aANsSIT

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Avril 2019

Spécialité dénommée ADRENALINE ETHYPHARM 1 mg/ml, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité: 6 175 154 9

ETHYPHARM

2T [ €] g F= 11T T O PSP P PPPPTPRP 1mg
sous forme de tartrate d'adrénaline

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 771 4 3 : 0,5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 301 77150 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 301 771 7 4 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 301 771 8 1 : 5 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 301 771 9 8 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10

Décision du 08 avril 2019

Spécialité dénommée AGOMELATINE PHARMAKI GENERICS 25 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 836 541 1

PHARMAKI GENERICS LTD

= Yo (0] 1 a1 = 1] - URPRP 25 mg
sous forme de co-cristal d'agomélatine-urée

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 737 6 3 : 7 comprimés en plagquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 737 7 0 : 14 comprimés en plaguette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 737 8 7 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 301 737 9 4 : 56 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 550 630 6 3 : 84 comprimés en plaguette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)
34009 550 630 8 7 : 98 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/polyéthyléne)

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

Décision du 04 avril 2019
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Spécialité dénommée AMOXICILLINE BAILLY-CREAT 500 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 137 7140

LABORATOIRE BAILLY CREAT

AMOXICHllINE ANNYAIE ... e e e s e e e e e e s st r e e e e e e e sannenreees 500 mg
sous forme d'amoxicilline trihydratée

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 775 8 7 : 8 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 775 9 4 : 10 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 776 0 0 : 12 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 776 1 7 : 16 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 776 2 4 : 20 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 776 3 1 : 30 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 647 0 1 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 647 9 4 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 5
34009 550 648 0 0 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium) ; boite de 10

Cette spécialité est un génériqgue de CLAMOXYL 500 mg, gélule

Décision du 25 avril 2019

Spécialité dénommée AMOXICILLINE KLEOS PHARMA 500 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 745 930 6

SARL KLEOS PHARMA

AMOXICIIIING ANNYATE ...t e e e s s et e e e ebbe e e e e eeee 500 mg
sous forme d'amoxicilline trihydratée

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 785 9 1 : 8 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 786 0 7 : 10 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 786 1 4 : 12 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 786 2 1 : 16 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 786 4 5 : 20 gelules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 786 5 2 : 30 gelules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 649 5 4 : 100 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 649 6 1 : 500 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 649 7 8 : 1000 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de CLAMOXYL 500 mg, gélule

Décision du 25 avril 2019
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Spécialité dénommée BETAHISTINE CRISTERS 24 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 503 330 4

CRISTERS
dichlorhydrate de DE&taNISHINE...........cociiieiie e e 24 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 728 4 1 : 10 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 728 5 8 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 728 2 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 728 6 5 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 301 728 7 2 : 60 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 627 8 3 : 90 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 627 9 0 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

34009 550 628 0 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un génériqgue de BETASERC 24 mg, comprimé

Décision du 11 avril 2019

Spécialité dénommée BISOPROLOL EVOLUGEN 10 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 467 493 7

EVOLUPHARM
fumarate de DISOPIOIO .........coouiiiiii e 10 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 765 3 5 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 765 4 2 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 765 5 9 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générigue de CARDENSIEL 10 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 12 avril 2019

Spécialité dénommée BISOPROLOL EVOLUGEN 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 356 855 7

EVOLUPHARM
fumarate de DISOPIOIOL ..... .o —————— 2,5mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 764 7 4 : 28 comprimés en plaguette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 764 8 1 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 764 9 8 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générigue de CARDENSIEL 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 12 avril 2019
ANSM- 03/02/2020 www.ansm.sante.fr Page 3/24



Spécialité dénommée BISOPROLOL EVOLUGEN 5 mg, comprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 289 231 4

EVOLUPHARM
fumarate de DISOPIOIOL ... e a e e e e ane 5mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 765 0 4 : 28 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 765 1 1 : 30 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)
34009 301 765 2 8 : 90 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique de CARDENSIEL 5 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 12 avril 2019

Spécialité dénommée CARDIOGEN-82 3,3-5.6 GBq, générateur radiopharmaceutigue
Code Identifiant de Spécialité : 6 249 151 7

ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS (AAA)

chlorure de rubidium (82RD) .........uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e rarn e e ararararnrnna sous forme de
ChIOrure de SrONTIUM (B2SK) ....uuuuuiueiuiuieiureiiieueueuetarerererarererarererarerereaerererererararerarnrernrnrnsnrnrnnnnnnnnns 3,3-56 GBga
la date de calibration

pour un générateur radiopharmaceutique

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 633 9 1 : générateur pour €lution de 3,3 & 5,6 Gbq, générateur de radionucléide

Décision du 26 avril 2019

Spécialité dénommée CEFOXITINE LDP-LABORATORIOS TORLAN 1 g, poudre pour solution
injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 984 965 7

LDP LABORATORIOS TORLAN SA

(o= o) d1 1] 1 1= T TP OTPRP 1g
sous forme de CEFOXItING SOUIQUE .......ccoiiiiiiiiiiie e 1,0515¢g

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 7701 3: 1 g en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 301 77020 : 1 g en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 301 770 37 : 1 g en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 301 770 4 4 : 1 g en flacon (en verre) ; boite de 20
34009 301 77051 : 1 g en flacon (en verre) ; boite de 25
34009 301 770 6 8 : 1 g en flacon (en verre) ; boite de 50
34009 301 770 7 5 : 1 g en flacon (en verre) ; boite de 100

Cette spécialité est un génériqgue de MEFOXIN 1 g, poudre pour solution injectable (IV)

Décision du 11 avril 2019
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Spécialité dénommée CEFOXITINE LDP-LABORATORIOS TORLAN 2 g, poudre pour solution
injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 133 499 3

LDP LABORATORIOS TORLAN SA

(o123 (0 )11 110 1= T ST 29
souUs forme de CEfOXItINE SOUIQUE .........iiiiiiiiiie ittt 2,103 g

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 770 8 2 : 2 g en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 301 770 9 9 : 2 g en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 301 771 05 : 2 g en flacon (en verre) ; boite de 10
34009 301 771 1 2 : 2 g en flacon (en verre) ; boite de 20
34009 301 771 29 : 2 g en flacon (en verre) ; boite de 25
34009 301 771 3 6 : 2 g en flacon (en verre) ; boite de 50

Cette spécialité est un génériqgue de MEFOXIN 2 g, poudre pour préparation injectable (1.V.)

Décision du 11 avril 2019

Spécialité dénommée DAMALGO 1000 mqg/60 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité: 6 771 928 0

MYLAN MEDICAL SAS

phosphate de codéine hEMINYAraté ...........cooiiiiiiiiii e s 60 mg
PAFACETAIMON ...ttt s bbbt s bbbt e e s b b e e e bb et e abn e anre s 1000 mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 775 7 0 : 8 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 550 646 9 5 : 16 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Décision du 25 avril 2019

Spécialité dénommée DASATINIB EG 100 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 813 577 3

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
(0 P2 ST LT 11 o 100 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 774 6 4 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30
34009 301 774 7 1 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 646 5 7 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60
34009 550 646 6 4 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 100

Cette spécialité est un génériqgue de SPRYCEL 100 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 avril 2019
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Spécialité dénommée DASATINIB EG 140 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 231 657 8

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
(0 =TT (] 1 o SRS 140 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 774 8 8 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 30
34009 301 774 9 5: 30 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant (polypropyléne) ; boite de 1
34009 550 646 7 1 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60
34009 550 646 8 8 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 100
Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 140 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 avril 2019

Spécialité dénommée DASATINIB EG 20 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 705 584 0

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
[0 P2 ST T T o 20 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 798 2 6 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60
34009 550 644 5 9 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 100
34009 301 798 3 3: 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant (polypropyléne) ; boite de 1

Cette spécialité est un génériqgue de SPRYCEL 20 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 avril 2019

Spécialité dénommée DASATINIB EG 50 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 458 755 3

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
(0 P2 ST LT 11 o 50 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 645 2 7 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 100
34009 301 798 5 7 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60
34009 301 798 4 0 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant (polypropyléne) ; boite de 1

Cette spécialité est un génériqgue de SPRYCEL 50 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 avril 2019
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Spécialité dénommée DASATINIB EG 70 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 443 528 9

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
(0 =TT (] 1 o SRS 70 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 646 3 3 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 100
34009 301 798 6 4 : 1 comprimé en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 60
34009 301 798 7 1 : 60 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant (polypropyléne) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de SPRYCEL 70 mg, comprimé pelliculé

Décision du 10 avril 2019

Spécialité _dénommée EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MACLEODS 600
mg/200 mg/245 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 191 266 4

MACLEODS PHARMA ESPANA S.L.U.

