

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée ACIDE FUSIDIQUE/BETAMETHASONE GOAPHARMA 20 mg/1 ma/g, creme

Code Identifiant de Spécialité : 6 310 123 3

GOAPHARMA SAS

acide fusidique annYAre...........ooviie i a e e 20 mg
sous forme d'acide fusidique

DELTAMEINASONE .....eii et e et et e et e e nnreee s 1mg
sous forme de valérate de b&tameéthasone ...........ccuviiiiiiie i 1,214 mg

pour 1 g de creme

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 569 33 : 5 g en tube (aluminium) ; boite de 1
34009 301 569 4 0 : 15 g en tube (aluminium) ; boite de 1
34009 301 569 5 7 : 30 g en tube (aluminium) ; boite de 1
34009 301 569 6 4 : 60 g en tube (aluminium) ; boite de 1

Décision du 13 aodt 2018

Spécialité dénommée ACIDE TRANEXAMIQUE STRAGEN 0, 5 g/5 mL, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 064 421 3

STRAGEN-France
ACIAE trANEXAMUGUE .eeieeeiiiiiiiieie e e e e s ettt e e e e e e s ettt ae e e e e e e e saate e e eeaaesesanstasaeeeaeeeesannneaeeeeeessaansrnnenes 0,59
pour une ampoule de 5 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 522 3 2 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique d'EXACYL 0,5 g/5 ml I.V., solution injectable

Décision du 01 ao(t 2018

Spécialité dénommée AGOMELATINE BIOGARAN 25 mg, ¢ omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 479 833 3

BIOGARAN
T [0 00 T=] P i PRSP 25 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301578 55 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/PVC)
34009 301 578 6 2 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/PVC)
34009 301 578 79 : 56 comprimés en plaquette (aluminium/PVC)
34009 550 586 56 : 84 comprimés en plaquette (aluminium/PVC)
34009 550 586 6 3 : 98 comprimés en plaquette (aluminium/PVC)
34009 550 586 7 0 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC)
Cette spécialité est un générique de VALDOXAN 25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 ao(t 2018

ANSM- 14/03/2019 www.ansm.sante.fr Page 2 /53



Spécialité dénommée AGOMELATINE MYLAN 25 mg, comp __rimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 535 965 2

MYLAN SAS

=T 0] 1 1= = 1] - PSR 25,0 mg
sous forme de co-cristal d'agomélatine-acide citrique

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 566 7 4 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 10 ao(t 2018

Spécialité dénommée AGOMELATINE REDDY PHARMA 25 m g, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 054 783 9

REDDY PHARMA SAS

=T 0] 1 1] = 1] - PSSR 25 mg
sous forme de co-cristal d'agomélatine-acide citrique

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 57787 : 7 comprimés en plaguette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 577 94 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 578 00 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 578 24 : 42 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 578 31 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550585 7 1 : 84 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 585 8 8 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 585 9 5 : 100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 24 ao(t 2018
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Spécialité dénommée AGOMELATINE HCS 25 mg, compri _mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 048 627 9

HCS bvba

=T 0] 1 1= = 1] - PSR 25,0 mg
sous forme de co-cristal d'agomélatine-acide citrique

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 555 7 8 : 14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 555 8 5 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 555 9 2 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de VALDOXAN 25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 06 ao(t 2018

Spécialité dénommée AMELGEN 400 mg, ovule
Code Identifiant de Spécialité : 6 088 097 5

ACTAVIS GROUP PTC EHF
Lo T0 =Ty (= (0] 1= TSRS 400 mg
pour un ovule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 568 8 9 : 12 ovules en film thermosoudé (PVC/polyéthylene)
34009 301 568 9 6 : 15 ovules en film thermosoudé (PVC/polyéthylene)
34009 301 569 0 2 : 30 ovules en film thermosoudé (PVC/polyéthylene)
34009 301 569 1 9 : 35 ovules en film thermosoudé (PVC/polyéthylene)

Décision du 13 ao(t 2018

ANSM- 14/03/2019 www.ansm.sante.fr Page 4 /53



Spécialité dénommée AMOXICILLINE ALMUS 1 g, compr__imé dispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 015 154 4

ALMUS France

AMOXICHllINE ANNYATE ... e e e e e e e e e e e s et e e e e e e s e annnreneees 1000 mg
sous forme d'amoxicilline trinydratée

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 30082140 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30082157 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30082164 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300821 71: 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30082188 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300821 95: 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30082201: 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300822 18: 24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30082225 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 292 29 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 292 3 6 : 1000 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30155424 : 6 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium)
34009 301554 31: 14 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible

Décision du 01 ao(t 2018

Spécialité dénommée ATRACURIUM HIKMA 10 mg/mL, so _lution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 746 611 9

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA
(o121 ] = L0 1= L1 = T U 10 T o PSR 10 mg
pour 1 ml de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 584 9 6 : 2,5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 585 0 2 : 2,5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 55058526 : 5 mlenampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 585 33 : 5 mlenampoule (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de TRACRIUM 25 mg/2,5 ml (1 POUR CENT), solution injec table en
ampoule

Décision du 23 ao(t 2018
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Spécialité dénommée BELKYRA 10 mg/ml, solution in ___jectable

Code Identifiant de Spécialité : 6 150 063 2

ALLERGAN PHARMACEUTICALS INTERNATIONAL LIMITED

ACIAE AESOXYCNOIIGUE ... et e e e e e e e e s e e e e e e e e s sntaaaeeeeeeeeannnneneees 10 mg
pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 731 9 3 : 2 ml en flacon (en verre) ; boite de 4
Décision du 10 ao(t 2018
Spécialité dénommée BETAHISTINE ARROW 16 mg, comp _rimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 786 676 8
ARROW GENERIQUES
dichlorhydrate de DEtaNISHINE...........eiiiiiiie e 16 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 3015185 3:
34009 3015186 0:
3400930151877 :
34009 30151884 :
34009 30151969 :

15 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
24 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
45 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
90 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Décision du 07 ao(t 2018

Spécialité dénommée BIBOVEL 3 mg, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 780 553 0

MG PHARMA

ivermectine ...............

