INISTERIO agencia espafiola de
E SANIDAD Illmedicamentos y
POLITICA SOCIAL @ productos sanitarios

Fecha de publicacion del informe: 23 de junio de 2009

A titulo informativo el Comité de Evaluacion de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 16 de junio de 2009 ha informado
favorablemente los siguientes productos, salvo error u omision y sin que la siguiente relacién tenga caracter definitivo ni
vinculante:

A) NUEVOS MEDICAMENTOS:

a) Medicamentos Genéricos con Denominacion Oficial Espafiola (DOE)

ACIDO ALENDRONICO APOTEX 70 mg Comprimidos

AMLODIPINO ABDRUG 10 mg Comprimidos bucodispersables
AMLODIPINO ABDRUG 5 mg Comprimidos bucodispersables
AMLODIPINO BD-MABO 10 mg Comprimidos bucodispersables
AMLODIPINO BD-MABO 5 mg Comprimidos bucodispersables
AMLODIPINO DIS 10 mg Comprimidos bucodispersables

AMLODIPINO DIS 5 mg Comprimidos bucodispersables

AMLODIPINO TEDEC 10 mg Comprimidos bucodispersables
AMLODIPINO TEDEC 5 mg Comprimidos bucodispersables
BICALUTAMIDA SWANDPOND INVESTMENTS 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula
DONEPEZILO QUALITEC 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
DONEPEZILO QUASSET 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM ANDISSA 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM ANDISSA 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM ANDISSA 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM CINFA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM CINFA 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM CINFA 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM CINFA 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM DISPAK 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM DISPAK 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM DISPAK 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENMILO 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENMILO 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GENMILO 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GOIBELA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GOIBELA 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GOIBELA 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM GOIBELA 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM HEXAL 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM HEXAL 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM HEXAL 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM MERCK 10 mg comprimidos recubiertos
ESCITALOPRAM MERCK 15 mg comprimidos recubiertos
ESCITALOPRAM MERCK 20 mg comprimidos recubiertos
ESCITALOPRAM MERCK 5 mg comprimidos recubiertos
ESCITALOPRAM MILO 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM MILO 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM MILO 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM RATIOPHARM 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM RATIOPHARM 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM RATIOPHARM 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula



ESCITALOPRAM RATIOPHARM 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SALUTAS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SALUTAS 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SALUTAS 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SANDOZ 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SANDOZ 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SANDOZ 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM STADA 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM STADA 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM STADA 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
FLUVASTATINA SPI 80 mg Comprimidos de liberacién prolongada
FLUVASTATINA SWANDPOND INVESTMENTS 80 mg Compr. de liberacion prolongada
GEMCITABINA LEK 1000 mg polvo para solucién para perfusion

GEMCITABINA LEK 200 mg polvo para solucién para perfusion

GEMCITABINA SANDOZ 1000 mg polvo para solucién para perfusion
GEMCITABINA SANDOZ 200 mg polvo para solucion para perfusion
GLUCOSAMINA COMBIDOX 1500 mg Polvo para solucién oral

GLUCOSAMINA COMBINO PHARM 1500 mg Polvo para solucién oral
GLUCOSAMINA GENOVE 1500 mg Polvo para solucion oral

IOPAMIDOL JUSTE 300 mg/ml solucion inyectable

IOPAMIDOL JUSTE 370 mg/ml solucion inyectable

IRBESARTAN URQUIMA 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN URQUIMA 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN URQUIMA 75 mg comprimidos recubiertos con pelicula
LANSOPRAZOL UNIVERSAL FARMA 15 mg cépsulas duras gastrorresistentes
LANSOPRAZOL UNIVERSAL FARMA 30 mg cépsulas duras gastrorresistentes
LETROZOL BEXAL 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

LETROZOL SANDOZ 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

LETROZOL TECNIGEN 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
METFORMINA QUALIGEN 850 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
METILPREDNISOLONA NORMON 20 mg polvo y disolvente para solucién inyectable
METILPREDNISOLONA NORMON 250 mg polvo y disolvente para solucién inyectable
METILPREDNISOLONA NORMON 40 mg polvo y disolvente para solucidn inyectable
METILPREDNISOLONA NORMON 8 mg polvo y disolvente para solucidn inyectable
MIRTAZAPINA SPI 15 mg Comprimidos bucodispersables