(<3 7= V71 (=1 0 V72PN 600 mg
L= 0] (o r= o 1P 200 mg
TENOTOVIF AISOPIOXIL.....ceiiiiiiieiiie e ettt e e e e e 245 mg

sous forme de fumarate de ténofovir disoproxil
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 767 57 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

34009 550 640 4 6 : 30 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 3

34009 550 640 5 3 : 90 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'ATRIPLA 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

Décision du 12 avril 2019
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Spécialité dénommée EZETIMIBE/SIMVASTATINE ARROW 10 mg/20 mg, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 028 629 6

ARROW GENERIQUES

ézétimibe

(Y[ NV 1) = (T

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 766 58 :
34009 301 766 6 5 :
34009 55063957 :
34009 301 766 8 9 :
34009 550 6396 4 :
340095506397 1:

28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :
100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique d'INEGY 10 mg/20 mg, comprimé

Décision du 08 avril 2019

Spécialité dénommée EZETIMIBE/SIMVASTATINE ARROW 10 mg/40 mqg, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 513 366 0

ARROW GENERIQUES

ézétimibe

LY [NV E5] =1 [T

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 766 96 :
34009 301 76702 :
34009 550 639 8 8 :
34009 301 767 19:
34009 55063995
34009 550 6400 8 :

28 comprimés en plaquette (OPA :
30 comprimés en plaquette (OPA :
50 comprimés en plaquette (OPA :
90 comprimés en plaquette (OPA :
98 comprimés en plaquette (OPA :
100 comprimés en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC)

polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)
polyamide orienté/aluminium/PVC)

Cette spécialité est un générique d'INEGY 10 mg/40 mg, comprimé

Décision du 08 avril 2019

ANSM- 03/02/2020

www.ansm.sante.fr

Page 8/24



Spécialité dénommée FENTANYL ETHYPHARM 50 microgrammes/mL, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 392 122 4

ETHYPHARM

LE1 1= 0177 USSP 50
microgrammes

sous forme de citrate de FENTANY ........ooiuiiii i 78,5
microgrammes

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 640 1 5 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10
34009 550 640 3 9 : 10 ml en ampoule (en verre) ; boite de 10

Décision du 18 avril 2019

Spécialité dénommée IMIPENEM/CILASTATINE HIKMA 500 mg/500 mq, poudre pour solution pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 384 812 1

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA

IMIPENEM ANNYAIE ... e e e e e e e e st e et e e e s s asaatarereeeeeseannraaeeeeeens 500 mg
sous forme d'imipénem MONONYAIAtE ...........cooiiiiiiiiiiiiiii e e e e e e e e e e snns 530 mg
Lo = 1] = 1] = 500 mg
sous forme de Cilastating SOUIQUE ......cooiuiiiiiiiiie e 530 mg

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 786 9 0 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 550 649 8 5 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de TIENAM 500 mg/500 mg, poudre pour solution pour perfusion

Décision du 26 avril 2019

Spécialité dénommée LACHESIS COMPLEXE N°122. solution buvable en gouttes
Code Identifiant de Spécialité : 6 450 232 5

Laboratoires LEHNING

kalium carbonicum pour préparations homeéopathiqUES..............ccccivieeie i, 6 ml (6 DH)
bryonia pour préparations hoOmeEopathiQUES ..........cccoiiiiiiiiiiiiie e 6 ml (4 DH)
cactus grandiflorus pour préparations homeéopathiques ..........cccccoeviiiiiiiiii e, 6 ml (3 DH)
glonoinum pour préparations homeEopathiQUES ............cooiiiiiiiiiiiee e 6 ml (8 DH)
lachesis mutus pour préparations homeEopPatNIQUES .........cocueiiiiiiiiieiiie e 6 ml (10 DH)

pour 30 mL de solution)

