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Autorisations de mise sur le marché 
Décisions accordées en Août 2018 

 
 
 

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

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 537 4 1 :   60 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 537 5 8 : 180 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 537 6 5 :     1 comprimé en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 60 
  34009 301 537 7 2 :     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 août 2018 
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Spécialité dénommée   ACIDE FUSIDIQUE/BETAMETHASONE  GOAPHARMA 20 mg/1 mg/g, crème 
Code Identifiant de Spécialité : 6 310 123 3 
 
GOAPHARMA SAS 
 
acide fusidique anhydre .............................................................................................................. 20 mg  
sous forme d'acide fusidique 
bétaméthasone ........................................................................................................................... 1 mg 
sous forme de valérate de bétaméthasone ................................................................................ 1,214 mg  
 

pour 1 g de crème 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 569 3 3 :   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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   ACIDE TRANEXAMIQUE STRAGEN 0, 5 g/5 mL, solution injectable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 064 421 3 
 
STRAGEN-France 
 
acide tranexamique .................................................................................................................... 0,5 g  
 

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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   AGOMELATINE BIOGARAN 25 mg, c omprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 479 833 3 
 
BIOGARAN 
 
agomélatine ................................................................................................................................ 25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 578 5 5 :   14 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) 
  34009 301 578 6 2 :   28 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) 
  34009 301 578 7 9 :   56 comprimés en plaquette (aluminium/PVC) 
  34009 550 586 5 6 :   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 août 2018 
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Spécialité dénommée   AGOMELATINE MYLAN 25 mg, comp rimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 535 965 2 
 
MYLAN SAS 
 
agomélatine ................................................................................................................................ 25,0 mg  
sous forme de co-cristal d'agomélatine-acide citrique 
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   AGOMELATINE REDDY PHARMA 25 m g, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 054 783 9 
 
REDDY PHARMA SAS 
 
agomélatine ................................................................................................................................ 25 mg  
sous forme de co-cristal d'agomélatine-acide citrique 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 577 8 7 :     7 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 577 9 4 :   14 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 578 0 0 :   28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 578 2 4 :   42 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 578 3 1 :   56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 550 585 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 août 2018 
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Spécialité dénommée   AGOMÉLATINE HCS 25 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 048 627 9 
 
HCS bvba 
 
agomélatine ................................................................................................................................ 25,0 mg  
sous forme de co-cristal d'agomélatine-acide citrique 
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   AMELGEN 400 mg, ovule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 088 097 5 
 
ACTAVIS GROUP PTC EHF 
 
progestérone ............................................................................................................................... 400 mg  
 

pour un ovule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 568 8 9 : 12 ovules en film thermosoudé (PVC/polyéthylène) 
  34009 301 568 9 6 : 15 ovules en film thermosoudé (PVC/polyéthylène) 
  34009 301 569 0 2 : 30 ovules en film thermosoudé (PVC/polyéthylène) 
  34009 301 569 1 9 : 35 ovules en film thermosoudé (PVC/polyéthylène) 
 
Décision du 13 août 2018 
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Spécialité dénommée   AMOXICILLINE ALMUS 1 g, compr imé dispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 015 154 4 
 
ALMUS France 
 
amoxicilline anhydre ................................................................................................................... 1000 mg  
sous forme d'amoxicilline trihydratée 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 300 821 4 0 :       3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 821 5 7 :       6 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 821 6 4 :     10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 821 7 1 :     12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 821 8 8 :     14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 821 9 5 :     16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 822 0 1 :     20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 822 1 8 :     24 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 300 822 2 5 :     30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 292 2 9 :   100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 292 3 6 : 1000 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 554 2 4 :       6 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
  34009 301 554 3 1 :     14 comprimés en plaquette (PVC/TE (thermo-élastique)/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible  
 
Décision du 01 août 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 
 
bésilate d'atracurium ................................................................................................................... 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 550 585 2 6 :    5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5 
  34009 550 585 3 3 :    5 ml en ampoule (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 août 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 
 
acide désoxycholique ................................................................................................................. 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BETAHISTINE ARROW 16 mg, comp rimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 786 676 8 
 
ARROW GENERIQUES 
 
dichlorhydrate de bétahistine ...................................................................................................... 16 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 518 5 3 : 15 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 518 6 0 : 24 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 518 7 7 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 518 8 4 : 45 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 519 6 9 : 90 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Décision du 07 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BIBOVEL 3 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 780 553 0 
 
