ANSIT)

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Autorisations de mise sur le marché
Décisions accordées en Aolt 2019

Spécialité dénommée APREPITANT CRISTERS 125 mg, g élule et APREPITANT CRISTERS 80 ma,

gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 319 391 5

CRISTERS
T 01T o1 L | PRSP 80 mg
T 01T o1 L | PSP PPR 125 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 857 9 7 : 1 gélule de 125 mg + 2 gélules de 80 mg sous plaquette (Aluminium-
OPA/Aluminium/PVC).

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

Décision du 07 ao(t 2019
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Spécialité dénommée APREPITANT CRISTERS 80 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 523 265 1

CRISTERS
=T o] 1= 1 7= L | SRR 80 mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 857 6 6 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 301 857 7 3 : 2 gélules en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC)
34009 550 673 7 5 : 1 gélule en plaquette (aluminium/OPA : polyamide orienté/PVC) ; boite de 5
Cette spécialité est un générique d'EMEND 80 mg, gélule

Décision du 07 ao(t 2019

Spécialité _dénommée BENDAMUSTINE HIKMA 2.5 mg/ml, poudre pour solution a diluer pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 377 563 4

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA

chlorhydrate de bendamUSLINE ........ccceuiiiiiie e e s e e s e e nnaeaaees 25 mg
sous forme de chlorhydrate de bendamustine monohydraté

pour un flacon de 25 mg de poudre
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 683 0 3: 25 mg en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 5
34009 550 683 1 0 : 100 mg en flacon (en verre/jaune(brun)) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique de LEVACT 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer pou  r perfusion

Décision du 29 ao(t 2019

Spécialité dénommée CLOFARABINE ACCORD 1 mg/ml, s olution a diluer pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 305 303 0

ACCORD HEALTHCARE France SAS
(o310} = 1= o 11 1 = PSR 1mg
pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 682 2 8 : 20 ml en flacon (en verre) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique d'EVOLTRA 1 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Décision du 21 aodt 2019
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Spécialité dénommée DEXAMETHASONE NEWLINE PHARMA 1,5 mg/mL, collyre en solution
Code Identifiant de Spécialité : 6 391 515 7

NEWLINE PHARMA S.L.
phosphate sodique de deXxameEthaSONE............uuviiiiiiiiiiiiii e 1,5mg
pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 886 5 1 : 03 ml en récipient unidose (polyéthylene basse densité
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 10
34009 301 886 6 8 : 0,3 ml en récipient unidose (polyéthylene basse densité

(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)/aluminium) ; boite de 20

Décision du 30 ao(t 2019

Spécialité dénommée DUTASTERIDE/TAMSULOSINE MYLAN 0,5 mg/0,4 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 814 493 6

MYLAN SAS

(o 101 1S3 =] T [ PSSR 0,5mg

L= L ST 0TS = PSR 0,367 mg
sous forme de chlorhydrate de tamSUIOSINE.............uviiiiiee i 0,4 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 886 0 6 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de COMBODART 0,5 mg/0,4 mg, gélule

Décision du 30 ao(t 2019

Spécialité dénommée DUTASTERIDE/TAMSULOSINE SANDO Z 0,5 mg/0,4 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 783 453 9

SANDOZ

(o 0= £y 1= o [ PRSP 0,5mg

LE= ST 1 (01 L= U PPPRUT 0,367 mg
sous forme de chlorhydrate de tamSUIOSINE..........c.vviiiiiee i 0,4 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 885 6 9 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de COMBODART 0,5 mg/0,4 mg, gélule

Décision du 29 aodt 2019
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Spécialité dénommée DUTASTERIDE/TAMSULOSINE TEVA 0,5 mg/0,4 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 213 263 5

TEVA BV

(o [0 1S3 =] T [ USRS 0,5mg

LE= 00T 1 01 L= TP PPRTURN 0,367 mg
sous forme de chlorhydrate de tamsSUIOSINE..........c.euiiiiiiii e 0,4 mg

pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 882 9 3 : 30 gélules en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de COMBODART 0,5 mg/0,4 mg, gélule