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 340 165 6 1 : 30 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1

Décision du 12 avril 2019
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Spécialité dénommée NIGUFO 50 mqg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 433 902 0

MYLAN SAS

(o= 1) 010 1 11 o {1 = SRS 50 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 033 0 2 : 50 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

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

Décision du 19 avril 2019

Spécialité dénommée NIGUFO 70 mqg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 383 202 8

MYLAN SAS

o= 1= o 0 18] o101 70 mg
sous forme d'acétate de caspofungine

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 0331 9 : 70 mg en flacon (en verre) ; boite de 1

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

Décision du 19 avril 2019

Spécialité dénommée NORDITROPINE FLEXPRO 10 mg/1,5 ml, solution injectable en stylo prérempli

Code Identifiant de Spécialité : 6 595 361 2
NOVO NORDISK
LS To] g =L (0] o 1o L= TP RPT PR 6,7 mg
pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 795 6 7 : 1,5 ml en cartouche (en verre) ; boite de 1
34009 301 795 7 4 : 1,5 ml en cartouche (en verre) ; boite de 5

Décision du 30 avril 2019
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Spécialité dénommée NORDITROPINE FLEXPRO 15 mg/1,5 ml, solution injectable en stylo prérempli
Code Identifiant de Spécialité : 6 268 978 7

NOVO NORDISK
LY 1= L1 (0] o1 - USSR 10 mg
pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 795 8 1 : 1,5 ml en cartouche (en verre) ; boite de 1
34009 301 795 9 8 : 1,5 ml en cartouche (en verre) ; boite de 5

Décision du 30 avril 2019

Spécialité dénommée NORDITROPINE FLEXPRO 5 mg/1,5 ml, solution injectable en stylo prérempli
Code Identifiant de Spécialité : 6 653 120 8

NOVO NORDISK
o] oL 0] o1 = O TSP P PPPTPTPRP 3,3mg
pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 795 4 3 : 1,5 ml en cartouche (en verre) ; boite de 1
34009 301 7955 0 : 1,5 ml en cartouche (en verre) ; boite de 5

Décision du 30 avril 2019

Spécialité dénommée NUX VOMICA COMPLEXE N°49, solution buvable en gouttes
Code Identifiant de Spécialité : 6 245981 1

Laboratoires LEHNING

Nnux vomica pour préparations homeéopathiqUES ...........cccveiiiiiiiiiiiiiiieece e 3 mL (3 DH)
china rubra pour préparations homeéopathiQUES............coooiiiiiiiiii e 3 mL (4 DH)
ipéca pour préparations NOMEOPAtNIGUES ........couiiiiiiiiiii e 3 mL (4 DH)
arsenicum album pour préparations homeéopathiqUES .............cooiiiiiiiiiiie e 3 mL (6 DH)
robinia pseudo-acacia pour préparations homeéopathiqUES ...........ccoviiiieiiiieieiiiiiee e 9 mL (3 DH)
sulfur pour préparations NOMEOPAtNIGUES .........ccoiiiiiiiiiiiie e 3 mL (4 DH)
bryonia pour préparations homMeEOPAthIQUES ...........ciiiiiiiiiiii e 3 mL (4 DH)
pulsatilla pour préparations homEOoPathIQUES...........cooiiiiiiiiiie e 3 mL (4 DH)

pour 30 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 305 983 8 2 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 301 744 3 2 : 30 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 1

Décision du 05 avril 2019
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Spécialité dénommée PARACETAMOL ALMUS PHARMA 1000 mg, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 616 644 6

ALMUS France

[T 1= o7=] =0 0 o1 USSR

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 761 8 4 : 8 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 03 avril 2019

Spécialité dénommée PARACETAMOL ALMUS PHARMA 500 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 812 621 9

ALMUS France

PAFACETAIMON ...ttt as

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 761 7 7 : 16 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Décision du 03 avril 2019