MG PHARMA 
 
ivermectine ................................................................................................................................. 3 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 552 3 3 :   1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 552 4 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 août 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 
 
bisacodyl ..................................................................................................................................... 5,0 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 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 
 
bisacodyl ..................................................................................................................................... 5,0 mg  
 

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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BLACA 10 mg, comprimé orodisp ersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 926 783 1 
 
INOPHARM LIMITED 
 
ébastine ...................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 0 : 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 août 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 
 
bosentan ..................................................................................................................................... 125 mg  
sous forme de bosentan monohydraté 
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   BOSENTAN GEN.ORPH 62,5 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 573 667 6 
 
GEN.ORPH 
 
bosentan ..................................................................................................................................... 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CANDESARTAN ARROW LAB 16 mg, comprimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 684 714 9 
 
ARROW GENERIQUES 
 
candésartan cilexétil ................................................................................................................... 16 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 275 509 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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 275 513 9 0 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ATACAND 16 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 06 août 2018 
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Spécialité dénommée   CANDESARTAN ARROW LAB 32 mg, comprimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 289 457 1 
 
ARROW GENERIQUES 
 
candésartan cilexétil ................................................................................................................... 32 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 275 514 5 1 : 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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 275 517 4 1 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ATACAND 32 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 06 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CANDESARTAN ARROW LAB 4 mg, c omprimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 864 213 2 
 
ARROW GENERIQUES 
 
candésartan cilexétil ................................................................................................................... 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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 275 503 3 1 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ATACAND 4 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 06 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CANDESARTAN ARROW LAB 8 mg, c omprimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 569 410 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
candésartan cilexétil ................................................................................................................... 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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 275 508 5 0 : 90 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'ATACAND 8 mg, comprimé sécable  
 
Décision du 06 août 2018 
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Spécialité dénommée   CHOLECALCIFEROL EG 100 000 UI , solution buvable en ampoule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 202 882 5 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
cholécalciférol ............................................................................................................................. 2,5 mg  
 

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 UI, solution buvable en ampoule  
 
Décision du 08 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   CLARITHROMYCINE HEC PHARM 250  mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 809 345 2 
 
HEC PHARM GMBH 
 
clarithromycine ............................................................................................................................ 250 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 582 5 8 :   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 août 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 
 
clarithromycine ............................................................................................................................ 500 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 583 4 0 :   10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 583 6 4 :   14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 583 7 1 :   16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 583 8 8 :   20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 583 9 5 :   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 août 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 
 
dorzolamide ................................................................................................................................ 20 mg 
sous forme de chlorhydrate de dorzolamide .............................................................................. 22,26 mg  
timolol.......................................................................................................................................... 5 mg 
sous forme de maléate de timolol ............................................................................................... 6,83 mg  
 

pour 1 mL de collyre 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 584 9 4 : 10 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 1 
  34009 301 585 0 0 : 10 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 2 
  34009 301 585 1 7 : 10 ml en flacon (polyéthylène basse densité (PEBD)) ; boite de 3 
 
Décision du 31 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DAPTOMYCINE PANPHARMA 350 mg,  poudre pour solution injectable/pour 
perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 259 490 5 
 
XELLIA HARMACEUTICALS APS 
 
daptomycine ............................................................................................................................... 350 mg  
 

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 pour perfusion  
 
Décision du 16 août 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 
 
daptomycine ............................................................................................................................... 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR REDDY PHARMA 150 mg , comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 273 993 4 
 
REDDY PHARMA SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 150 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 575 4 1 : 240 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 150 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 22 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR REDDY PHARMA 400 mg , comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 987 375 4 
 
REDDY PHARMA SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 400 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 575 5 8 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 400 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 22 août 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 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 600 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 575 6 5 : 60 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 
enfant) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 600 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 22 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR REDDY PHARMA 75 mg,  comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 658 033 3 
 
REDDY PHARMA SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 75 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 558 9 9 : 480 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de 
sécurité enfant) 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 75 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 22 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DARUNAVIR REDDY PHARMA 800 mg , comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 832 036 6 
 
REDDY PHARMA SAS 
 
darunavir ..................................................................................................................................... 800 mg  
sous forme de darunavir propylène glycolate 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 575 7 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

 enfant) ; boite de 1 
  34009 550 584 7 2 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

 enfant) ; boite de 2 
  34009 550 584 8 9 : 30 comprimés en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

 enfant) ; boite de 3 
 
Cette spécialité est un générique de PREZISTA 800 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 22 août 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 
 
défériprone .................................................................................................................................. 1000 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 554 9 3 : 50 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de FERRIPROX 1000 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 03 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DEFERIPRONE ARROW 500 mg, com primé pelliculé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 162 830 8 
 