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 3015523 3:

1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 301 5524 0: 4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 301 552 5 7 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

34009 301 552 6 4 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de STROMECTOL 3 mg, comprimé

Décision du 27 ao(t 2018
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Spécialité dénommée BISACODYL ARROW CONSEIL 5 mg, comprimé gastro-résistant
Code Identifiant de Spécialité : 6 212 843 0

ARROW GENERIQUES
o] E57= Lo o |/ S PPRRRR 50mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 318 3 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de CONTALAX, comprimé gastro-résistant

Décision du 01 ao(t 2018

Spécialité dénommée BISACODYL EDR PHARMA 5 mg, co _mprimé gastro-résitant
Code Identifiant de Spécialité : 6 422 030 8

EDR PHARMA ETUDES DEVELOPPEMENTS ET REGLEMENTATION PHARMACEUTIQUES
o] E5T= Lo 0 o |/ SRS PPRRSR 50mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 318 4 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de CONTALAX, comprimé gastro-résistant

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée BLACA 10 mg, comprimé orodisp ersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 926 783 1

INOPHARM LIMITED
L] o T2 1] 111 T PRSP 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 449 4 7 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 449 5 4 15 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 449 6 1 20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 449 8 5 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 542 9 O 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 543 0 6 100 comprimés en plaquette (OPA polyamide

orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))

Cette spécialité est un générique de KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée BOSENTAN GEN.ORPH 125 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 372 191 4

GEN.ORPH

o101 T =T o] = o PSSR 125 mg
sous forme de bosentan monohydraté

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 559 0 5 : 14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 4

Cette spécialité est un générique de TRACLEER 125 mg, comprimé pelliculé

Décision du 07 ao(t 2018

Spécialité dénommée BOSENTAN GEN.ORPH 62,5 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 573 667 6

GEN.ORPH

o101 =T o] = o USSR 62,5 mg
sous forme de bosentan monohydraté

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 559 1 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 4

Cette spécialité est un générique de TRACLEER 62,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 07 aodt 2018

Spécialité dénommée CANDESARTAN ARROW LAB 16 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 684 714 9

ARROW GENERIQUES
CANAESAITAN CIEXETH .....vvveieiiiiii et s e st e e st e e e e sbae e e e sstaeeeenstaeeeennnes 16 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 275509 1 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 511 6 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 512 2 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 275 513 9 0 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'ATACAND 16 mg, comprimé sécable

Décision du 06 aodt 2018
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Spécialité dénommée CANDESARTAN ARROW LAB 32 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 289 457 1

ARROW GENERIQUES
o7z Lo LoTST= Ty = U o (=] PSR 32 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 275 514 51 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 515 1 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 516 8 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 275 517 4 1 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'’ATACAND 32 mg, comprimé sécable

Décision du 06 ao(t 2018

Spécialité dénommée CANDESARTAN ARROW LAB 4 mg, c __omprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 864 213 2

ARROW GENERIQUES
o7z Lo [oTST= Ty = U T (=] SR 4 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 275 500 4 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 501 0 2 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 502 7 0 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 275 503 3 1 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'ATACAND 4 mg, comprimé sécable

Décision du 06 ao(t 2018

Spécialité dénommée CANDESARTAN ARROW LAB 8 mg, ¢ __omprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 569 410 6

ARROW GENERIQUES
o7z Lo [oTST= Ty = U T (=] PSR 8 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 275 505 6 0 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 506 2 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 275 507 9 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 275 508 5 0 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'ATACAND 8 mg, comprimé sécable

Décision du 06 ao(t 2018
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Spécialité dénommée CHOLECALCIFEROL EG 100 000 Ul , solution buvable en ampoule
Code Identifiant de Spécialité : 6 202 882 5

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
(o] 0] (= o= 1 (o1 =T o J PSR 2,5mg
pour une ampoule de 2 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 537 8 9 : 2 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'UVEDOSE 100 000 UlI, solution buvable en ampoule

Décision du 08 ao(t 2018

Spécialité dénommée CLARITHROMYCINE HEC PHARM 250 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 809 345 2

HEC PHARM GMBH
(o= 11101 10T 1 0)Y/o1 1 1SR 250 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 58258 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 582 6 5 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 582 7 2 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 582 8 9 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 583 0 2 : 15 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 583 1 9 : 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 583 2 6 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 583 3 3 : 24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 29 ao(t 2018
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Spécialité dénommée CLARITHROMYCINE HEC PHARM 500 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 551 600 0

HEC PHARM GMBH

(o111 0] 10 10171 1= YRR

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 5834 0: 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 583 6 4 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 3015837 1: 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 583 8 8 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30158395 : 42 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 584 0 1 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 29 ao(t 2018

Spécialité dénommée COSTEC 20 mg/mL + 5 mg/mL, co _llyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 231 093 1

Laboratoires SANTEN OY

(o [oTwd0]F= T a1 o [T PP PRPRPRPPPPPPRt
sous forme de chlorhydrate de dorzolamide ..............oooiiiiiiiiiiiiiie e
10T 010 [ T
sous forme de Maléate de tIMOIOL..........coooeeeeeiei et e e e e e e e eeaeees

pour 1 mL de collyre

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 584 9 4 : 10 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 1
34009 301 585 0 0 : 10 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 2
34009 301 585 1 7 : 10 ml en flacon (polyéthyléne basse densité (PEBD)) ; boite de 3

Décision du 31 ao(t 2018

Spécialité dénommée DAPTOMYCINE PANPHARMA 350 mg, poudre pour solution injectable/pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 259 490 5

XELLIA HARMACEUTICALS APS

(o =T o] (0] 10}V 1= RS

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 583 8 0 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 584 0 3 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de CUBICIN 350 mg, poudre pour solution injectable ou

Décision du 16 ao(t 2018
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Spécialité dénommée DAPTOMYCINE PANPHARMA 500 mg, poudre pour solution injectable/pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 061 822 9

XELLIA HARMACEUTICALS APS
(o F=T o] (0] 101 Y/o1 0 [ 2R TP 500 mg
pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 584 1 0 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 584 2 7 : 15 ml en flacon (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de CUBICIN 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion

Décision du 16 ao(t 2018

Spécialité dénommée DARUNAVIR REDDY PHARMA 150 mg , comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 273 993 4

REDDY PHARMA SAS

(0 =T (1] = Y RS 150 mg
sous forme de darunavir propyléne glycolate

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 575 4 1 : 240 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de
sécurité enfant)

Cette spécialité est un générique de PREZISTA 150 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 ao(t 2018

Spécialité dénommée DARUNAVIR REDDY PHARMA 400 mg , comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 987 375 4

REDDY PHARMA SAS

(0 F= TN F= Y TR 400 mg
sous forme de darunavir propyléne glycolate

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 575 5 8: 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de PREZISTA 400 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 ao(t 2018
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Spécialité dénommée DARUNAVIR REDDY PHARMA 600 mg , comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 007 123 3

REDDY PHARMA SAS

(0 =T (1] = Y RS 600 mg
sous forme de darunavir propyléne glycolate

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 575 6 5: 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de PREZISTA 600 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 ao(t 2018

Spécialité dénommée DARUNAVIR REDDY PHARMA 75 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 658 033 3

REDDY PHARMA SAS

(0 =T (1] = Y RS 75 mg
sous forme de darunavir propyléne glycolate

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 558 9 9 : 480 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de
sécurité enfant)

Cette spécialité est un générique de PREZISTA 75 mg, comprimé pelliculé

Décision du 22 ao(t 2018

Spécialité dénommée DARUNAVIR REDDY PHARMA 800 mqg , comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 832 036 6