Décision du 22 ao(t 2019

Spécialité dénommée FENTICONAZOLE MG PHARMA 600 m g, capsule molle vaginale
Code Identifiant de Spécialité : 6 463 622 8

MG PHARMA
LE L[] 4 T= V01 S PPRRRR 527,1 mg
sous forme de nitrate de fENtICONAZOIE.........coeiie i e 600 mg

pour une capsule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 869 9 2 : 1 capsule en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)
34009 301 870 0 5 : 2 capsules en plaquette (PVC/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique de LOMEXIN 600 mg, capsule molle vaginale

Décision du 30 ao(t 2019

Spécialité dénommée FLUCLOXACILLINE ARROW 1 g, po udre pour solution injectable/pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 278 066 0

ARROW GENERIQUES

118 T [0 = Tod 1| 1 =SSR 1g
sous forme de flucloxacilline sodique monohydratée

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 886 3 7 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 301 886 4 4 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 683 4 1 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10

Décision du 29 aodt 2019
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Spécialité dénommée FLUCLOXACILLINE ARROW 2 g, po udre pour solution injectable/pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 216 659 8

ARROW GENERIQUES

11 8T ()= Lo 1 T = TP PSRTT 29
sous forme de flucloxacilline sodique monohydratée

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 886 7 5 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 301 886 9 9 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 683 5 8 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10

Décision du 29 ao(t 2019

Spécialité dénommée FLUCLOXACILLINE ARROW 500 mg, poudre pour solution injectable/pour

perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 745 388 3

ARROW GENERIQUES

118 T [0 = Tod 1| 1 =SSR 500 mg
sous forme de flucloxacilline sodique monohydratée

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 886 1 3 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 301 886 2 0 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 5
34009 550 683 2 7 : poudre en flacon (en verre) ; boite de 10

Décision du 29 ao(t 2019

Spécialité dénommée FOMICYT 4 g I.V., poudre pour _ solution pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 516 410 4

INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL UND CONSILIUM GMBH

1L 1S3 (0] 041 1 L= T TP PPPTRR 49
sous forme de fosfomycine sodique

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 676 8 9 : 100 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de FOSFOCINE 4 g IV, poudre pour solution pour perfusi  on

Décision du 26 aodt 2019
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Spécialité dénommée IPRATROPIUM ALMUS PHARMA 0,50 mg/2 ml ADULTES, solution pour

inhalation par nébuliseur en récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 548 566 5

ALMUS France

bromure d'ipratropium @nNYAIE...........ooiii i e e e a e 0,500 mg

sous forme de bromure d'ipratropium monohydraté
pour un récipient unidose de 2 mL

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :

34009 301 797 6 5 : 2 ml en récipient unidose (polyéthylene basse
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)/polyester/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 1

34009 301 797 7 2 : 2 ml en récipient unidose (polyéthylene basse
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)/polyester/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 10

34009 301 797 8 9 : 2 ml en récipient unidose (polyéthylene basse
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)/polyester/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 20

34009 301 797 9 6 : 2 ml en récipient unidose (polyéthylene basse
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)/polyester/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 30

34009 301 798 0 2 : 2 ml en récipient unidose (polyéthylene basse
(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)/polyester/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 60

34009 550 650 6 7 : 2 ml en récipient unidose (polyéthylene basse

(PEBD)/suremballée(s)/surpochée(s)/polyester/aluminium/polyéthyléne) ; boite de 100

Cette spécialité est un générique d'ATROVENT ADULTES 0,5 mg/2 ml, solution pour inhalat
nébuliseur en récipient unidose

Décision du 01 ao(t 2019

Spécialité dénommée LETROZOLE FRESENIUS 2.5 mg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 861 862 6

