DIRECTION DE L=EVALUATION DES MEDICAMENTS
ET DES PRODUITS BIOLOGIQUES

DEPARTEMENT DE L=EVALUATION DE LA QUALITE
PHARMACEUTIQUE DES MEDICAMENTS

UNITE MODIFICATIONS
www.afssaps.sante.fr.

Références a rappeler :
Cf Annexe

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE FRANCAISE
DE SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS DE SANTE

Vu le Code de la Santé Publique, cinquieme partie, notamment les articles L. 5121-8, L. 5121-20,
R.5121-21 et suivants ;

VU les décisions accordant a MYLAN SAS

des autorisations de mise sur le marché pour des médicaments cités en annexe ;

VU les demandes de modification de la raison sociale et de I=adresse du fabricant présentées le 13
mai 2008 et le 27 juin 2008.

Par MYLAN SAS



DECIDE

ARTICLE 1.- Les autorisations de mise sur le marché octroyées aux médicaments dont les noms
figurent en annexe de la présente décision sont modifi€es comme suit pour ce qui concerne la
libération des lots du produit fini :

au lieu de : MERCK GENERIQUES
34, rue Saint Romain
69008 LYON

Lire : MYLAN SAS

117, Allée des Parcs
69800 SAINT PRIEST

ARTICLE 2. - Le Directeur de |I=évaluation des médicaments et produits biologiques est responsable de
I=exécution de la présente décision.

FAIT A SAINT-DENIS, le



MEDICAMENTS FABRIQUES PAR MYLAN SAS

Code CIS NOM DES SPECIALITES ACTUEL

6 012637 7 ACICLOVIR MERCK 5 %, creme

6 954 069 6 ACICLOVIR MERCK GENERIQUES 5%, creme

61119492 AMBROXOL MERCK 0,6 %, solution buvable

62516778 AMIKACINE MERCK 1 g, poudre pour solution injectable en flacon

6 204 890 6 AMIKACINE MERCK 250 mg, poudre pour solution injectable

6 850214 8 AMIKACINE MERCK 500 mg, poudre pour solution injectable

6 656 761 7 AMISULPRIDE MERCK 100 mg, comprimé sécable

6 583 943 4 AMISULPRIDE MERCK 200 mg, comprimé sécable
AMOXICILLINE / ACIDE CLAVULANIQUE MERCK 500 mg/62,5

6 554 154 8 mg ADULTES, comprimé pelliculé (rapport amoxicilline/acide
clavulanique : 8/1)
AMOXICILLINE ACIDE CLAVULANIQUE MERCK 100 mg/12,5 mg

60196176 par ml ENFANTS, poudre pour suspension buvable en flacon
(rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1)
AMOXICILLINE ACIDE CLAVULANIQUE MERCK 100 mg/12,5 mg

68144249 par m NOURRISSONS, poudre pour suspension buvable en flacon
(rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1)
AMOXICILLINE ACIDE CLAVULANIQUE MERCK 1g/100mg,

6 0851920 T
poudre pour solution injectable (1.V.)

6839 991 9 AMOXICILLINE ACIDE CLAVULANIQUE MERCK 1g/200mg
ADULTES, poudre pour solution injectable

6774 4718 AMOXICILLINE ACIDE CLAVULANIQUE MERCK 2g/200mg
ADULTES, poudre pour solution injectable

6110 331 0 AMOXICILLINE ACIDE CLAVULANIQUE MERCK 500mg/50mg,

poudre pour solution injectable (1.V.)