ARROW GENERIQUES 
 
défériprone .................................................................................................................................. 500 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 554 8 6 : 100 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylène/PVDC/aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de FERRIPROX 500 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 03 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DESLORATADINE HCS 5 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 382 096 9 
 
HCS bvba 
 
desloratadine .............................................................................................................................. 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 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 
 
duloxétine ................................................................................................................................... 30 mg  
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 plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CYMBALTA 30 mg, gélule gastro-résistante  
 
Décision du 27 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   DULOXETINE ALTER 60 mg, gélul e gastro-résistante 
Code Identifiant de Spécialité : 6 469 136 3 
 
LABORATOIRES ALTER 
 
duloxétine ................................................................................................................................... 60 mg  
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 août 2018 
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Spécialité dénommée   EBASTINE CRISTERS 10 mg, comp rimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 114 718 9 
 
CRISTERS 
 
ébastine ...................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   EBASTINE EG 10 mg, comprimé o rodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 700 751 8 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
ébastine ...................................................................................................................................... 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 août 2018 
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Spécialité dénommée   EBASTINE INOPHARM 10 mg, comp rimé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 711 970 2 
 
INOPHARM LIMITED 
 
ébastine ...................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 0 : 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   EBASTINE ZYDUS 10 mg, comprim é orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 250 016 5 
 
ZYDUS FRANCE 
 
ébastine ...................................................................................................................................... 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 août 2018 
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Spécialité dénommée   ENERDY 100 000 UI, solution b uvable en ampoule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 331 294 2 
 
MG PHARMA 
 
cholécalciférol ............................................................................................................................. 2,5 mg  
 

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 UI, solution buvable en ampoule  
 
Décision du 08 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   EPLERENONE KRKA 25 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 885 356 7 
 
Krka, dd, Novo mesto 
 
éplérénone .................................................................................................................................. 25 mg  
 

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 9 0 :   1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90 
 
Cette spécialité est un générique d'INSPRA 25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 10 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   EPLERENONE KRKA 50 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 977 288 3 
 
Krka, dd, Novo mesto 
 
éplérénone .................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 565 0 6 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 565 1 3 :   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 3 7 :   1 comprimé en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 90 
 
Cette spécialité est un générique d'INSPRA 50 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 10 août 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 oméga-3  ..................................................................................... 1 g  
 

pour une capsule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 572 7 5 :   20 capsules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 572 8 2 :   28 capsules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 572 9 9 : 100 capsules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 573 0 5 : 120 capsules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique d'OMACOR 1000 mg, capsule molle  
 
Décision du 20 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   EVEROLIMUS HCS 10 mg, comprim é 
Code Identifiant de Spécialité : 6 319 792 4 
 
HCS bvba 
 
évérolimus .................................................................................................................................. 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   EVEROLIMUS HCS 2,5 mg, compri mé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 079 507 6 
 
HCS bvba 
 
évérolimus .................................................................................................................................. 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 août 2018 
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Spécialité dénommée   EVEROLIMUS HCS 5 mg, comprimé  
Code Identifiant de Spécialité : 6 521 847 7 
 
HCS bvba 
 
évérolimus .................................................................................................................................. 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   FEBUXOSTAT ZENTIVA 120 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 032 372 7 
 
ZENTIVA France 
 
fébuxostat ................................................................................................................................... 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   FEBUXOSTAT ZENTIVA 80 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 994 992 8 
 
ZENTIVA France 
 
fébuxostat ................................................................................................................................... 80 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
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Spécialité dénommée   FOLINATE DE CALCIUM HIKMA 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 257 140 8 
 
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA 
 
acide folinique ............................................................................................................................. 10 mg   
sous forme de folinate de calcium 
 

pour 1 mL de solution 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 585 3 1 :   5 ml en flacon (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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   GEFITINIB ARROW 250 mg, compr imé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 772 596 3 
 
ARROW GENERIQUES 
 
géfitinib........................................................................................................................................ 250 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 549 9 1 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) 
  34009 301 550 0 4 :   1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30 
 
Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 01 août 2018 
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Spécialité dénommée   GEFITINIB BIOGARAN 250 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 913 592 2 
 
BIOGARAN 
 
géfitinib........................................................................................................................................ 250 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 2 5 :   1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60 
  34009 550 579 3 2 :   1 comprimé en plaquette (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 550 579 5 6 :   1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 120 
 
Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 03 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   GEFITINIB EG 250 mg, comprimé  pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 507 050 9 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
géfitinib........................................................................................................................................ 250 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   GEFITINIB GENTHON 250 mg, com primé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 544 025 7 
 
Laboratoires GENTHON BV 
 
géfitinib........................................................................................................................................ 250 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 569 9 5 :   1 comprimé en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) ;  

boite de 30 
  34009 301 570 1 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique d'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 13 août 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 
 
géfitinib........................................................................................................................................ 250 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 569 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'IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 13 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   GEFITINIB SANDOZ 250 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 653 074 3 
 
SANDOZ 
 
géfitinib........................................................................................................................................ 250 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 550 1 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   GUIOX 100 000 UI, solution bu vable en ampoule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 628 281 0 
 
MG PHARMA 
 
cholécalciférol ............................................................................................................................. 2,5 mg  
 

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 UI, solution buvable en ampoule  
 
Décision du 08 août 2018 
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Spécialité dénommée   IVERMECTINE GERDA 3 mg, compr imé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 184 353 1 
 
LABORATOIRES GERDA 
 
ivermectine ................................................................................................................................. 3 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 553 5 6 :   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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   IVERMECTINE MG PHARMA 3 mg, c omprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 798 803 5 
 
MG PHARMA 
 
ivermectine ................................................................................................................................. 3 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 551 3 4 :   1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 551 4 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   IVERMECTINE PIERRE FABRE 3 mg , comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 866 511 3 
 
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE 
 
ivermectine ................................................................................................................................. 3 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 551 8 9 :   1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 551 9 6 :   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 générique de STROMECTOL 3 mg, comprimé  
 
Décision du 27 août 2018 
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Spécialité dénommée   IVERMECTINE ZENTIVA 3 mg, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 932 336 5 
 
ZENTIVA France 
 
ivermectine ................................................................................................................................. 3 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 553 1 8 :   1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 553 2 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LENALIDOMIDE TEVA 10 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 262 559 2 
 
TEVA BV 
 
lénalidomide ................................................................................................................................ 10 mg  
sous forme de chlorhydrate de lénalidomide 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 1 5 :   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 août 2018 
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Spécialité dénommée   LENALIDOMIDE TEVA 15 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 738 899 4 
 
TEVA BV 
 
lénalidomide ................................................................................................................................ 15 mg  
sous forme de chlorhydrate de lénalidomide hydraté 
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 563 3 9 :   7 gélules en plaquette (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 301 563 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg, gél ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 324 730 2 
 
TEVA BV 
 
lénalidomide ................................................................................................................................ 2,5 mg  
sous forme de chlorhydrate de lénalidomide 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 0 9 :   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 août 2018 
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Spécialité dénommée   LENALIDOMIDE TEVA 25 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 076 649 8 
 
TEVA BV 
 
lénalidomide ................................................................................................................................ 25 mg  
sous forme de chlorhydrate de lénalidomide 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 301 563 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LENALIDOMIDE TEVA 5 mg, gélul e 
Code Identifiant de Spécialité : 6 330 222 9 
 
TEVA BV 
 
lénalidomide ................................................................................................................................ 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de lénalidomide 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 5 4 :   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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LEVETIRACETAM EG 100 mg/mL, s olution buvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 739 027 6 
 
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics 
 
lévétiracétam .............................................................................................................................. 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 août 2018 
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Spécialité dénommée   LIMOGA 3 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 429 653 7 
 
MG PHARMA 
 
ivermectine ................................................................................................................................. 3 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 552 7 1 :   1 comprimé en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 552 8 8 :   4 comprimés en plaquette (polyamide/aluminium/PVC-Aluminium) 
  34009 301 552 9 5 : 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   LORATADINE PHARMAKI GENERICS 10 mg, comprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 835 187 4 
 
PHARMAKI GENERICS LTD 
 
loratadine .................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 535 3 6 :     7 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 535 4 3 :   10 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 535 5 0 :   14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 535 6 7 :   15 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 535 7 4 :   20 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 535 8 1 :   28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 535 9 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 août 2018 
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Spécialité dénommée   MILNACIPRAN EG 25 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 006 803 4 
 
DOUBLE-E PHARMA LIMITED 
 
milnacipran ................................................................................................................................. 21,77 mg 
sous forme de chlorhydrate de milnacipran................................................................................ 25 mg  
 

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 plaquette (aluminium/PVC/PVDC) 
 
Cette spécialité est un générique d'IXEL 25 mg, gélule  
 
Décision du 16 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   MILNACIPRAN EG 50 mg, gélule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 870 703 9 
 