FRESENIUS KABI FRANCE SA
=3 110 0 OSSP SOPPRRRR 2,5mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 879 4 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC)

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

Décision du 08 ao(t 2019

densité
densité
densité
densité
densité

densité

ion par
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Spécialité dénommée LEVETIRACETAM TILLOMED 100 mg _/ml, solution a diluer pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 670 720 4
TILLOMED FRANCE SAS
o3y = 11 = o= = o PSSR 100 mg
pour 1mL
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 885 7 6 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 301 885 8 3 : 5 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de KEPPRA 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Décision du 29 ao(t 2019

Spécialité dénommée LOPERAMIDE ARROW GENERIQUES 2 mg, gélule
Code Identifiant de Spécialité : 6 953 704 5

ARROW GENERIQUES
chlorhydrate de IOPEramMIde ..........ceiiiiiiiiiii e e e e s e s rr e e e e e s e e nnnaeeaees 2mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 833 9 7 : 6 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 834 0 3 : 10 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 834 1 0 : 12 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique d'IMODIUMCAPS 2 mg, gélule

Décision du 02 ao(t 2019

Spécialité dénommée LOPERAMIDE ARROW LAB 2 mg, gé lule
Code Identifiant de Spécialité : 6 145 002 6

ARROW GENERIQUES
chlorhydrate de [OPEramMIdE ..........c.uviiiiiiiie e e e tae e e e nntae e e e nneeas 2mg
pour une gélule
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 834 2 7 : 18 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 834 3 4 : 20 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 854 4 5 : 30 gélules en plaguette (PVC-Aluminium)
34009 301 854 5 2 : 50 gélules en plaquette (PVC-Aluminium)
Cette spécialité est un générique d'IMODIUM 2 mg, gélule

Décision du 02 aodt 2019
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Spécialité dénommée MEROPENEM HIKMA 1 g, poudre p _our solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 115 137 6

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA

gL o] oT<T LT 4 T T )Y [ SRR 19
sous forme de méropénem trihydraté

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 880 7 1 : 1348 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 301 880 8 8 : 1348 mg en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de MERONEM 1 g, poudre pour solution injectable ou pou  r perfusion

Décision du 13 ao(t 2019

Spécialité dénommée  MEROPENEM HIKMA 500 mg, poudr e pour solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 420 146 4

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA

gL o] oT<T LT o I T )Y [ SRS 500,00 mg
sous forme de méropénem trihydraté

pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 880 5 7 : 674 mg en flacon (en verre) ; boite de 1
34009 301 880 6 4 : 674 mg en flacon (en verre) ; boite de 10

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

Décision du 13 ao(t 2019

Spécialité dénommée  METRONIDAZOLE ARROW 250 mg, ¢ _omprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 791 454 0

ARROW GENERIQUES
ALY (o] 1o F= o [ URER 250 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 883 5 4 : 20 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

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

Décision du 23 ao(t 2019
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Spécialité dénommée METRONIDAZOLE ARROW 500 mqg, ¢ _omprimé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 041 608 1

ARROW GENERIQUES
L= (o] 1o F= o [ USSR 500 mg
pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 883 6 1 : 4 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 883 7 8 : 14 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

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

Décision du 23 ao(t 2019

Spécialité dénommée MITOMYCINE SUBSTIPHARM 20 mg, poudre pour solution injectable
Code Identifiant de Spécialité : 6 301 769 6

SUBSTIPHARM
1100 1037111 T PSR 20 mg
pour un flacon
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 865 1 0 : 50 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 1
34009 550 677 7 1 : 50 ml en flacon (en verre/brun) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique d'AMETYCINE 20 mg, poudre pour solution injectable

Décision du 01 aodt 2019

Spécialité _dénommée MOMETASONE LA COLINA 50 micro grammes/dose, suspension pour

pulvérisation nasale
Code Identifiant de Spécialité : 6 706 182 9

LA COLINA COMERCIO FARMACEUTICO S.L.