6 4395599 AMOXICILLINE MERCK 1 g, comprimé dispersible

6 893 030 9 AMOXICILLINE MERCK 125 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable

6064 011 5 AMOXICILLINE MERCK 250 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable

6 304 933 8 AMOXICILLINE MERCK 500 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable
AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE MERCK 1 g/125 mg

6099 836 1 ADULTES, poudre pour suspension buvable en sachet-dose
(rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1)

6 556 630 2 ASPIRINE MERCK 1 g, poudre pour solution buvable

6 7904959 ASPIRINE MERCK 100 mg, poudre pour solution buvable

6 870 740 2 ASPIRINE MERCK 250 mg, poudre pour solution buvable

6 012 464 3 ASPIRINE MERCK 500 mg, poudre pour solution buvable
BUPIVACAINE MERCK 20 mg /4 ml, solution injectable pour voie

6 1578015 : o
intrarachidienne en ampoule

6 980 628 9 CARBOCISTEINE MERCK 2 POUR CENT ENFANTS, sirop
CARBOCISTEINE MERCK 2% ENFANTS ET NOURRISSONS

6 467 186 6 SANS SUCRE
Solution buvable édulcorée au maltitol liquide et au sorbitol

6 486 363 5 CARBOCISTEINE MERCK 5 POUR CENT ADULTES, sirop
CARBOCISTEINE MERCK 5% ADULTE SANS SUCRE, solution

6 804 036 4 ! . N :
buvable édulcorée au maltitol liquide et au sorbitol

6 967 134 3 CARBOPLATINE MERCK 10 mg/ml, solution pour perfusion

65201111 CEFACLOR MERCK 125 mg/5ml, poudre pour suspension buvable

62375231 CEFACLOR MERCK 250 mg/5ml, poudre pour suspension buvable




6 153 507 4

CEFADROXIL MERCK 1 g, comprimé pelliculé

64049729 CEFATRIZINE MERCK 500 mg, gélule

6 768 9759 CEFPODOXIME MERCK 100 mg, comprimé pelliculé

6 103 938 4 CEFTAZIDIME MERCK 1 g, poudre pour solution injectable (IM-1V)

62412936 CEFTAZIDIME MERCK 2 g, poudre pour solution injectable (1V)
CEFTAZIDIME MERCK ENFANTS ET NOURRISSONS 250 mg,

6 606 404 6 o
poudre pour solution injectable (IM-1V)
CEFTAZIDIME MERCK ENFANTS ET NOURRISSONS 500 mg,

6 290 018 4 o
poudre pour solution injectable (IM-1V)

6 149 315 9 _C!EFTRIAXONE MERCK 1g/10ml, poudre et solvant pour solution
injectable

6 544 062 0 _C!EFTRIAXONE MERCK 1g/3,5ml, poudre et solvant pour solution
injectable (IM)

6 830 028 5 CEFTRIAXONE MERCK 500mg/2ml, poudre et solvant pour
solution injectable (IM)

60235330 CEF'_I'RIAXONE MERCK 500mg/5ml, poudre et solvant pour
solution injectable

6118 7486 CEFUROXIME MERCK 125 mg, comprimé enrobé

6 710 458 6 CEFUROXIME MERCK 250 mg, comprimé enrobé

61866327 CEFUROXIME MERCK 500 mg, comprimé enrobé

6 070 298 3 CELIPROLOL MERCK 200 mg, comprimé pelliculé sécable

6478 361 6 CHLORMADINONE MERCK 10 mg, comprimé

6 679 096 5 CHLORMADINONE MERCK 2 mg, comprimé




6 590 450 1

CHLORMADINONE MERCK 5 mg, comprimé

CIPROFLOXACINE MERCK GENERIQUES 200 mg/100 ml,

6 101 459 8 : .
solution pour perfusion
CIPROFLOXACINE MERCK GENERIQUES 400 mg/200 ml,
62959720 : .
solution pour perfusion
6 481 498 3 CLOZAPINE MERCK 100 mg, comprimé sécable
6 704 596 7 CLOZAPINE MERCK 25 mg, comprimé sécable
6 160 7157 DILTIAZEM MERCK L.P. 300 mg, gélule & libération prolongée
6 3554358 DINITRATE D'ISOSORBIDE MERCK L.P. 60 mg, gélule & LP
6 923 599 7 DINITRATE D'ISOSORBIDE MERCK L.P. 80 mg, gélule a LP
6 991 828 8 DIOSMINE MERCK 300 mg,comprimé pelliculé
6 404 567 7 DIOSMINE MERCK 600 mg, poudre pour suspension buvable en
sachet-dose
6 156 765 2 DIOSMINE MERCK GENERIQUES 300 mg, comprimés pelliculés
6 793 281 6 DOBUTAMINE MERCK 250 mg, poudre pour solution pour
perfusion
6314 901 8 DOBU_TAMINE MERCK 250 mg/20 ml, solution a diluer pour
perfusion
68133466 DOXYCYCLINE MERCK 100 mg, comprimé sécable
6 951 163 4 ECONAZOLE MERCK 1%, poudre pour application cutanée
6818 8295 EFEZIAL 75 microgrammes / 20 microgrammes, comprimé enrobé
6 713 657 3 EFEZIAL 75 microgrammes / 30 microgrammes, comprimé enrobé