DOUBLE-E PHARMA LIMITED 
 
milnacipran ................................................................................................................................. 43,55 mg 
sous forme de chlorhydrate de milnacipran................................................................................ 50 mg  
 

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 août 2018 
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Spécialité dénommée   NEBIVOLOL/HYDROCHLOROTHIAZIDE  MYLAN PHARMA 5 mg/12,5 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 595 007 1 
 
MYLAN SAS 
 
nébivolol ...................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de nébivolol 
hydrochlorothiazide ..................................................................................................................... 12,50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 559 6 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
  34009 301 559 8 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
  34009 301 559 9 8 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CONEBILOX 5 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 20 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   NEBIVOLOL/HYDROCHLOROTHIAZIDE  MYLAN PHARMA 5 mg/25 mg, 
comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 727 940 4 
 
MYLAN SAS 
 
nébivolol ......................................................................................................................................   5 mg  
sous forme de chlorhydrate de nébivolol 
hydrochlorothiazide ..................................................................................................................... 25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 560 0 1 : 28 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
  34009 301 560 1 8 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
  34009 301 560 2 5 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CONEBILOX 5 mg/25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 20 août 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 
 
nébivolol ...................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de nébivolol 
hydrochlorothiazide ..................................................................................................................... 25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 559 4 3 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
  34009 301 559 5 0 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CONEBILOX 5 mg/25 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 20 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   NEBIVOLOL/HYDROCHLOROTHIAZIDE  TEVA 5/12,5 mg, comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 214 005 5 
 
TEVA SANTE 
 
nébivolol ...................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de nébivolol 
hydrochlorothiazide ..................................................................................................................... 12,50 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 559 2 9 : 30 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
  34009 301 559 3 6 : 90 comprimés en plaquette (PVC/(ACLAR RX) polytrifluorochloroéthylène/PVC- 

Aluminium) 
 
Cette spécialité est un générique de CONEBILOX 5 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 20 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   OLANZAPINE ARROW 10 mg, compr imé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 933 999 2 
 
ARROW GENERIQUES 
 
olanzapine .................................................................................................................................. 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 572 0 6 : 28 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 572 1 3 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique de ZYPREXA VELOTAB 10 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 16 août 2018 
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Spécialité dénommée   OLANZAPINE ARROW 15 mg, compr imé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 826 895 5 
 
ARROW GENERIQUES 
 
olanzapine .................................................................................................................................. 15 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 572 2 0 : 28 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 572 4 4 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique de ZYPREXA VELOTAB 15 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 16 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   OLANZAPINE ARROW 20 mg, compr imé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 177 940 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
olanzapine .................................................................................................................................. 20 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 572 5 1 : 28 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 572 6 8 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique de ZYPREXA VELOTAB 20 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 16 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   OLANZAPINE ARROW 5 mg, compri mé orodispersible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 489 164 5 
 
ARROW GENERIQUES 
 
olanzapine .................................................................................................................................. 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 571 8 3 : 28 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 571 9 0 : 30 comprimés sous plaquettes thermoformées (polyamide/aluminium/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique de ZYPREXA VELOTAB 5 mg, comprimé orodispersible  
 
Décision du 16 août 2018 
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Spécialité dénommée   PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIR AMINE BMS ADULTES SANS SUCRE, 
granulés pour solution buvable en sachet édulcoré à  l’aspartam 
Code Identifiant de Spécialité : 6 961 093 1 
 
UPSA SAS 
 
paracétamol ................................................................................................................................ 0,500 g  
acide ascorbique ......................................................................................................................... 0,200 g  
maléate de phéniramine ............................................................................................................. 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/polyéthylène) ; boite de 6 
  34009 301 529 2 8 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 8 
  34009 301 529 3 5 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 10 
  34009 301 529 4 2 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 12 
 
Décision du 17 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIR AMINE UPSA ADULTES SANS SUCRE, 
granulés pour solution buvable en sachet édulcoré à  l’aspartam 
Code Identifiant de Spécialité : 6 544 759 3 
 
UPSA SAS 
 
paracétamol ................................................................................................................................ 0,500 g  
acide ascorbique ......................................................................................................................... 0,200 g  
maléate de phéniramine ............................................................................................................. 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/polyéthylène) ; boite de 6 
  34009 301 521 3 3 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 8 
  34009 301 521 4 0 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 10 
  34009 301 521 5 7 : granulés en sachet (papier/aluminium/polyéthylène) ; boite de 12 
 