fUroate de MOMEBLASONE ... ..cciiiiiie ittt ettt et s e e st e e e sab e e e s snnaeeesannseeas 50,00 microgrammes
sous forme de furoate de mométasone monohydraté

pour une dose délivrée

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 867 25 : 60 doses en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 867 4 9 : 120 doses en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 301 867 5 6 : 140 doses en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 677 8 8 : 140 doses en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 2
34009 550 677 9 5 : 140 doses en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 3

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

Décision du 13 ao(t 2019
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Spécialité dénommée OPHTESIC 20 ma/d, gel ophtalm __igue en récipient unidose
Code Identifiant de Spécialité : 6 194 545 4

LABORATOIRES DOLIAGE DEVELOPPEMENT

chlorhydrate de lidocaing anhydre .............coooiiiiiiiiiee e 20 mg
sous forme de chlorhydrate de lidocaine

pour 1 g de gel
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 877 15 : 3,5 g en tube (aluminium) ; boite de 1
34009 550 682 8 0 : 3,5 g en tube (aluminium) ; boite de 20
34009 550 682 9 7 : 3,5 g en tube (aluminium) ; boite de 100

Décision du 07 ao(t 2019

Spécialité dénommée OXYBATE DE SODIUM KALCEKS 500 mag/mL, solution buvable
Code Identifiant de Spécialité : 6 730 059 9

AS KALCEKS
(0074 o F= Lt o L= =Yoo 11 o ¢ 1SR 500 mg
pour 1 Ml
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
OI§41009 301 883 0 9: 180 ml en flacon (polytéréphtalate (PET)/brun) avec fermeture de sécurité enfant) ; boite

Cette spécialité est un générique de XYREM 500 mg/ml, solution buvable

Décision du 22 ao(t 2019

Spécialité dénommée OXYCODONE REDDY PHARMA 10 mg/ mL, solution injectable/pour perfusion
Code Identifiant de Spécialité : 6 203 326 3

REDDY PHARMA SAS

(004 oTeTo (0] o 1= T PP RR R 9mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE .........ccooiiiiiiiiiiie e 10 mg

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 824 1 3 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5
34009 301 824 3 7 : 2 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

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

Décision du 08 aodt 2019
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Spécialité dénommée OXYCODONE REDDY PHARMA 50 mg/ mL, solution injectable/pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 759 927 2
REDDY PHARMA SAS

(0470 T [0 o 1= T PSSR 45 mg
sous forme de chlorhydrate d'OXYCOAONE .........ccooiiiuiiiiiiiie e 50 mg

pour 1 mL de solution

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 824 4 4 : 1 ml en ampoule (en verre) ; boite de 5

Cette spécialité est un générique d'OXYNORM 50 mg/ml, solution injectable

Décision du 08 ao(t 2019

Spécialité dénommée PARACETAMOL MYLAN CONSEIL 100 0 mg, comprimé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 815 544 1

MYLAN SAS
[T 1= o= =0 1 o1 PSSR 1000 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 884 3 9 : 8 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Décision du 23 ao(t 2019

Spécialité dénommée PARACETAMOL MYLAN CONSEIL 500 mg, comprimé
Code Identifiant de Spécialité : 6 508 957 3

MYLAN SAS
[T 1= o= =0 1 o1 PSSR 500 mg
pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 883 8 5 : 16 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Décision du 23 ao(t 2019
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Spécialité dénommée PROLASTIN 1000 mq, poudre et solvant pour solution injectable / perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 419 755 3
GRIFOLS DEUTSCHLAND GMBH
alpha-1 antitrypsing NUM@INE .........oociiiiiiiee e e e e e e e s e e nnraaaees 1000 mg

pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 883 1 6 : Poudre en flacon (verre) et solvant en flacon (verre) avec dispositif de transfert.