MIRTAZAPINA SPI 30 mg Comprimidos bucodispersables

MIRTAZAPINA SWANPOND INVESTMENTS 15 mg Comprimidos bucodispersables
MIRTAZAPINA SWANPOND INVESTMENTS 30 mg Comprimidos bucodispersables
NEBIVOLOL NORMON 5 mg Comprimidos

QUETIAPINA NORMON 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA NORMON 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA NORMON 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA NORMON 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ORION 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA ORION 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA ORION 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
RIVASTIGMINA DEPRONAL 2 mg/ml solucién oral

RIVASTIGMINA EFARMES 2 mg/ml solucién oral

RIVASTIGMINA QUALIX 2 mg/ml solucién oral

ROPINIROL NORMON 0,25 mg comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL NORMON 0,50 mg comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL NORMON 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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ROPINIROL NORMON 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL NORMON 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

VINORELBINA TEVA 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

b) Medicamentos Genéricos con Marca

e BILODEL 10 mg comprimidos recubiertos (Escitalopram) Cantabria Pharma
e BILODEL 15 mg comprimidos recubiertos (Escitalopram) Cantabria Pharma
e BILODEL 20 mg comprimidos recubiertos (Escitalopram) Cantabria Pharma
e ESCITAGEN 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram) Lannacher Heilmittel
e ESCITAGEN 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram) Lannacher Heilmittel
e ESCITAGEN 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram) Lannacher Heilmittel
e ESCITALOMERCK 10 mg comprimidos recubiertos (Escitalopram) MYLAN AB.
e ESCITALOMERCK 15 mg comprimidos recubiertos (Escitalopram) MYLAN AB.
e ESCITALOMERCK 20 mg comprimidos recubiertos (Escitalopram) MYLAN AB.
e ESCITALOMERCK 5 mg comprimidos recubiertos (Escitalopram) MYLAN AB.
e LARO 2 mg/ml solucién oral (Rivastigmina bitartrato) VEGAL FCA., S.L.
e MASCARTIL 1500 mg polvo para solucién oral (Glucosamina sulfato) MASTERFARM
e MOZARIN 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram) ADAMED SP. Z.0.0.
¢ MOZARIN 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram) ADAMED SP. 2.0.0.
¢ MOZARIN 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram) ADAMED SP. 2.0.0.
e MOZARIN 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram) ADAMED SP. Z.0.0.
e NEBIVOLOL RPN 5 mg comprimidos
e RISTERIL 2 mg/ml solucion oral (Rivastigmina) Cantabria Pharma

¢) Otros medicamentos:

e ARTISS LYO polvos y disolventes para adhesivo tisular, liofilizado (Fibrinogeno humano, aprotinina, trombina humana,

calcio cloruro) BAXTER, S.L.
e BRIMONIDINA MYLAN 2 mg/ml colirio en solucion tartrato de brimonidona
e BLOPRESS FORTE 32 mg/25 mg comprimidos (Candesartan cilexetilo, hidroclorotiazida TAKEDA
e BLOPRESS PLUS 32 mg/12,5 mg comprimidos (Candesartan cilexetilo, hidroclorotiazida) TAKEDA
¢ NANOCOLL 500 microgramos equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica (Nanocoloides de albimina

humana) GE Healthcare Bio-Sciences, S.A.
NOLITERAX 8 mg/2,5 mg Comprimidos (Perindopril terbutilamina, indapamida) SERVIER
e PARAPRES PLUS 32 mg/12,5 mg Comprimidos (Candesartan cilexetilo, hidroclorotiazida) ~ Almirall
e PARAPRES PLUS FORTE 32 mg/12,5 mg Comprimidos (Candesartan cilexetilo, hidroclorotiazida) Almirall

d) Medicamentos Publicitarios (EFP):

e GENOVEDOL 400 mg polvo para solucion oral (Ibuprofeno lisinato) COMBINO PHARM

La proxima reunion del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 14 de julio de
2009.

NOTA: El informe favorable del Comité no condiciona la aprobacion por parte de la Agenciay la
financiacion por el Sistema Nacional de Salud.
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