REDDY PHARMA SAS

(0 F= TN F= Y TR 800 mg
sous forme de darunavir propyléne glycolate

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 575 7 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1
34009 550 584 7 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 2
34009 550 584 8 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 3

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

Décision du 22 ao(t 2018
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Spécialité dénommée DEFERIPRONE ARROW 1000 mg, co _mprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 943 801 5

ARROW GENERIQUES
(0 1= =T o] (o] o - PSR 1000 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 554 9 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de FERRIPROX 1000 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 ao(t 2018

Spécialité dénommée DEFERIPRONE ARROW 500 mg, com _primé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 162 830 8

ARROW GENERIQUES
(0 1= =T o] (o] o = PSR 500 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 554 8 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)

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

Décision du 03 aodt 2018

Spécialité dénommée DESLORATADINE HCS 5 mg, compr __imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 382 096 9

HCS bvba
(0122 (0] =1 7= Lo L1 L= PR TR 5mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 568 0 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'’AERIUS 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 ao(t 2018
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Spécialité dénommée DULOXETINE ALTER 30 mg, gélul e gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 522 172 6

LABORATOIRES ALTER

(0 1] o)=Y 1 a1

sous forme de chlorhydrate de duloxétine
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 306 1 5: 7 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 306 2 2 : 28 gélules en plaguette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de CYMBALTA 30 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 27 ao(t 2018

Spécialité dénommée DULOXETINE ALTER 60 mg, gélul e gastro-résistante
Code Identifiant de Spécialité : 6 469 136 3

LABORATOIRES ALTER

(0 1] o) (] 1 a1

sous forme de chlorhydrate de duloxétine
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 306 3 9 : 28 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 300 306 4 6 : 56 gélules en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de CYMBALTA 60 mg, gélule gastro-résistante

Décision du 27 ao(t 2018
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Spécialité dénommée EBASTINE CRISTERS 10 mg, comp __rimé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 114 718 9

CRISTERS
L= o TS 1] 1= PSSR 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 449 9 2 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 450 0 5 : 15 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 450 1 2 : 20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 450 2 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 543 1 3 : 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 543 2 0 100 comprimés en plaquette (OPA polyamide

orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
Cette spécialité est un générique de KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral

Décision du 10 ao(t 2018

Spécialité dénommée EBASTINE EG 10 mg, comprimé o ___rodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 700 751 8

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics

=] o T2 1] 11 T PR PRR 10 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 449 0 9 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 449 1 6 : 15 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 449 2 3 : 20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 449 3 0 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 542 7 6 : 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 542 8 3 100 comprimés en plaquette (OPA polyamide

orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
Cette spécialité est un générique de KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée EBASTINE INOPHARM 10 mg, comp __rimé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 711 970 2

INOPHARM LIMITED
L= o TS 1] 1= PSSR 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 536 4 2 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))

34009 301 536 5 9 : 15 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))

34009 301 536 6 6 : 20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))

34009 301 536 8 O : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))

34009 550 574 5 1 : 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide

orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 574 6 8 100 comprimés en plaquette (OPA polyamide

orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
Cette spécialité est un générique de KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral

Décision du 03 ao(t 2018

Spécialité dénommée EBASTINE ZYDUS 10 mg, comprim & orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 250 016 5

ZYDUS FRANCE

=] o T2 1] 11 T PR PRR 10 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 450 3 6 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 450 4 3 : 15 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 450 6 7 : 20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 450 7 4 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 543 3 7 : 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 543 4 4 100 comprimés en plaquette (OPA polyamide

orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
Cette spécialité est un générique de KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée ENERDY 100 000 Ul, solution b __uvable en ampoule
Code Identifiant de Spécialité : 6 331 294 2

MG PHARMA

(o] L0 [SToF=1 o] (= (o] I

pour une ampoule de 2 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 538 1 9 : 2 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'UVEDOSE 100 000 UlI, solution buvable en ampoule

Décision du 08 ao(t 2018

Spécialité dénommée EPLERENONE KRKA 25 mqg, compri __mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 885 356 7

Krka, dd, Novo mesto

=] o1 1=1 1T T 1= PSSR

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 564 6 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 564 7 6 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30
34009 301 564 8 3 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 564 90 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90

Cette spécialité est un générique d'INSPRA 25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 ao(t 2018

Spécialité dénommée EPLERENONE KRKA 50 mqg, compri __mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 977 288 3

Krka, dd, Novo mesto

=T o] LT =] Vo] 1= SO PRPSUPRR

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 565 0 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30156513 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 30
34009 301 565 2 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 565 37 : 1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90
Cette spécialité est un générique d'INSPRA 50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 ao(t 2018
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Spécialité dénommée ESTERS ETHYLIQUES D'ACIDES OM EGA-3 STRIDES 1 g, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 525 095 9

STRIDES ARCOLAB INTERNATIONAL LIMITED
esters éthyliques 90 d'aCides OMEJA-3 .......cooiiiiiiiiiiee e e s 1g
pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 572 75 : 20 capsules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 572 8 2 : 28 capsules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 572 9 9 : 100 capsules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 573 0 5 : 120 capsules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'OMACOR 1000 mg, capsule molle

Décision du 20 ao(t 2018

Spécialité dénommée EVEROLIMUS HCS 10 mg, comprim _é
Code Identifiant de Spécialité : 6 319 792 4

HCS bvba
L23YL=T (0] 1 10 PSR 10 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 565 4 4 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 10 ao(t 2018

Spécialité dénommée EVEROLIMUS HCS 2.5 mqg, compri__mé
Code Identifiant de Spécialité : 6 079 507 6

HCS bvba
LN T o] 1 41U L PRSP 2,50 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 566 4 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 10 aodt 2018
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Spécialité dénommée EVEROLIMUS HCS 5 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 521 847 7

HCS bvba
L23YL=T (0] 1 10 PSSR 5mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 565 8 2 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

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

Décision du 10 ao(t 2018

Spécialité dénommée FEBUXOSTAT ZENTIVA 120 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 032 372 7

ZENTIVA France
L= 010 (0 1] = S PPRRRR 120 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 576 3 3 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 585 4 0 : 84 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)

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

Décision du 23 ao(t 2018

Spécialité dénommée FEBUXOSTAT ZENTIVA 80 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 994 992 8

ZENTIVA France
{1010 ) 1] - L PSSR 80 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 576 5 7 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 585 5 7 : 84 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)

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

Décision du 23 ao(t 2018
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Spécialité dénommée FOLINATE DE CALCIUM HIKMA 10 ma/mL, solution injectable/pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 257 140 8
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA

=TT [ o) 111 o {5 PEER 10 mg
sous forme de folinate de calcium

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 3015853 1: 5 mlenflacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 301 585 4 8 : 10 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 301 585 5 5 : 30 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 301 585 6 2 : 50 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1
34009 550 587 6 2 : 5 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 5
34009 550 587 7 9 : 10 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 5
34009 550 587 8 6 : 30 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 5
34009 550 587 9 3 : 50 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de NOVAFOLINE 100 mg/10 ml, solution injectable (IV) e n flacon

Décision du 31 aodt 2018

Spécialité dénommée GEFITINIB ARROW 250 mg, compr__imé
Code Identifiant de Spécialité : 6 772 596 3

ARROW GENERIQUES
[0 =3 11111 o PSSR 250 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 549 9 1 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 30155004 : 1 comprimé en plaguette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30

Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 ao(t 2018

ANSM- 14/03/2019 www.ansm.sante.fr Page 21 /53



Spécialité dénommée GEFITINIB BIOGARAN 250 mg, co _mprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 913 592 2

BIOGARAN
(0 =110 1 o TSRS 250 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 541 4 4 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30
34009 301 548 6 1 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 579 25 : 1 comprimé en plagquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60
34009 550 579 32 : 1 comprimé en plaguette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 90
34009 550 579 4 9 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 100
34009 55057956 : 1 comprimé en plaguette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 120

Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 03 ao(t 2018

Spécialité dénommée GEFITINIB EG 250 mg, comprimé __ pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 507 050 9

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
(0 =110 1 o TR 250 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 551 0 3 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 ao(t 2018

Spécialité dénommée GEFITINIB GENTHON 250 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 544 025 7

Laboratoires GENTHON BV
(0 =101 1 o TR 250 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 30156995: 1 cor_nprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
34009 301 57015:30 cboorlrgzr?riéasoen plaqguette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 13 ao(t 2018
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Spécialité dénommée GEFITINIB KRKA 250 mg, compri ___més pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 264 960 4

Krka, dd, Novo mesto
(0 =110 1 o TSRS 250 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301569 7 1: 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 30
34009 301 569 8 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 583 6 6 : 1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 90
34009 550 583 7 3 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'RESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 13 ao(t 2018

Spécialité dénommée GEFITINIB SANDOZ 250 mg, comp _rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 653 074 3

SANDOZ
(0 =110 1 o TR 250 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 3015501 1: 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30
34009 301 550 2 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 ao(t 2018

Spécialité dénommée GUIOX 100 000 UI, solution bu __vable en ampoule
Code Identifiant de Spécialité : 6 628 281 0

MG PHARMA
(o] 0] (= o= 1 (o1 =T o J PSSR 2,5mg
pour une ampoule de 2 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 538 0 2 : 2 ml en ampoule (en verre/brun) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'UVEDOSE 100 000 Ul, solution buvable en ampoule

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée IVERMECTINE GERDA 3 mg, compr __imé
Code Identifiant de Spécialité : 6 184 353 1

LABORATOIRES GERDA

1Y Z<T4 g Ao £ 1

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 55356 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 553 6 3: 4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 553 7 0 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 553 8 7 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de STROMECTOL 3 mg, comprimé

Décision du 27 ao(t 2018

Spécialité dénommée IVERMECTINE MG PHARMA 3 mg, ¢ _omprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 798 803 5

MG PHARMA

1Y Z=T4 g 1o £ T

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 551 34 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 5514 1: 4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 551 5 8 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 551 7 2 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de STROMECTOL 3 mg, comprimé

Décision du 27 ao(t 2018

Spécialité dénommée IVERMECTINE PIERRE FABRE 3 mg , comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 866 511 3

PIERRE FABRE DERMATOLOGIE

1Y Z=T4 4 1o £ T

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 551 89 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 551 96 : 4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 552 0 2 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 552 1 9 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générigue de STROMECTOL 3 mg, comprimé

Décision du 27 ao(t 2018
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Spécialité dénommée IVERMECTINE ZENTIVA 3 mg, com __primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 932 336 5

ZENTIVA France
1Y 0 =11 = USSR 3mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 55318 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 5532 5: 4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 553 3 2 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 553 4 9 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique de STROMECTOL 3 mg, comprimé

Décision du 27 ao(t 2018

Spécialité dénommée LENALIDOMIDE TEVA 10 mg, gélu__le
Code Identifiant de Spécialité : 6 262 559 2

TEVA BV

1= = TTo [ '] T [ URER 10 mg
sous forme de chlorhydrate de Iénalidomide hydraté

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 562 9 2 : 7 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 563 0 8 : 21 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 563 15 : 1 gélule en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 7
34009 301 563 2 2 : 1 gélule en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 21

Cette spécialité est un générique de REVLIMID 10 mg, gélule

Décision du 09 aodt 2018
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Spécialité dénommée LENALIDOMIDE TEVA 15 mg, gélu__le
Code Identifiant de Spécialité : 6 738 899 4

TEVA BV

1= = TTo [0 '] T [ PSR 15 mg
sous forme de chlorhydrate de Iénalidomide hydraté

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 563 39 : 7 gélules en plagquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 563 5 3 : 21 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 563 6 0: 1 gélule en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 7
34009 301563 7 7 : 1 gélule en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 21

Cette spécialité est un générique de REVLIMID 15 mg, gélule

Décision du 09 aodt 2018

Spécialité dénommée LENALIDOMIDE TEVA 2.5 mg, gél ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 324 730 2

TEVA BV

Lo aF= 11T o] 41T 1= TSSO 2,5mg
sous forme de chlorhydrate de Iénalidomide hydraté

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 561 8 6 : 7 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 561 9 3 : 21 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 562 09 : 1 gélule en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 7
34009 301 562 1 6 : 1 gélule en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 21

Cette spécialité est un générique de REVLIMID 2,5 mg, gélule

Décision du 09 ao(t 2018

ANSM- 14/03/2019 www.ansm.sante.fr Page 26 /53



Spécialité dénommée LENALIDOMIDE TEVA 25 mg, gélu__le
Code Identifiant de Spécialité : 6 076 649 8

TEVA BV

1= = TTo [0 '] T [ PSR 25 mg
sous forme de chlorhydrate de Iénalidomide hydraté

pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 563 8 4 : 21 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301563 9 1: 1 gélule en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
Boite de 21
Cette spécialité est un générique de REVLIMID 25 mg, gélule

Décision du 09 ao(t 2018

Spécialité dénommée LENALIDOMIDE TEVA 5 mg, gélul e
Code Identifiant de Spécialité : 6 330 222 9

TEVA BV

1= = TTo [ '] T [ URER 5mg
sous forme de chlorhydrate de Iénalidomide hydraté

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 562 2 3 : 7 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 562 3 0 : 21 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 562 4 7 : 1 gélule en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 7
34009 301 562 54 : 1 gélule en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;
boite de 21