Décision du 23 ao(t 2019

Spécialité dénommée PROPAFENONE MYLAN 300 mg, com _primé pelliculé sécable
Code Identifiant de Spécialité : 6 503 375 6

MYLAN SAS
chlorhydrate de PropafENONe...........ocuiiiiiiiee e e e e s e rerae s 300 mg
pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 864 0 4 : 30 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
34009 301 864 1 1 : 90 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)

Cette spécialité est un générique de RYTHMOL 300 mg, comprimé pelliculé sécable

Décision du 01 aodt 2019

Spécialité dénommée RISEDRONATE ZENTIVA K.S. 35 m g, comprimé pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 859 341 1

ZENTIVA France

Yol (o Lo 1T =To [ (o] T |1 1= PSS PRR 32,5mg
sous forme de risédronate monosodique anhydre .........ccceevcveeeeiiiie e 35mg

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 885 4 5 : 4 comprimés en plaquette (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 301 885 5 2 : 12 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'ACTONEL 35 mg, comprimé pelliculé

Décision du 28 ao(t 2019
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Spécialité dénommée SUXAMETHONIUM AGUETTANT 10 mg /mL, solution injectable en serinque

préremplie
Code Identifiant de Spécialité : 6 404 171 8

Laboratoire AGUETTANT

chlorure de SUXamMETNONIUM ........iuiiiiiiiiii e s e s e e e et ae e e s entaeeeenntaeeeenneeas 10 mg
sous forme de chlorure de suxaméthonium dihydraté ............ccccoocivieiiiiie e 11 mg

pour 1 mL de solution
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 682 1 1 : 10 ml en seringue préremplie (polypropyléne) ; boite de 1
34009 301 880 4 0 : 10 ml en seringue préremplie (polypropyléne) ; boite de 10

Décision du 12 ao(t 2019

Spécialité dénommée  TAMSULOSINE KRKA LP 0,4 mg, ¢ __omprimé a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 042 014 0

Krka, dd, Novo mesto
chlorhydrate de tamMSUIOSINE.........coiiiiiiiiii e e e e e e e s e s st rrrr e e e e e e e e nnnraeaees 0,4 mg
pour un comprimé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 882 3 1 : 30 comprimés en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique dOMEXEL L.P. 0,4 mg, comprimé pelliculé a libération  prolongée

Décision du 23 ao(t 2019

Spécialité dénommée TAMSULOSINE KRKA LP 0,4 mg, g élule a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 630 515 9

Krka, dd, Novo mesto
chlorhydrate de tamMSUIOSINE......c.oi ittt e e e e s et e e e e e e e e e nnneeeeeeas 0,4 mg
pour une gélule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 882 1 7 : 30 gélules en plaquette (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Cette spécialité est un générique d'OMIX LP 0,4 mg, microgranules a libération prolongé e en gélule

Décision du 23 ao(t 2019
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Spécialité dénommée TIGECYCLINE FRESENIUS KABI 50 mag, poudre pour solution pour perfusion

Code Identifiant de Spécialité : 6 999 721 8

FRESENIUS KABI FRANCE SA

110 [0 V(o] 11 -SSR 50 mg
pour un flacon

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 550 679 0 0 : 8 ml en flacon (en verre) ; boite de 10

Cette spécialité est un générique de TYGACIL 50 mg, poudre pour solution pour perfusion

Décision du 09 ao(t 2019

Spécialité dénommée VOLTARENDOLO 12,5 mqg, capsule molle
Code Identifiant de Spécialité : 6 683 473 9

GLAXOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC
(o ol (0] (=T g = Tl o] = 1T [ [ 1= PSR 12,5 mg
pour une capsule

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 875 9 3 : 10 capsules sous plaquettes thermoformées (PVC/polyéthyléne/PVDC/aluminium)
34009 301 876 0 9 : 20 capsules sous plaquettes thermoformées (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 876 1 6 : 30 capsules sous plaquettes thermoformées (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 876 3 0 : 10 capsules sous plaquettes thermoformées (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 876 4 7 : 20 capsules sous plaquettes thermoformées (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)
34009 301 876 5 4 : 30 capsules sous plaquettes thermoformées (PVC/polyéthylene/PVDC/aluminium)