6 530 686 3 ENALAPRIL MERCK 20 mg, comprimé sécable

6 342984 2 ENALAPRIL MERCK 5 mg, comprimé sécable

64354517 EPIRUBICINE MERCK 2 mg/ml, solution pour perfusion

6 550 703 3 ETIDRONATE MERCK 200 mg, comprimé

62753154 EVEPAR 2 mg /0,035 mg, comprimé enrobé

6 635532 2 FLUCONAZOLE MERCK 100 mg, gélule

62451405 FLUCONAZOLE MERCK 200 mg, gélule

63909389 FLUCONAZOLE MERCK 50 mg, gélule

6 975 967 2 Eb\l;,a%%NAZOLE MERCK 50 mg/5 ml, poudre pour suspension
6 646 401 9 Elé#&%l:AZOLE MERCK GENERIQUES 2 mg/ml, solution pour
6 813 685 0 ][T;(l:JO(iROURACILE MERCK 50 mg/ml, solution pour perfusion en
6 876 698 4 FLUVOXAMINE MERCK 100 mg, comprimé pelliculé sécable
63927049 FLUVOXAMINE MERCK 50 mg, comprimé pelliculé sécable

6 658 620 8 GLIBENCLAMIDE MERCK 2,5 mg, comprimé sécable

6 543 369 3 GLIBENCLAMIDE MERCK 5 mg, comprimé sécable

6 520517 7 IBUPROFENE MERCK 400 mg, comprimé pelliculé

6 126 098 4 IPRATROPIUM MERCK 0,25 mg/ml ENFANTS, solution pour

inhalation par nébuliseur en récipient unidose




IPRATROPIUM MERCK 0,5mg/2ml ADULTES, solution pour

6929 3057 inhalation par nébuliseur en récipient unidose

6 058 922 2 KETOPROFENE MERCK LP 100 mg, gélule a libération prolongée

6 240 460 1 LACTULOSE MERCK 66 POUR CENT, solution buvable en flacon

6392 581 7 IS_Q;'(I;[J_ICECC))SSeE MERCK GENERIQUES 10g, solution buvable en

6 250 582 8 LORAZEPAM MERCK 1 mg, comprimé pelliculé sécable

63159891 LORAZEPAM MERCK 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable

6 782 4655 MIDAZOLAM MERCK 1 mg/ml, solution injectable (IM-IV) ou rectale

63736019 MIDAZOLAM MERCK 5 mg/ml, solution injectable (IM-1V) ou rectale

69307215 MOXONIDINE MERCK 0,2 mg, comprimé pelliculé

6 350 070 2 MOXONIDINE MERCK 0,4 mg, comprimé pelliculé

62129870 NIFEDIPINE MERCK L.P. 20 mg, comprimé a libération prolongée

6 933 398 2 NIFUROXAZIDE MERCK 4%, suspension buvable

6 467 1670 NOMEGESTROL MERCK 5 mg, comprimé sécable

64700759 NORFLOXACINE MERCK 400 mg, comprimé pelliculé

6 508 047 8 OFLOXACINE MERCK 200 mg, comprimé pelliculé sécable

6 595 483 5 OXOGLURATE_D’ORNITHINE’ MERCK 10 g, poudre pour solution
buvable et solution gastro-entérale en sachet-dose

