MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD Illmedicamentos y
Y POLITICA SOCIAL @ productos sanitarios

Fecha de publicacion del informe: 16 de diciembre 2009

A titulo informativo el Comité de Evaluacion de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 10 de diciembre de 2009 ha
informado favorablemente los siguientes productos, salvo error u omision y sin que la siguiente relacion tenga caracter
definitivo ni vinculante:

A) NUEVOS MEDICAMENTOS:

a) Medicamentos Genéricos con Denominacion Oficial Espafiola (DOE)

ANASTROZOL RANBAXY 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA ESP PHARMA 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL ACTAVIS 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL ALENICUM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL CINFA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL CODRAMOL 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL DERMOGEN 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL DERMOGENERIS 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL FARMALIDER 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL GALENICUM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL GALENICUM GENERICS 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL GALENICUM PHARMA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL GALGENICUM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL GENICUM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL LIDERFARM 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL NORMON 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL QUALIGEN FARMA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL QUALITEC 75 mg Comprimidos

CLOPIDOGREL SPECIFAR 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM ACOST 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM ACOST 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM ACOST 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM BEXAL 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM BEXAL 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM BEXAL 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM FARMALIDER 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM FARMALIDER 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM FARMALIDER 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM FARMALIDER 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENTIAN GENERICS 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENTIAN GENERICS 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENTIAN GENERICS 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENTIAN GENERICS 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM KERN PHARMA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM KERN PHARMA 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM MYLAN 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM MYLAN 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM MYLAN 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM MYLAN 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SPI 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ESCITALOPRAM SPI 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ESCITALOPRAM SPI 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ESCITALOPRAM SPI 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula



ESCITALOPRAM SWANDPOND INVESTMENTS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SWANDPOND INVESTMENTS 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SWANDPOND INVESTMENTS 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SWANDPOND INVESTMENTS 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESOMEPRAZOL SANDOZ 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
ESOMEPRAZOL SANDOZ 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
FLUVASTATINA FARMALIDER 20 mg cépsulas

FLUVASTATINA FARMALIDER 40 mg cépsulas

FLUVASTATINA MYLAN 20 mg Cépsulas duras

FLUVASTATINA MYLAN 40 mg Céapsulas duras

FLUVASTATINA SWANDPOND INVESTMENTS 20 mg Cépsulas
FLUVASTATINA SWANDPOND INVESTMENTS 40 mg Cépsulas
GLIMEPIRIDA ACTAVIS 1 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDA ACTAVIS 2 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDA ACTAVIS 3 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDA ACTAVIS 4 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDE ACCORD 1 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDE ACCORD 2 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDE ACCORD 3 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDE ACCORD 4 mg Comprimidos

GRANISETRON B. BRAUN 1 mg/ml concentrado para solucion inyectable o para perfusion
GRANISETRON G.E.S. 1 mg/ml Solucién inyectable

IBUPROFENO CODRAMOL 600 mg Comprimidos

LETROZOL CINFA 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

LETROZOL GALENICUM 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
LETROZOL GOIBELA 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOCETIRIZINA SYNTHON 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOFLOXACINO SANDOZ 5 mg/ml solucién para perfusién
LEVOFLOXACINO SPI 250 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOFLOXACINO SPI 500 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOFLOXACINO SWANPOND 250 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOFLOXACINO SWANPOND 500 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ONDANSETRON ASIBILAN 4 mg solucidn inyectable

ONDANSETRON ASIBILAN 8 mg solucidn inyectable

ONDANSETRON LESVI 4 mg solucidn inyectable

ONDANSETRON LESVI 8 mg solucién inyectable

ONDANSETRON VIRFUTON 4 mg solucién inyectable

ONDANSETRON VIRFUTON 8 mg solucién inyectable

RABEPRAZOL CINFA 10 mg Comprimidos gastrorresistentes

RABEPRAZOL CINFA 20 mg Comprimidos gastrorresistentes

RABEPRAZOL GOIBELA 10 mg Comprimidos gastrorresistentes
RABEPRAZOL GOIBELA 20 mg Comprimidos gastrorresistentes

ROPINIROL ACCORD 0,50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL ACCORD 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL ACCORD 2 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL INTAS 0,25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL INTAS 0,50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL INTAS 2 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

SILDENAFILO NORMON 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SILDENAFILO NORMON 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SILDENAFILO NORMON 50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
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b) Medicamentos Genéricos con Marca

ALAGREL 75 mg Comprimidos con cubierta pelicular (Clopidogrel)
ARAPAMIN 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Clopidogrel)
CLORIOCARD 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Clopidogrel)
HEIPRAM 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato)
HEIPRAM 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato)
HEIPRAM 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato)
HEIPRAM 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato)

c) Otros medicamentos:

ARAFISIO 625 mg Comprimidos efervescentes (Glucosamina hidrocloruro)

ARAFISIO 1250 mg Comprimidos efervescentes (Glucosamina hidrocloruro)

ACENAM 625 mg Comprimidos efervescentes (Glucosamina hidrocloruro)

ACENAM 1250 mg Comprimidos efervescentes (Glucosamina hidrocloruro)

AIRE MEDICINAL SINTETICO GAS GASMEDI (Oxigeno)

ALBIOMIN 5% (50 g/l) solucién para perfusion (Proteina plasmatica humana, albumina)
ALBIOMIN 20% (200 g/l) solucién para perfusion (Proteina plasmatica humana, alboumina)

d) Medicamentos Publicitarios (EFP):

ALACAN, S.A.
ARAFARMA GROUP
SANDOZ FCA., S.A.
ALTER, S.A.

ALTER, S.A.

ALTER, S.A.

ALTER, S.A.

ARAFARMA GROUP
ARAFARMA GROUP
SMALLER, S.A.
SMALLER, S.A.
GASMEDI 2000, S.A.
BIOTEST PHARMA
BIOTEST PHARMA

PANENZA Suspension inyectable en vial multidosis (Virus gripe A HIN1 inactivado fraccionado) Sanofi Pasteur
PANENZA Suspension inyectable en jeringa precargada (Virus gripe A HIN1 inactivado fraccionado) Sanofi Pasteur
SALBUTAMOL SANDOZ 100 microgramos/dosis suspensién para inhalacién en envase a presion

SALBUTAMOL BEXAL 100 microgramos/dosis suspension para inhalacion en envase a presion

e HIBITANE FORTE LIMON 5 mg/5 mg Comprimidos para chupar (Dihidrocloruro de clorhexidina,Benzocaina)

e PLANTAOVA 3,5 g Polvo efervescente (Plantago ovata cuticulas semillas)

e) Medicamento Tradicional a Base de Plantas:

e ARKOCAPSULAS BARDANA 350 mg Céapsulas (Arctium lappa, raiz)
e ARKOCAPSULAS PASIFLORA 300 mg Capsulas (Passiflora incarnta, sumidad)

GLAXOSMITHKLINE
FARMALIDER

ARCKOCHIM ESPANA
ARCKOCHIM

e ARKOCAPSULAS LUPULO 195 mg Capsulas (Humulus lupulus, inflorescencias femeninas, criomolidas)

ARCKOCHIM ESPANA

La préxima reunién del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 12 de enero de

2010.

financiacion por el Sistema Nacional de Salud.

NOTA: El informe favorable del Comité no condiciona la aprobacion por parte de la Agenciay la
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