Décision du 07 ao(t 2019

ANSM www.ansm.sante.fr Page 14/ 17



Spécialité dénommée VORICONAZOLE ARROW 200 mg, co _mprimé pelliculé sécable

Code Identifiant de Spécialité : 6 454 818 7

ARROW GENERIQUES

L0 L [T0] T V.o [ TS PR 200 mg

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 30185926 :
34009 3018593 3:
34009 30185940 :
34009 30185957 :

34009 550 6746 7

34009 3018596 4 :
34009301859 71:
34009 301 859 8 8 :

pour un comprimeé

14 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
: 100 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
14 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
28 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
56 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 550 674 7 4 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 674 8 1 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

Cette spécialité est un générique de VFEND 200 mg, comprimé pelliculé

Décision du 01 ao(t 2019

Spécialité dénommée VORICONAZOLE ARROW 50 mg, com _primé pelliculé

Code Identifiant de Spécialité : 6 817 899 5

ARROW GENERIQUES

(Ve g[eTe] T V.do [ TR PP PPPRRRN 50 mg

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 8585 8 :
34009 301 85865 :
34009 3018587 2 :

34009 550674 2 9

34009 301 85889 :
34009 301 85896 :
34009 30185919

pour un comprimeé

28 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
50 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
56 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
: 100 comprimés en plaquette (PVC-Aluminium)
14 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
28 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1
56 comprimés en flacon (polyéthylene haute densité (PEHD)) ; boite de 1

34009 550 674 3 6 : 100 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1
34009 550 674 5 0 : 200 comprimés en flacon (polyéthyléne haute densité (PEHD)) ; boite de 1

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

Décision du 01 ao(t 2019
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Spécialité dénommée VYLESPI 0,02 mg/3 mqg, comprim___é pelliculé
Code Identifiant de Spécialité : 6 858 984 7

LABORATORIOS LICONSA S.A.

Lo 10 1] o1 1= 0 To ] 1 = SRR
L2 (a1} (=TS i = Lo o PR OUPRPRUPRR

pour un comprimeé

Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 880 2 6 : 28 comprimés pelliculés (PVC/PVdC/Aluminium). Boite de 1.
34009 301 880 3 3 : 28 comprimés pelliculés (PVC/PVdC/Aluminium). Boite de 3.
Cette spécialité est un générique d'YAZ 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé

Décision du 12 aodt 2019

Spécialité dénommée YALFORMET LP 1000 mg, comprim € a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 227 341 5

PINEWOOD LABORATORIES LTD

0TS0 10T 0 = PRSP TPRR
sous forme de chlorhydrate de Mmetforming...........ccvvvivie i

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 877 5 3 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 877 6 0 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Décision du 26 ao(t 2019

Spécialité dénommée YALFORMET LP 500 mg, comprimé __a libération prolongée

Code Identifiant de Spécialité : 6 770 494 4

PINEWOOD LABORATORIES LTD

METOIMINE ..o
sous forme de chlorhydrate de Metforming...........cveveii i

pour un comprimé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 878 0 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 878 1 4 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Décision du 26 aodt 2019

ANSM www.ansm.sante.fr

Page 16/ 17



Spécialité dénommée YALFORMET LP 750 mg, comprimé __a libération prolongée
Code Identifiant de Spécialité : 6 286 586 5

PINEWOOD LABORATORIES LTD

L2110 0 Y1 = PSR 585 mg
sous forme de chlorhydrate de Mmetformine............c..ueiiiiii e 750 mg

pour un comprimeé
Code(s) Identifiant(s) de Présentation :
34009 301 877 7 7 : 28 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)
34009 301 877 8 4 : 56 comprimés en plaquette (PVC/aluminium)

Décision du 26 ao(t 2019
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