Spécialité dénommée PARACETAMOL/CODEINE MYLAN 500 mg/30 mg, comprimé

Code Identifiant de Spécialité : 6 638 479 7

MYLAN SAS

phosphate de codéing hEMINYArate .............coooiiiiiiii e
[T 1= Tod=] =10 1 Lo ] R PPERRR

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 775 5 6 : 8 comprimés en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 301 775 6 3 : 16 comprimés en plagquette (PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générigue de DAFALGAN CODEINE, comprimé pelliculé

Décision du 25 avril 2019

ANSM- 03/02/2020 www.ansm.sante.fr
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Spécialité dénommée POSACONAZOLE MYLAN 40 mg/mL, suspension buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 700 338 4

MYLAN SAS
101 T oo 1 = V.o 1 [ RS 40 mg
pour 1 mL de suspension
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
; gigg%goll 768 9 4 : 105 ml en flacon (en verre/jaune(brun)) avec fermeture de sécurité enfant (polyéthyléne)

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

Décision du 05 avril 2019

Spécialité dénommée PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL MYLAN 100 microgrammes/50
microgrammes/dose, poudre pour inhalation en récipient unidoseose
Code Identifiant de Spécialité : 6 921 451 9

MYLAN SAS

propionate de flULICASONE. ..........ovviiiiieieie ettt 100
microgrammes

ESF= [ 1= (<] o] PSPPSR 50

microgrammes
sous forme de xinafoate de salmétérol

pour une dose

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 761 9 1 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 28
34009 301 762 0 7 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60
34009 301 762 1 4 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60
34009 301 762 2 1 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60
34009 550 637 3 5 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60

Cette spécialité est un générique de SERETIDE DISKUS 100 microgrammes/50 microgrammes/dose,
poudre pour inhalation en récipient unidose

Décision du 25 avril 2019
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Spécialité dénommée PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL MYLAN 250 microgrammes/50
microgrammes/dose, poudre pour inhalation en récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 454 134 2

MYLAN SAS

PropioNate de fIULICASONE. ......ciiiiiiiii ittt e e e s nnnne s 250
microgrammes

L= 11T (=T o OSSPSR OURRURRRTIN 50

microgrammes
sous forme de xinafoate de salmétérol

pour une dose

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 762 3 8 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 28
34009 301 762 4 5 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60
34009 301 762 5 2 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60
34009 301 762 6 9 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60
34009 550 637 4 2 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60

Cette spécialité est un générique de SERETIDE DISKUS 250 microgrammes/50 microgrammes/dose,
poudre pour inhalation en récipient unidose

Décision du 25 avril 2019

Spécialité dénommée PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL MYLAN 500 microgrammes/50
microgrammes/dose, poudre pour inhalation en récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 418 873 2

MYLAN SAS

PropioNate de fIULICASONE. .......oiiiiiiii ittt e s e e sanneees 500
microgrammes

LTz 1 1= (=T o] PSPPSR 50

microgrammes
sous forme de xinafoate de salmétérol

pour une dose

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 762 8 3 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 28
34009 301 762 9 0 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60
34009 301 763 0 6 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60
34009 301 763 1 3 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60
34009 550 637 5 9 : poudre en récipient unidose (sous film/aluminium) ; boite de 60

Cette spécialité est un générique de SERETIDE DISKUS 500 microgrammes/50 microgrammes/dose,
poudre pour inhalation en récipient unidose

Décision du 25 avril 2019
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Spécialité dénommée PROTOXYDE D'AZOTE MEDICINAL MESSER FRANCE, gaz pour inhalation en
bouteille
Code Identifiant de Spécialité : 6 527 535 7

MESSER France

[S]£01(0) g0 [ = V.do 1 (=T OO T P SPP PP PP OPTPP PP gs (gaz liquéfié
sous une pression de 44 bar a 15 °C)

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 638 5 8 : 10 | en bouteille (acier)
34009 550 638 6 5 : 40 | en bouteille (acier)
34009 550 638 7 2 : 50 | en bouteille (acier)
34009 550 638 9 6 : 50 | en bouteille (acier)

Décision du 12 avril 2019

Spécialité dénommée RIVAROXABAN REDDY PHARMA 10 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 233 071 3