Décision du 17 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   POSACONAZOLE REDDY PHARMA 40 mg/mL, suspension buvable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 339 283 5 
 
REDDY PHARMA SAS 
 
posaconazole .............................................................................................................................. 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 août 2018 
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Spécialité dénommée   PRAFSIA 10 mg, comprimé pelli culé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 706 624 2 
 
PHARMATHEN SA 
 
prasugrel ..................................................................................................................................... 10 mg  
sous forme de bésilate de prasugrel 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 557 1 4 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 557 2 1 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 557 3 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 550 580 7 6 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PRAFSIA 5 mg, comprimé pellic ulé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 628 832 9 
 
PHARMATHEN SA 
 
prasugrel ..................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de bésilate de prasugrel 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 556 5 3 : 10 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 556 6 0 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 556 7 7 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 550 580 6 9 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 07 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PRASUGREL KRKA 10 mg, comprim é pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 361 075 7 
 
Krka, dd, Novo mesto 
 
prasugrel ..................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 565 9 9 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 566 0 5 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 550 582 6 7 : 84 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 550 582 7 4 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 10 août 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 
 
prasugrel ..................................................................................................................................... 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 565 5 1 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 301 565 6 8 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
  34009 550 582 5 0 : 84 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 10 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PRASUGREL SANDOZ 10 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 468 391 1 
 
SANDOZ 
 
prasugrel ..................................................................................................................................... 10 mg  
sous forme de bésilate de prasugrel 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 576 1 9 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 23 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PRASUGREL SANDOZ 5 mg, compri mé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 206 402 0 
 
SANDOZ 
 
prasugrel ..................................................................................................................................... 5 mg  
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/polyéthylène) 
 
Cette spécialité est un générique d'EFIENT 5 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 23 août 2018 
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Spécialité dénommée   PREGABALINE ARROW 100 mg, gél ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 103 196 4 
 
ARROW GENERIQUES 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 100 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 478 4 9 :   56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 478 5 6 :   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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 552 8 0 : 200 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 100 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PREGABALINE ARROW 150 mg, gél ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 761 338 0 
 
ARROW GENERIQUES 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 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 0 0 :   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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 553 0 3 : 500 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 150 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
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Spécialité dénommée   PREGABALINE ARROW 200 mg, gél ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 751 288 3 
 
ARROW GENERIQUES 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 200 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 479 4 8 :   56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 479 5 5 :   84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 550 553 1 0 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 479 6 2 :   30 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 553 3 4 : 500 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 200 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PREGABALINE ARROW 25 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 996 064 3 
 
ARROW GENERIQUES 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 25 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 476 8 9 :   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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 301 477 3 3 : 200 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 25 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
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Spécialité dénommée   PREGABALINE ARROW 300 mg, gél ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 652 681 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 300 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 479 7 9 :   56 gélules en plaquette (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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 553 6 5 : 200 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 300 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PREGABALINE ARROW 50 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 391 944 0 
 
ARROW GENERIQUES 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 477 4 0 :   56 gélules en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 477 5 7 :   84 gélules en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 477 6 4 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium) 
  34009 301 477 7 1 :   30 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 552 5 9 : 500 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 50 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
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Spécialité dénommée   PREGABALINE ARROW 75 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 061 884 1 
 
ARROW GENERIQUES 
 
prégabaline ................................................................................................................................. 75 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 478 0 1 :   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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
  34009 550 552 7 3 : 500 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de LYRICA 75 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   PRENOXAD 0,91 mg/ml, solution  injectable en seringue préremplie 
Code Identifiant de Spécialité : 6 296 861 6 
 
AURUM PHARMACEUTICALS LIMITED 
 
chlorhydrate de naloxone anhydre ............................................................................................. 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 août 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 fluticasone............................................................................................................ 125 
microgrammes  
salmétérol ................................................................................................................................... 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 août 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 fluticasone............................................................................................................ 250 
microgrammes  
salmétérol ................................................................................................................................... 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 août 2018 
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Spécialité dénommée   RISEDRONATE TEVA SANTE 75 mg,  comprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 602 905 2 
 
TEVA SANTE 
 
acide risédronique ...................................................................................................................... 69,6 mg 
sous forme de risédronate monosodique anhydre ..................................................................... 75 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 220 826 5 3 :   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 7 5 :   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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   RIVAROXABAN ARROW 10 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 733 611 1 
 
ARROW GENERIQUES 
 
rivaroxaban ................................................................................................................................. 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 560 3 2 :   30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 560 4 9 :   30 comprimés en flacon (polyéthylène 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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de XARELTO 10 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 août 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 
 
rivaroxaban ................................................................................................................................. 15 mg  
 