Cette spécialité est un générique de REVLIMID 5 mg, gélule

Décision du 09 aodt 2018

Spécialité dénommée LEVETIRACETAM EG 100 mg/mL, s olution buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 739 027 6

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
=3y 7= 1] = o= = o S URER 100 mg
pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 584 6 3 : 300 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1
34009 301 584 7 0 : 150 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1
34009 301 584 8 7 : 300 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de KEPPRA 100 mg/ml, solution buvable

Décision du 31 ao(t 2018
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Spécialité dénommée LIMOGA 3 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 429 653 7

MG PHARMA

1Y Z<T4 g Ao £ 1

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 552 71 : 1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 552 8 8 : 4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 552 95 : 10 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 301 553 0 1 : 20 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de STROMECTOL 3 mg, comprimé

Décision du 27 ao(t 2018

Spécialité dénommée LORATADINE PHARMAKI GENERICS 10 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 835 187 4

PHARMAKI GENERICS LTD

[T = = Lo L1 T

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 30153536 : 7 comprimés en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 301 5354 3 : 10 comprimés en plagquette (PVC-Aluminium)
34009 301 53550 : 14 comprimés en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 301 5356 7 : 15 comprimés en plagquette (PVC-Aluminium)
34009 301 5357 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 3015358 1: 28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 5359 8: 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 574 2 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de CLARITYNE 10 mg, comprimé

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée MILNACIPRAN EG 25 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 006 803 4

DOUBLE-E PHARMA LIMITED

(0111 F= Lo o] = o RSO
sous forme de chlorhydrate de MilNacCipran..........ccuveeeeiieiiiiic e

pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 570 2 2 : 14 gélules en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 570 3 9 : 28 gélules en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 570 4 6 : 56 gélules en plagquette (aluminium/PVC/PVDC)
Cette spécialité est un générique d'IXEL 25 mg, gélule

Décision du 16 ao(t 2018

Spécialité dénommée MILNACIPRAN EG 50 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 870 703 9

DOUBLE-E PHARMA LIMITED

01T F= Lo o] = o PSR
sous forme de chlorhydrate de milnacipran..........ccccuveveee i

pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 558 6 8 : 14 gélules en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 558 7 5 : 28 gélules en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 558 8 2 : 56 gélules en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
Cette spécialité est un générique d'IXEL 50 mg, gélule

Décision du 07 ao(t 2018
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Spécialité dénommée NEBIVOLOL/HYDROCHLOROTHIAZIDE _ MYLAN PHARMA 5 ma/12,5 maq,

comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 595 007 1

MYLAN SAS

(8121 0717/ ] o PR PRTUPRPRTRRN 5mg
sous forme de chlorhydrate de nébivolol

(0)Y/o [ foTed o] (o] o1 TF= V4 o [= TP PRPTR 12,50 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 559 6 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)
34009 301 559 8 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)
34009 301 559 9 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)

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

Décision du 20 ao(t 2018

Spécialité dénommée NEBIVOLOL/HYDROCHLOROTHIAZIDE  MYLAN PHARMA 5 ma/25 maq,

comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 727 940 4

MYLAN SAS

L8121 071V ] o SRR UUPRPRRR 5mg
sous forme de chlorhydrate de nébivolol

(0)Y/o [ foTed o] le] o1 g TF= V4 o = TSP 25 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 560 0 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)
34009 301 560 1 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVC-
Aluminium)
34009 301 560 2 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylene/PVC-
Aluminium)

Cette spécialité est un générique de CONEBILOX 5 mg/25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 20 ao(t 2018
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Spécialité dénommée NEBIVOLOL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 5 mg/25 mg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 563 119 8

TEVA SANTE

1T 0170 ][ SRR SOPPSSSR 5mg
sous forme de chlorhydrate de nébivolol

()Y/o [ foTed o] le] o1 TF= V4 o [ TSRS PPPTT 25 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 559 4 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)
34009 301 559 5 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)

Cette spécialité est un générique de CONEBILOX 5 mg/25 mg, comprimé pelliculé

Décision du 20 aodt 2018

Spécialité dénommée NEBIVOLOL/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 5/12,5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 214 005 5

TEVA SANTE

LT 0170 Lo SRRSO PPERPR 5mg
sous forme de chlorhydrate de nébivolol

(0)Y/o [ foTed o] le] o1 g TF= V4 o = TP PRSTT 12,50 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 559 2 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)
34009 301 559 3 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthyléne/PVC-
Aluminium)

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

Décision du 20 ao(t 2018

Spécialité dénommée OLANZAPINE ARROW 10 mg, compr ___imé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 933 999 2

ARROW GENERIQUES
(0] 1= 2= 1 1= USRS 10 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 572 0 6 : 28 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 572 1 3 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique de ZYPREXA VELOTAB 10 mg, comprimé orodispersible

Décision du 16 aolt 2018
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Spécialité dénommée OLANZAPINE ARROW 15 mg, compr __imé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 826 8955

ARROW GENERIQUES
(0] 1= 2= 1= PSR 15 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 572 2 0 : 28 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 572 4 4 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique de ZYPREXA VELOTAB 15 mg, comprimé orodispersible

Décision du 16 ao(t 2018

Spécialité dénommée OLANZAPINE ARROW 20 mg, compr__imé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 177 940 6

ARROW GENERIQUES
(o] 1= 2= 1= T USSR 20 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 572 51 : 28 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 572 6 8 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique de ZYPREXA VELOTAB 20 mg, comprimé orodispersible

Décision du 16 aodt 2018

Spécialité dénommée OLANZAPINE ARROW 5 mg, compri _mé orodispersible
Code Identifiant de Spécialité : 6 489 164 5

ARROW GENERIQUES
(o] F= T 2= o] [ T PR RSP 5mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 571 8 3 : 28 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 571 9 0 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique de ZYPREXA VELOTAB 5 mg, comprimé orodispersible

Décision du 16 aodt 2018
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Spécialité dénommée PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIR AMINE BMS ADULTES SANS SUCRE,

granulés pour solution buvable en sachet édulcoré a I'aspartam
Code Identifiant de Spécialité : 6 961 093 1

UPSA SAS

[T L ToT=] 7= 13 Lo | PO RPR 0,500 ¢
o Tod [0 [SI= TS oo f o] 1o [ [P RP P 0,200 g
Maléate de PRENITAMINE ........oiiiiiiiie ittt st e e st e e e sttt e e e ssseeeeesnsaeeesansaeeean 0,025¢g

pour un sachet de 4,950 g

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 529 1 1 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 6
34009 301 529 2 8 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 8
34009 301 529 3 5 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 10
34009 301 529 4 2 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 12

Décision du 17 ao(t 2018

Spécialité dénommée PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIR AMINE UPSA ADULTES SANS SUCRE,

granulés pour solution buvable en sachet édulcoré a I'aspartam
Code Identifiant de Spécialité : 6 544 759 3