REDDY PHARMA SAS
LLYZ2 103 = 1o = 1 o [P 10 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 773 4 1 : 5 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 773 5 8 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 773 6 5 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 550 645 5 8 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)

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

Décision du 15 avril 2019

Spécialité dénommée RIVAROXABAN REDDY PHARMA 15 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 299 196 7

REDDY PHARMA SAS
LLVZ2 103 = 1o = 1 o [P 15 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 773 7 2 : 10 comprimés en plaguette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 773 8 9 : 14 comprimés en plaguette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 774 0 2 : 28 comprimés en plaguette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 774 1 9 : 42 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 550 645 6 5 : 98 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 550 645 7 2 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)

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

Décision du 15 avril 2019
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Spécialité dénommée RIVAROXABAN REDDY PHARMA 2.5 mg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 147 000 0

REDDY PHARMA SAS
12T (0 1= Lo - L USSR 2,50 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 773 0 3 : 10 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 773 1 0 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 773 2 7 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 773 3 4 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 550 644 7 3 : 56 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 550 644 9 7 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 550 645 0 3 : 196 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)

Cette spécialité est un génériqgue de XARELTO 2,5 mg, comprimé pelliculé

Décision du 15 avril 2019

Spécialité dénommée RIVAROXABAN REDDY PHARMA 20 mqg, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 390 437 4

REDDY PHARMA SAS
1= 100D e o= 1 o [ O SOTPPOP PP UPUPPTPP 20 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 774 2 6 : 10 comprimés en plaguette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 774 3 3 : 14 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 301 774 4 0 : 28 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 550 645 8 9 : 42 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 550 645 9 6 : 98 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)
34009 550 646 1 9 : 100 comprimés en plaquette (aluminium/PVC/PVDC)

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

Décision du 15 avril 2019
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Spécialité dénommée ROPIVACAINE NORIDEM 10 mg/mL, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 114 6240

Noridem Enterprises Ltd.

chlorhydrate de rOPIVACATNE ........ccei ittt s e e e e e e e e e e e s s st e e e e e e e e sannnnrenes 10 mg
sous forme de chlorhydrate de ropivacaine monohydrate ............ccccoceeiiiiiiiie i 10,58 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 643 7 4 : 10 ml en ampoule (polypropylene) ; boite de 5
34009 550 643 8 1 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 5
34009 550 643 9 8 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 644 0 4 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 644 1 1 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 644 2 8 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50

Cette spécialité est un générigue de NAROPEINE 10 mg/ml, solution injectable en ampoule

Décision du 15 avril 2019

Spécialité dénommée ROPIVACAINE NORIDEM 2 mg/mL, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 758 200 6

Noridem Enterprises Ltd.

chlorhydrate de FOPIVACAINE .........c.ueiiiiiiiii et a e e e e nbe e e e e neee 2,00 mg
sous forme de chlorhydrate de ropivacaine monohydraté .............ccceeviiiieenniiie e 2,12 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 641 6 9 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 5
34009 550 641 7 6 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 5
34009 550 641 8 3 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 642 0 6 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 642 1 3 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 642 2 0 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50

Cette spécialité est un générigue de NAROPEINE 2 mg/ml, solution injectable en ampoule

Décision du 15 avril 2019
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Spécialité dénommée ROPIVACAINE NORIDEM 2 mg/mL, solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 502 536 4

Noridem Enterprises Ltd.

chlorhydrate de rOPIVACATNE .......cccei it e e e e s e e e e e e s st r e e e e e e e aannnnrenes 2mg
sous forme de chlorhydrate de ropivacaine monohydrate ............ccccoceeiiiiiiiie i 2,12 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 641 0 7 : 100 ml en poche (polypropyléne) ; boite de 5
34009 550 641 1 4 : 200 ml en poche (polypropyléne) ; boite de 5
34009 550 641 2 1 : 100 ml en poche (polypropyléne) ; boite de 20
34009 550 641 3 8 : 200 ml en poche (polypropyléne) ; boite de 20
34009 550 641 4 5 : 100 ml en poche (polypropyléne) ; boite de 20
34009 550 641 5 2 : 200 ml en poche (polypropyléne) ; boite de 20