Pour un comprimé pelliculé 
 

rivaroxaban ................................................................................................................................. 20 mg  
 

Pour un comprimé pelliculé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 301 561 3 1 : Comprimé pelliculé sous plaquette. Boîte de 49 (42 comprimés de 15 mg + 7 comprimés 
de 20 mg) 
 
Cette spécialité est un générique de XARELTO 15 mg + 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   RIVAROXABAN ARROW 15 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 637 137 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
rivaroxaban ................................................................................................................................. 15 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 (polyéthylène 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 (polyéthylène haute densité (PEHD)) ; boite de 1 
 
Cette spécialité est un générique de XARELTO 15 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 août 2018 
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Spécialité dénommée   RIVAROXABAN ARROW 20 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 491 765 2 
 
ARROW GENERIQUES 
 
rivaroxaban ................................................................................................................................. 20 mg  
 

Pour un comprimé pelliculé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
34009 301 560 9 4 : Comprimé pelliculé sous plaquette (PVC/PVDC-Aluminium). Boîte de 14. 
34009 301 561 0 0 : Comprimé pelliculé sous plaquette (PVC/PVDC-Aluminium). Boîte de 28. 
34009 301 561 2 4 : Comprimé pelliculé en flacon (PEDH) ; Boîte de 30. 
34009 550 581 2 0 : Comprimé pelliculé sous plaquette (PVC/PVDC-Aluminium). Boîte de 100. 
34009 550 581 3 7 : Comprimé pelliculé en flacon (PEDH) ; Boîte de 100. 
 
Cette spécialité est un générique de XARELTO 20 mg, comprimé pelliculé  
 
Décision du 08 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SABORO 10 mg, comprimé orodis persible 
Code Identifiant de Spécialité : 6 021 709 7 
 
INOPHARM LIMITED 
 
ébastine ...................................................................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
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Spécialité dénommée   SILDENAFIL ZYDUS 100 mg, comp rimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 971 002 0 
 
ZYDUS FRANCE 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 100 mg  
sous forme de citrate de sildénafil 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 465 9 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 3 7 :   2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 466 4 4 :   4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 466 5 1 :   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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SILDENAFIL ZYDUS 25 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 779 405 5 
 
ZYDUS FRANCE 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 25 mg  
sous forme de citrate de sildénafil 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 464 1 5 :   2 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 464 2 2 :   4 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 464 3 9 :   8 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 464 4 6 : 12 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 464 5 3 :   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 août 2018 
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Spécialité dénommée   SILDENAFIL ZYDUS 50 mg, compr imé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 514 088 6 
 
ZYDUS FRANCE 
 
sildénafil ...................................................................................................................................... 50 mg  
sous forme de citrate de sildénafil 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 465 0 7 :   2 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 465 1 4 :   4 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 465 3 8 :   8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 465 4 5 : 12 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 465 5 2 :   2 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 465 6 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   SOLIFENACINE ACCORD 10 mg, co mprimé pelliculé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 572 823 8 
 
ACCORD HEALTHCARE France SAS 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 7,5 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 10 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 108 8 1 :     3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 108 9 8 :     5 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 109 0 4 :   10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 109 2 8 :   20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 109 3 5 :   30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 402 2 4 :   50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 402 3 1 :   60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 550 402 5 5 :   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 août 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 
 
solifénacine ................................................................................................................................. 3,8 mg 
sous forme de succinate de solifénacine .................................................................................... 5 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 107 8 2 :     3 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 108 0 5 :     5 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 108 1 2 :   10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 108 2 9 :   20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) 
  34009 301 108 3 6 :   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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TEMOZOLOMIDE ARROW 100 mg, gé lule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 915 027 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
témozolomide ............................................................................................................................. 100 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 433 6 0 :   5 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

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

  enfant) ; boite de 1 
  34009 301 433 8 4 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

  boite de 5 
  34009 301 433 9 1 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

  boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de TEMODAL 100 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
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Spécialité dénommée   TEMOZOLOMIDE ARROW 140 mg, gé lule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 750 193 3 
 
ARROW GENERIQUES 
 
témozolomide ............................................................................................................................. 140 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 434 2 1 :   5 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

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

  enfant) ; boite de 1 
  34009 301 434 0 7 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

boite de 5 
  34009 301 434 1 4 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de TEMODAL 140 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TEMOZOLOMIDE ARROW 180 mg, gé lule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 244 400 1 
 