UPSA SAS

[T 1= o= = 0 1 o1 PSR 0,500 g
Yol [0 [SI= TS oo f o 1o [ [T USRS 0,200 g
Maléate de PHENITAMINE ........oiiiiiiiie et e e e st e e e sttt e e e st eeeesnsaeeesansaeeean 0,025¢g

pour un sachet de 4,950 g

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 521 2 6 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 6
34009 301 521 3 3 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 8
34009 301 521 4 0 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 10
34009 301 521 5 7 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 12

Décision du 17 ao(t 2018

Spécialité dénommée POSACONAZOLE REDDY PHARMA 40 mg/mL, suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 339 283 5

REDDY PHARMA SAS
[T0 T T oo 10 = V.o ][ TR SRS 40 mg
pour 1 mL de suspension

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 584 5 6 : 105 ml en flacon (en verre/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de NOXAFIL 40 mg/ml, suspension buvable

Décision du 31 ao(t 2018
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Spécialité dénommée PRAFSIA 10 mg, comprimé pelli _culé
Code Identifiant de Spécialité : 6 706 624 2

PHARMATHEN SA

1122 F5 U o | =Y SO PPRRSR 10 mg
sous forme de bésilate de prasugrel

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 557 1 4 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 557 2 1 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 557 3 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 550 580 7 6 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 07 aodt 2018

Spécialité dénommée PRAFSIA 5 mg, comprimé pellic __ ulé
Code Identifiant de Spécialité : 6 628 832 9

PHARMATHEN SA

1122 51 o | =Y SR SPPRRSR 5mg
sous forme de bésilate de prasugrel

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 556 5 3 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 556 6 0 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 556 7 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 550 580 6 9 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 07 ao(t 2018

Spécialité dénommée PRASUGREL KRKA 10 mg, comprim ___é pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 361 075 7

Krka, dd, Novo mesto
1122 51 o | =Y R PPRRSR 10 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 565 9 9 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 566 0 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 550 582 6 7 : 84 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 550 582 7 4 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 aodt 2018
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Spécialité dénommée PRASUGREL KRKA 5 mg, comprimé _ pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 025 209 8

Krka, dd, Novo mesto
(1= KU o =] O EUP TR UUTPPRRRT 5mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 565 5 1 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 565 6 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 550 582 5 0 : 84 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique d'EFIENT 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 aodt 2018

Spécialité dénommée PRASUGREL SANDOZ 10 mg, compr__imé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 468 391 1

SANDOZ

1122 51 o | =Y SR SOPPSRR 10 mg
sous forme de bésilate de prasugrel

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 576 1 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 ao(t 2018

Spécialité dénommée PRASUGREL SANDOZ 5 mg, compri __mé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 206 402 0

SANDOZ

1122 51 o | =Y R PPRRSR 5mg
sous forme de bésilate de prasugrel

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 575 8 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)

Cette spécialité est un générique d'EFIENT 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 23 ao(t 2018
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Spécialité dénommée PREGABALINE ARROW 100 mqg, gél _ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 103 196 4

ARROW GENERIQUES
[T E=T0 F= o =111 0= SRS 100 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 478 49 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 478 56 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 478 6 3 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 478 8 7 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 552 8 0 : 200 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de LYRICA 100 mg, gélule

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée PREGABALINE ARROW 150 mqg, gél ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 761 338 0

ARROW GENERIQUES
[T E=T0 F= o =111 =PSRN 150 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 478 9 4 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 479 00 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 479 1 7 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 479 2 4 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 553 0 3 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de LYRICA 150 mg, gélule

Décision du 01 ao(t 2018
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Spécialité dénommée PREGABALINE ARROW 200 mqg, gél _ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 751 288 3

ARROW GENERIQUES
[T E=T0 F= o =111 0= SRS 200 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 479 4 8 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 47955 : 84 gélules en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 550 553 1 0 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 479 6 2 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 553 3 4 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de LYRICA 200 mg, gélule

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée PREGABALINE ARROW 25 mg, gélu e
Code Identifiant de Spécialité : 6 996 064 3

ARROW GENERIQUES
[T E=T0 F= o =111 =PSRN 25 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 476 89 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 476 9 6 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 477 1 9 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 477 2 6 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 477 3 3 : 200 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de LYRICA 25 mg, gélule

Décision du 01 ao(t 2018
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Spécialité dénommée PREGABALINE ARROW 300 mqg, gél _ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 652 681 6

ARROW GENERIQUES
[T E=T0 F= o =111 0= SRS 300 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 4797 9 : 56 gélules en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 550 553 4 1 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 553 5 8 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 479 8 6 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 553 6 5 : 200 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de LYRICA 300 mg, gélule

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée PREGABALINE ARROW 50 mg, gélu e
Code Identifiant de Spécialité : 6 391 944 0

ARROW GENERIQUES
[T E=T0 F= o =111 =PSRN 50 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 477 40 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 477 57 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 477 6 4 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 477 71 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 552 5 9 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de LYRICA 50 mg, gélule

Décision du 01 ao(t 2018
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Spécialité dénommée PREGABALINE ARROW 75 mg, gélu _le
Code Identifiant de Spécialité : 6 061 884 1

ARROW GENERIQUES
[T E=T0 F= o =111 0= SRS 75 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 478 01 : 56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 478 1 8 : 84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 478 2 5 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 478 3 2 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 552 7 3 : 500 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
Cette spécialité est un générique de LYRICA 75 mg, gélule

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée PRENOXAD 0,91 mg/ml, solution __injectable en serinque préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 296 861 6

AURUM PHARMACEUTICALS LIMITED

chlorhydrate de NaloXone @anNYAre ..........eeiiiiiiiiice e e e 0,91 mg
sous forme de chlorhydrate de naloxone dihydraté

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 545 7 1 : 2 ml en seringue préremplie (en verre) ; boite de 1

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée PROPIONATE DE FLUTICASONE/SAL METEROL CIPLA 125 microgrammes/25

microgrammes/dose, suspension pour inhalation en fl acon pressurisé
Code Identifiant de Spécialité : 6 851 363 2

CIPLA (EU) Limited

propionate de fIULICASONE. .........oi it e e e e e e e e eereeeea e e an 125
microgrammes
L= 10 1] (=T o PO R USRI 25

microgrammes
sous forme de xinafoate de salmétérol

pour une dose
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 564 3 8 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 1
34009 550 581 8 2 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 2
34009 550 581 9 9 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 3
34009 550 582 0 5 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de SERETIDE 125 microgrammes/25 microgrammes/dose, sus  pension
pour inhalation en flacon pressurisé avec valve dos euse

Décision du 09 ao(t 2018

Spécialité dénommée PROPIONATE DE FLUTICASONE/SAL METEROL CIPLA 250 microgrammes/25

microgrammes/dose, suspension pour inhalation en fl acon pressurisé
Code Identifiant de Spécialité : 6 202 565 8