6434 994 7 OXOGLURATE D'ORNITHINE MERCK 5 g, poudre pour solution

buvable et gastro-entérale en sachet-dose




PARACETAMOL CODEINE MERCK 500 mg/30 mg, comprimé

69549916 effervescent sécable

6 567 868 9 PARACETAMOL MERCK 1000 mg, comprimé effervescent sécable
PIPERACILLINE TAZOBACTAM MERCK 2 g/250 mg, poudre pour

6 625 257 1 . )
solution pour perfusion
PIPERACILLINE TAZOBACTAM MERCK 4 g/500 mg, poudre pour

6 100 837 8 . )
solution pour perfusion

67370590 PIRACETAM MERCK 20 %, solution buvable

6 699 291 7 PIRACETAM MERCK 400 mg, comprimé pelliculé

69774158 PIRACETAM MERCK 800 mg, comprimé pelliculé

6 028 861 4 PIROXICAM MERCK 10 mg, gélule

67785736 PIROXICAM MERCK 20 mg, comprimé dispersible sécable

6 948 290 5 PIROXICAM MERCK 20 mg, gélule

6 940510 4 PIROXICAM MERCK 20 mg, suppositoire

6593 782 5 PO\{IDQNE IODEE MERCK 10%, solution pour application cutanée
en récipient unidose

6 7537107 PREDNISOLONE MERCK 20 mg, comprimé effervescent sécable

6217 1435 PREDNISONE MERCK 20 mg, comprimé sécable

6 244 029 8 PREDNISONE MERCK 5 mg, comprimé sécable

6 801 246 8 PROPACETAMOL MERCK 1 g, poudre pour solution pour
perfusion

6 038 967 7 PROPACETAMOL MERCK 2 g, poudre pour solution pour

perfusion




6176 5417 RANITIDINE MERCK 150 mg, comprimé effervescent

6 961 924 3 RANITIDINE MERCK 300 mg, comprimé effervescent
63169145 RANITIDINE MERCK 75 mg, comprimé effervescent

6761768 1 RILMENIDINE MERCK 1 mg, comprimé

6 046 039 8 EllJJEeErll\:j'll'J(:\ili\lléI; MERCK 5 microgrammes/ml, solution injectable (IV
6 240 499 6 SUFENTANIL MERCK 50 microgrammes/ml, solution injectable
6178994 1 TAMOXIFENE MERCK 10 mg, comprimé

6 094 0205 TAMOXIFENE MERCK 20 mg, comprimé

69879515 TERAZOSINE MERCK 1 mg, comprimé

6 556 643 0 TERAZOSINE MERCK 5 mg, comprimé

68103010 TICLOPIDINE MERCK 250 mg, comprimé pelliculé

6 124 596 8 TRINITRINE MERCK 10 mg/24 heures, dispositif transdermique
6 378 546 8 TRINITRINE MERCK 5 mg/24 heures, dispositif transdermique

6 489 989 8 'SI':CC;)e(tI_ECIjR;L;;INE MERCK 3,5 g, poudre pour solution buvable en
69553715 VANCOMYCINE MERCK 1 g, poudre pour solution pour perfusion
6 003 351 0 :)/QI;IU(;%I;AE\(;)INE MERCK 125 mg, poudre pour solution pour
6274 773 5 VANCOMYCINE MERCK 250 mg, poudre pour solution pour

perfusion (IV)




VANCOMYCINE MERCK 500 mg, poudre pour solution pour

69031610 perfusion (IV) en flacon

6543 647 2 VERAPAMIL MERCK L.P. 120 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée

6137 7350 \_/E,RA_PAMIL MERCK L.P. 240 mg, comprimé pelliculé sécable a
libération prolongée

68432205 VINORELBINE MERCK 10 mg/ml, solution & diluer pour perfusion

6419579 4 VITAMINE E MERCK 500 mg, capsule

6 682 268 3 ZOLPIDEM MERCK 10 mg, comprimé pelliculé sécable