ARROW GENERIQUES 
 
témozolomide ............................................................................................................................. 180 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 434 4 5 :    5 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

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

 enfant) ; boite de 1 
  34009 301 434 6 9 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ; 

 boite de 5 
  34009 301 434 7 6 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de TEMODAL 180 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
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Spécialité dénommée   TEMOZOLOMIDE ARROW 20 mg, gél ule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 986 727 4 
 
ARROW GENERIQUES 
 
témozolomide ............................................................................................................................. 20 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 433 1 5 :   5 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

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

  enfant) ; boite de 1 
  34009 301 433 4 6 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

boite de 5 
  34009 301 433 5 3 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de TEMODAL 20 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TEMOZOLOMIDE ARROW 250 mg, gé lule 
Code Identifiant de Spécialité : 6 450 892 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
témozolomide ............................................................................................................................. 250 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 435 0 6 :   5 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

 enfant) ; boite de 1 
  34009 301 435 1 3 : 20 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

 enfant) ; boite de 1 
  34009 301 434 8 3 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

boite de 5 
  34009 301 434 9 0 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de TEMODAL 250 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
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Spécialité dénommée   TEMOZOLOMIDE ARROW 5 mg, gélu le 
Code Identifiant de Spécialité : 6 964 622 6 
 
ARROW GENERIQUES 
 
témozolomide ............................................................................................................................. 5 mg  
 

pour une gélule 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 432 6 1 :   5 gélules en flacon (polyéthylène haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité 

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

 enfant) ; boite de 1 
  34009 301 432 9 2 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

boite de 5 
  34009 301 433 0 8 :   1 gélule en sachet (papier/aluminium/copolymère d'éthylène et d'acide acrylique) ;  

boite de 20 
 
Cette spécialité est un générique de TEMODAL 5 mg, gélule  
 
Décision du 01 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   TERBINAFINE ARROW GENERIQUES 250 mg, comprimé sécable 
Code Identifiant de Spécialité : 6 837 794 0 
 
ARROW GENERIQUES 
 
terbinafine ................................................................................................................................... 250 mg 
sous forme de terbinafine (chlorhydrate de) ............................................................................... 281,25 mg  
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 219 590 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 août 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 ............................................................................................................ 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 août 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 ............................................................................................................ 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VANCOMYCINE HIKMA 1 g, poudre  pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 867 856 6 
 
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA 
 
vancomycine (chlorhydrate de) .................................................................................................. 1 g  
 

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 (IV)  
 
Décision du 06 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VANCOMYCINE HIKMA 500 mg, pou dre pour solution à diluer pour perfusion 
Code Identifiant de Spécialité : 6 111 336 1 
 
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA 
 
vancomycine (chlorhydrate de) .................................................................................................. 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 août 2018 
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Spécialité dénommée   VARDENAFIL BIOGARAN 10 mg, co mprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 544 096 9 
 
BIOGARAN 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 10 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 550 3 5 :   2 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 550 4 2 :   4 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 550 5 9 :   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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VARDENAFIL BIOGARAN 20 mg, co mprimé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 239 792 9 
 
BIOGARAN 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 20 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
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Spécialité dénommée   VARDENAFIL BIOGARAN 5 mg, com primé 
Code Identifiant de Spécialité : 6 746 346 8 
 
BIOGARAN 
 
vardénafil .................................................................................................................................... 5 mg  
sous forme de chlorhydrate de vardénafil trihydraté 
 

pour un comprimé 
 

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :  
  34009 301 549 4 6 :   2 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 549 5 3 :   4 comprimés en plaquette (aluminium) 
  34009 301 549 6 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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VERAPAMIL/TRANDOLAPRIL BIPHAR  LP 180 mg/2 mg, comprimé pelliculé à 
libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 455 044 8 
 
MYLAN MEDICAL SAS 
 
trandolapril .................................................................................................................................. 2 mg  
chlorhydrate de vérapamil .......................................................................................................... 180 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 
 
 
 
Spécialité dénommée   VERAPAMIL/TRANDOLAPRIL MYLAN LP 180 mg/2 mg, comprimé pelliculé à 
libération prolongée 
Code Identifiant de Spécialité : 6 325 858 3 
 
MYLAN MEDICAL SAS 
 
trandolapril .................................................................................................................................. 2 mg  
chlorhydrate de vérapamil .......................................................................................................... 180 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 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 
 
vildagliptine ................................................................................................................................. 50 mg  
 

pour un comprimé 
 

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 août 2018 

 
 
 