CIPLA (EU) Limited

propionate de fIULICASONE. ........ooi it e e e e e e eebeeeea e e an 250
microgrammes
L= 10 1] (=T o PP RSP PURPPR 25

microgrammes
sous forme de xinafoate de salmétérol

pour une dose
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 564 5 2 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 1
34009 550 582 1 2 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 2
34009 550 582 3 6 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 3
34009 550 582 4 3 : 120 doses en flacon pressurisé (aluminium) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de SERETIDE 250 microgrammes/25 microgrammes/dose, sus  pension
pour inhalation en flacon pressurisé avec valve dos euse

Décision du 09 ao(t 2018
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Spécialité dénommée RISEDRONATE TEVA SANTE 75 mqg, comprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 602 905 2

TEVA SANTE

=Tl To (SRR 1ST=To [ o] a1 [ [0 = PSRRI
sous forme de risédronate monosodique anhydre ..........cccceevevereeiiiiee e

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 220 826 53 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 220 827 1 4 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 220 828 8 2 : 6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 581 943 75 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 581 944 3 6 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 24 ao(t 2018

Spécialité dénommée RIVAROXABAN ARROW 10 mg, comp__ rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 733 611 1

ARROW GENERIQUES

1Yz 10 )= oY= 1o S

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 560 32 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 560 4 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 550 580 8 3 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 580 9 0 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée RIVAROXABAN ARROW 15 mg + 20 _mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 822 083 2

ARROW GENERIQUES

LA VZ=T () 1C: L o= U 1R 15 mg

AV T 0 )= o= L [P OTPPPTT 20 mg
Pour un comprimé pelliculé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 561 3 1 : Comprimé pelliculé sous plaquette. Boite de 49 (42 comprimés de 15 mg + 7 comprimés
de 20 mgq)

Cette spécialité est un générique de XARELTO 15 mg + 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 08 ao(t 2018

Spécialité dénommée RIVAROXABAN ARROW 15 mg, comp__ rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 637 137 6

ARROW GENERIQUES
12T (0 1= L o= U 1SS 15 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 560 6 3 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 560 7 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 560 8 7 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 581 0 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 581 1 3 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de XARELTO 15 mg, comprimé pelliculé

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée RIVAROXABAN ARROW 20 mg, comp___rimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 491 765 2

ARROW GENERIQUES

LA VZ=T () 1C: L o= U 1R 20 mg
Pour un comprimé pelliculé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 560 9 4 : Comprimé pelliculé sous plaquette (PVC/PVDC-Aluminium). Boite de 14.

34009 301 561 0 0 : Comprimé pelliculé sous plaquette (PVC/PVDC-Aluminium). Boite de 28.

34009 301 561 2 4 : Comprimé pelliculé en flacon (PEDH) ; Boite de 30.

34009 550 581 2 0 : Comprimé pelliculé sous plaquette (PVC/PVDC-Aluminium). Boite de 100.

34009 550 581 3 7 : Comprimé pelliculé en flacon (PEDH) ; Boite de 100.

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

Décision du 08 ao(t 2018

Spécialité dénommée SABORO 10 mg, comprimé orodis __ persible
Code Identifiant de Spécialité : 6 021 709 7

INOPHARM LIMITED
(< o TS 1] 1= PSSR 10 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 448 6 2 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 448 7 9 15 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 448 8 6 20 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 301 448 9 3 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 542 5 2 50 comprimés en plaquette (OPA : polyamide
orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))
34009 550 542 6 9 100 comprimés en plaquette (OPA polyamide

orienté/aluminium/PVC/papier/polytéréphtalate (PET))

Cette spécialité est un générique de KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral

Décision du 08 ao(t 2018
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Spécialité dénommée SILDENAFIL ZYDUS 100 mg, comp _rimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 971 002 0

ZYDUS FRANCE

LYo L= F=

sous forme de citrate de sildénafil
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 4659 0: 2 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 466 0 6 : 4 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 466 1 3: 8 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 466 2 0 : 12 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 567 8 0 : 24 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 466 37 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 466 4 4 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 466 51 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 466 6 8 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 567 9 7 : 24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de VIAGRA 100 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 ao(t 2018

Spécialité dénommée SILDENAFIL ZYDUS 25 mqg, compr _imé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 779 405 5

ZYDUS FRANCE

LYo [=T 4 F= {1 RPN

sous forme de citrate de sildénafil
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 464 15: 2 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 464 2 2 : 4 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 464 39 : 8 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 464 4 6 : 12 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 464 53 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 464 7 7 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 464 8 4 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 464 9 1 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 567 2 8 : 24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 567 3 5 : 24 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 27 ao(t 2018
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Spécialité dénommée SILDENAFIL ZYDUS 50 mqg, compr _imé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 514 088 6

ZYDUS FRANCE

LY 1o L= F= 1 N

sous forme de citrate de sildénafil
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 46507 : 2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 46514 : 4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 465 38 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 465 4 5 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 46552 : 2 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 4656 9 : 4 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 465 7 6 : 8 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 465 8 3 : 12 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 567 4 2 : 24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 567 5 9 : 24 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de VIAGRA 50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 27 ao(t 2018

Spécialité dénommée SOLIFENACINE ACCORD 10 mg, co _mprimé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 572 823 8

ACCORD HEALTHCARE France SAS

LYo ][11=T 0 F= (o1 [ o L= PR
sous forme de succinate de SOlfENACINE..........cooi i

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 3011088 1: 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 30110898 : 5 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 109 04 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 109 2 8 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 109 35 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 402 2 4 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 402 31 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 402 55 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 402 6 2 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 402 7 9 : 200 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

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

Décision du 01 aodt 2018
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Spécialité dénommée SOLIFENACINE ACCORD 5 mg, com _primé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 012 698 2

ACCORD HEALTHCARE France SAS

LT L1 1= = ][ 1= S PPERS 3,8 mg
sous forme de succinate de SOlIfENACINE...........cceiiiiiiiiiie e 5mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 107 82 : 3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 10805: 5 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 108 1 2: 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 108 29 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 108 36 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 108 4 3: 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 108 6 7 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 401 7 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 401 9 4 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 402 0 0 : 200 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de VESICARE 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 ao(t 2018

Spécialité dénommée TEMOZOLOMIDE ARROW 100 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 915 027 6

ARROW GENERIQUES
LC=LaaT0¥40] 0] 1 11 (o [= PSP ERSTPRR 100 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 4336 0: 5 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 433 7 7 : 20 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 433 8 4 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymere d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 5

34009 301 4339 1: 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymere d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 20

Cette spécialité est un générique de TEMODAL 100 mg, gélule

Décision du 01 ao(t 2018
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Spécialité dénommée TEMOZOLOMIDE ARROW 140 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 750 193 3