Cette spécialité est un générigue de NAROPEINE 2 mg/ml, solution injectable en poche

Décision du 15 avril 2019

Spécialité dénommée ROPIVACAINE NORIDEM 5 mg/mL, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 091 423 5

Noridem Enterprises Ltd.

chlorhydrate de FOPIVACAINE .........c.ueiiiiiiiii et a e e e e nbe e e e e neee 5,00 mg
sous forme de chlorhydrate de ropivacaine monohydraté .............ccceeviiiieenniiie e 5,29 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 642 3 7 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 5
34009 550 642 4 4 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 5
34009 550 642 6 8 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 642 7 5 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 642 8 2 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 642 9 9 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50

Cette spécialité est un générigue de NAROPEINE 5 mg/ml, solution injectable

Décision du 15 avril 2019
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Spécialité dénommée ROPIVACAINE NORIDEM 7.5 mg/mL, solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 285 644 6

Noridem Enterprises Ltd.

chlorhydrate de rOPIVACATNE .......cccei it e e e e s e e e e e e s st r e e e e e e e aannnnrenes 7,5 mg
sous forme de chlorhydrate de ropivacaine monohydrate ............ccccoceeiiiiiiiie i 7,94 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 643 0 5 : 10 ml en ampoule (polypropylene) ; boite de 5
34009 550 643 2 9 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 5
34009 550 643 3 6 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 643 4 3 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 643 5 0 : 10 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50
34009 550 643 6 7 : 20 ml en ampoule (polypropyléne) ; boite de 50

Cette spécialité est un génériqgue de NAROPEINE 7,5 mg/ml, solution injectable en ampoule

Décision du 15 avril 2019

Spécialité dénommée RUPATADINE J. URIACH 10 mqg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 656 935 8

J URIACH & CIA SA

(R oF= 1= Lo [ o= PO PO PSP PP UPUPPTPP 10 mg
sous forme de fumarate de rupatadine

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 300 777 3 3 : 15 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 777 4 0 : 20 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 300 777 5 7 : 30 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 277 8 2 : 50 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 277 9 9 : 100 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de WYSTAMM 10 mg, comprimé

Décision du 03 avril 2019

Spécialité dénommée SANTURIL 500 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 833 596 6

LIPOMED GmbH
[o]0] o1=T e 1=l o = PSPPSR 500 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 769 4 8 : 30 comprimés en plaquette (aluminium/PVC)

Décision du 16 avril 2019
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Spécialité dénommée SILODOSINE TEVA 4 mqg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 899 225 7

TEVA BV
LS 1o To (o =71 1RSSR 4 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 772 0 4 : 30 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 772 1 1 : 30 gélules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique dUROREC 4 mg, gélule

Décision du 08 avril 2019

Spécialité dénommée SILODOSINE TEVA 8 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 659 790 2

TEVA BV
SHOAOSINE ... ——————————— 8 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 772 3 5 : 30 gelules en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 301 772 4 2 : 30 gelules en plaquette (OPA : polyamide orienté/aluminium/PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un génériqgue dUROREC 8 mg, gélule

Décision du 08 avril 2019
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Spécialité dénommée TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE GNR 40 mg/12,5 mg, comprimé
enrobé
Code Identifiant de Spécialité : 6 560 554 5

SANDOZ
LC1 T EST= 14 = L IO TP O PSP P PPPPPPPRP 40 mg
NYAroChlOrOtNIAZIAE. ........coiiiiiie e es 12,50 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 274 500 0 6 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 501 7 4 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 502 3 5 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 504 6 4 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 505 2 5 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 506 9 3 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 507 5 4 : 60 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 274 508 1 5 : 84 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 274 509 8 3 : 90 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 585 165 9 7 : 98 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 585 166 5 8 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un générique de MICARDISPLUS 40 mg/12,5 mg, comprimé

Décision du 30 avril 2019

Spécialité dénommée  TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE GNR 80 mg/12,5 mg, comprimé
enrobé
Code Identifiant de Spécialité : 6 182 497 2