ARROW GENERIQUES
L€ 0000 7201 [0 ] 11T [PPSR 140 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 434 2 1 : 5 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 434 3 8 : 20 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 434 07 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymeére d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 5

34009 301 434 14 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymeére d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 20

Cette spécialité est un générique de TEMODAL 140 mg, gélule

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée TEMOZOLOMIDE ARROW 180 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 244 400 1

ARROW GENERIQUES
LC=LaaT0¥40] 0] 1 11 o [= PSP SRTPRR 180 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 434 45: 5 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 434 5 2 : 20 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 434 6 9 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymeére d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 5

34009 301 434 7 6 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymere d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 20

Cette spécialité est un générique de TEMODAL 180 mg, gélule

Décision du 01 ao(t 2018
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Spécialité dénommée TEMOZOLOMIDE ARROW 20 mg, gél ule
Code Identifiant de Spécialité : 6 986 727 4

ARROW GENERIQUES
L€ 0000 7201 [0 ] 11T [PPSR 20 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 43315 : 5 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 433 2 2 : 20 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 433 46 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymeére d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 5

34009 301 433 53 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymeére d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 20

Cette spécialité est un générigue de TEMODAL 20 mg, gélule

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée TEMOZOLOMIDE ARROW 250 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 450 892 6

ARROW GENERIQUES
LC=LaaT0¥40] 0] 1 11 o [= PSP SRTPRR 250 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 43506 : 5 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1
34009 301 435 1 3 : 20 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1
34009 301 434 8 3: 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymeére d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 5
34009 301 434 90 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymere d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 20

Cette spécialité est un générique de TEMODAL 250 mg, gélule

Décision du 01 ao(t 2018
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Spécialité dénommée TEMOZOLOMIDE ARROW 5 mg, gélu_le
Code Identifiant de Spécialité : 6 964 622 6

ARROW GENERIQUES
L€ 0000 7201 [0 ] 11T [PPSR 5mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 4326 1: 5 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 432 8 5 : 20 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 301 4329 2 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymeére d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 5

34009 301 433 08 : 1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymeére d'éthyléne et d'acide acrylique) ;
boite de 20

Cette spécialité est un générique de TEMODAL 5 mg, gélule

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée TERBINAFINE ARROW GENERIQUES 250 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 837 794 0

ARROW GENERIQUES

LE=T1 o1 =Vl = PP PPRTT 250 mg
sous forme de terbinafine (chlorhydrate de).........cocuveeiiiiiiiiii e 281,25 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 219590 1 7 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 219 592 4 6 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LAMISIL 250 mg, comprimé sécable

Décision du 20 aodt 2018

Spécialité dénommée TRAMADOL HCS 100 mg/2 mL, sol _ution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 342 868 3

HCS bvba
chlorhydrate de tramadol.............ooiiiiiiiiii e e e e 100 mg
pour 2 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 583 2 8 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 583 3 5 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
Cette spécialité est un générique de CONTRAMAL 100 mg/2 ml, solution injectable

Décision du 10 ao(t 2018
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Spécialité dénommée TRAMADOL HCS 50 mg/1 mL, solu _tion injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 574 933 9

HCS bvba
chlorhydrate de tramadol.............oooiiiiiiii e e e e 50 mg
pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 583 0 4 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 550 583 1 1 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10

Décision du 10 ao(t 2018

Spécialité dénommée VANCOMYCINE HIKMA 1 g, poudre  pour solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 867 856 6

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA
vancomycine (ChIOrNYdrate de) ........ooo oottt e e e e e e e enes 1g
pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 585 364 1 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 585 365 8 8 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
Cette spécialité est un générique de VANCOCINE 1 g, poudre pour solution injectable (1V)

Décision du 06 aodt 2018

Spécialité dénommée VANCOMYCINE HIKMA 500 mq, pou _dre pour solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 111 336 1
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA
vancomycine (ChIOrhYdrate de) ........oooo oot e e e e e e e e enes 500 mg
pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 585 366 4 9 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 585 367 0 0 : 10 ml en flacon (en verre) ; boite de 10
Cette spécialité est un générique de VANCOCINE 500 mg IV, poudre pour solution injectabl e (IV)

Décision du 06 ao(t 2018
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Spécialité dénommée VARDENAFIL BIOGARAN 10 mg, co _mprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 544 096 9

BIOGARAN

L2 L0 1= - SRS SSRRR 10 mg
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 550 35: 2 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 5504 2 : 4 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 55059 : 8 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 550 6 6 : 12 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 550 7 3 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée VARDENAFIL BIOGARAN 20 mg, co _mprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 239 792 9

BIOGARAN

L0220 1= 0 - PSPPSR 20 mg
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 548 7 8 : 2 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 548 8 5: 4 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 548 9 2 : 8 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 549 0 8 : 12 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 301 549 2 2 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 aodt 2018
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Spécialité dénommée VARDENAFIL BIOGARAN 5 mg, com __ primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 746 346 8

BIOGARAN

L2 L0 1= - SRS SSRRR 5mg
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 549 46 : 2 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 301 5495 3 : 4 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 301 5496 0 : 8 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 301 549 7 7 : 12 comprimés en plaquette (aluminium)

34009 301 549 8 4 : 20 comprimés en plaquette (aluminium)
Cette spécialité est un générique de LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 aodt 2018

Spécialité dénommée VERAPAMIL/TRANDOLAPRIL BIPHAR LP 180 mg/2 mg, comprimé pelliculé a

libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 455 044 8

MYLAN MEDICAL SAS

=T aTe (o] =T o | TP PPRTT 2mg
chlorhydrate de VErapamil ...........ccuiiiiiiiiiei et e e et ae e e s ntae e e e nntaeeeenneeas 180 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 534 3 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 534 5 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 534 6 8 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 534 7 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 07 ao(t 2018

Spécialité dénommée VERAPAMIL/TRANDOLAPRIL MYLAN LP 180 mg/2 mg, comprimé pelliculé a

libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 325 858 3

MYLAN MEDICAL SAS

L= a0 [0 ] =T o | RS 2mg
chlorhydrate de VErapamlil ...........cooiiiiiiiiiiie e e e e e e e e s st re e e e e e s e s nnnrneaees 180 mg

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 533 9 0 : 28 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 534 0 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 534 1 3 : 84 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 534 2 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 07 aolt 2018
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Spécialité dénommée VILDAGLIPTINE KRKA 50 mg, com _ primé
Code Identifiant de Spécialité : 6 551 459 7

Krka, dd, Novo mesto
(V1[0 F= Vo | LT o] €1 = SO SRSRRR 50 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 564 1 4 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
34009 550 581 7 5 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de GALVUS 50 mg, comprimé

Décision du 09 ao(t 2018
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