SANDOZ
LR MUISAITAN ... ———————————— 80 mg
hydroChlOrOtRIAZIAE. .........oevieieieeeeeee e 12,50 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 274 510 6 5 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 511 2 6 : 14 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 274 512 9 4 : 28 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 274 513 5 5 : 30 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 274 514 1 6 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 515 8 4 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 516 4 5 : 60 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 517 0 6 : 84 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 518 7 4 : 90 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 585 167 1 9 : 98 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 585 168 8 7 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)

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

Décision du 30 avril 2019
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Spécialité dénommée TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE GNR 80 mg/25 mg, comprimé enrobé
Code Identifiant de Spécialité : 6 497 930 5

SANDOZ
L= L1 EST= g 2= U USSR 80 mg
NYAroChlOrOtNIAZIAE. ........coiiiiiie et es 25 mg

pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 274 519 3 5 : 7 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 520 1 7 : 14 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 521 8 5 : 28 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 522 4 6 : 30 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 523 0 7 : 50 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 524 7 5 : 56 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 525 3 6 : 60 comprimés en plaquette (aluminium)
34009 274 527 6 5 : 84 comprimés en plagquette (aluminium)
34009 274 528 2 6 : 90 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 585 169 4 8 : 98 comprimés en plaguette (aluminium)
34009 585 170 2 0 : 100 comprimés en plaquette (aluminium)

Cette spécialité est un génériqgue de MICARDISPLUS 80 mg/25 mg, comprimé

Décision du 30 avril 2019

Spécialité dénommée TOBRAMYCINE ALTAN 300 mg/5 mL, solution pour inhalation par nébuliseur
Code Identifiant de Spécialité : 6 947 2455

ALTAN PHARMA LIMITED
TODFAMYCING ... e 300 mg
pour une ampoule de 5 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 777 3 0 : 5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylene basse densité
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 56

34009 550 647 6 3 : 5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylene basse densité
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 112

34009 550 647 8 7 : 5 ml en ampoule (unidose(s)/polyéthylene basse densité

(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)) ; boite de 168

Décision du 25 avril 2019

ANSM- 03/02/2020 www.ansm.sante.fr Page 22/ 24



Spécialité dénommée TRAMADOL ALMUS 50 mqg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 710 516 1

ALMUS France
chlorhydrate de tramadol...........coeeeiiiiiiir e e e e e a e e 50 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 768 6 3 : 20 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 768 7 0 : 30 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 768 8 7 : 60 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 550 640 7 7 : 100 gélules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
Cette spécialité est un générigue de CONTRAMAL 50 mg, gélule

Décision du 08 avril 2019

Spécialité dénommée ULIPRISTAL ACETATE EG 5 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 886 531 3

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics
o To=] = (I o MO 10T ) = | USRS 5mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 787 0 6 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 2
34009 550 649 9 2 : 14 comprimés en plaquette (PVC/PVDC/aluminium) ; boite de 6

Cette spécialité est un génériqgue d'ESMYA 5 mg, comprimé

Décision du 16 avril 2019

Spécialité dénommée VINORELBINE SANDOZ 20 mqg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 968 436 9

SANDOZ
AT aTe T £=] 11 =P POPPRP TP 20 mg
sous forme de tartrate de VINorelbine ..., 27,70 mg

pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 772 6 6 : 1 capsule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/papier) avec fermeture de sécurité
enfant)
34009 301 772 7 3 : 1 capsule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/papier) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 4
Cette spécialité est un génériqgue de NAVELBINE 20 mg, capsule molle

Décision du 02 avril 2019
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Spécialité dénommée VINORELBINE SANDOZ 30 mg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 331 399 4

SANDOZ
[V 0 1= o1 - SRS 30 mg
sous forme de tartrate de VINOrelbDiNe ..........coocuiiiiiiiiii e 41,55 mg

pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 772 8 0 : 1 capsule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/papier) avec fermeture de sécurité
enfant)
34009 301 772 9 7 : 1 capsule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium/papier) avec fermeture de sécurité
enfant) ; boite de 4
Cette spécialité est un génériqgue de NAVELBINE 30 mg, capsule molle

Décision du 02 avril 2019
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