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

Fecha de publicacion del informe: 28 de mayo de 2009

A titulo informativo el Comité de Evaluacién de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 19 de mayo 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)

ACECLOFENACO NORMON 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ALAPANZOL 40 mg comprimidos gastrorresistentes (Pantoprazol) Lab. ALACAN I.Q.F.
ALFUZOSINA KERN PHARMA 10 mg Comprimidos de liberacion prolongada
ANASTROZOL ACCORD 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA CODRAMOL 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA CODRAMOL 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA CODRAMOL 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA FARMALID 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA FARMALID 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA FARMALID 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA FARMALIDER 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA FARMALIDER 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA FARMALIDER 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA GENTIAN GENERICS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA GENTIAN GENERICS 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA GENTIAN GENERICS 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA LIDERFARM 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA LIDERFARM 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA LIDERFARM 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CIPROFLOXACINO 2 mg/ml solucion para infusion — Lab NORIDEM ENTERPRISES LTD.
DONEPEZILO ACTAVIS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO ACTAVIS 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO CINFA 10 mg Comprimidos

DONEPEZILO CINFA 5 mg Comprimidos

DONEPEZILO GOIBELA 10 mg Comprimidos

DONEPEZILO GOIBELA 5 mg Comprimidos

DONEPEZILO SPI 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO SPI 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO STADA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO STADA 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO SWANDPOND INVESTMENTS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
DONEPEZILO SWANDPOND INVESTMENTS 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
DONEPEZILO SYNTHON 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO SYNTHON 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

EMWEPEL 0,18 mg Comprimidos (Pramipexol) Lab. STADA, S.L.

FINASTERIDA RATIOPHARM 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
GALANTAMINA RATIOPHARM 12 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
GALANTAMINA RATIOPHARM 8 mg Comprimidos recubiertos con pelicula



b)

GEMCITABINA SPI 1 g Polvo para solucion inyectable

GEMCITABINA SPI 200 mg Polvo para solucién inyectable

GEMCITABINA SWANPOND INVESTMENTS 1 g Polvo para solucion inyectable
GEMCITABINA SWANPOND INVESTMENTS 200 mg Polvo para solucién inyectable
GLIMEPIRIDA SALUTAS 2 mg Comprimidos

GLIMEPIRIDA SALUTAS 3 mg Comprimidos

HIDROCLOROTIAZIDA KERN PHARMA 50 mg comprimidos

IRINOTECAN DABUR 20 mg/ml concentrado para solucién para perfusion
LEVOCETIRIZINA GENTHON 5 mg Comprimidos

LEVOCETIRIZINA KIRON 5 mg Comprimidos

MAGNEGITA 500 micromol/ml solucion inyectable (Gadopentetato dimeglumina) Lab. CURAGITA AG
METFORMINA TEVA 850 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

MONTELUKAST TEVA 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

MONTELUKAST TEVA 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula

MONTELUKAST TEVA 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

NITROGLICERINA ARAFARMA GROUP 10 mg parches transdérmicos
NITROGLICERINA ARAFARMA GROUP 15 mg parches transdérmicos
NITROGLICERINA ARAFARMA GROUP 5 mg parches transdérmicos
OXALIPLATINO UKR REGULATORY AFFAIRS 5 mg/ml polvo para solucion para perfusion
RANITIDINA EDIGEN 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

RANITIDINA EDIGEN 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL MYLAN 0,25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL MYLAN 0,50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL MYLAN 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL MYLAN 2 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL MYLAN 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

TEICOPLANINA COMBINO PHARM 200 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
TEICOPLANINA COMBINO PHARM 400 mg polvo y disolvente para solucion inyectable
TRAMADOL RETARD GRUNENTAL 100 mg Comprimidos de liberacion prolongada
TRAMADOL RETARD GRUNENTAL 150 mg Comprimidos de liberacion prolongada
TRAMADOL RETARD GRUNENTAL 200 mg Comprimidos de liberacion prolongada
TRAMADOL RETARD GRUNENTAL 50 mg Comprimidos de liberacion prolongada
VALSARTAN LESVI 160 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

VALSARTAN LESVI 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

VALSARTAN QUALIGEN 160 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

VALSARTAN QUALIGEN 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

VALSARTAN VIRFUTON 160 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

VALSARTAN VIRFUTON 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

VINORELBINA SANDOZ 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion

Medicamentos Genéricos con Marca

Otros medicamentos:

ACREL COMBI 35 mg+500 mg/400 Ui Comprimidos recubiertos con pelicula (Calcio, colecalciferol) Lab. PROCTER
AND GAMBLE PHARMACEUTICALS IBERIA, S.L.
ARTISS soluciones para adhesivo tisular ultracongelados (Fibrinogeno humano, aprotinina, trombina humana, calcio
cloruro) LAB. BAXTER, S.L.
BUPRENORFINA NOVOSIS 35 microgramos parches transdérmicos
BUPRENORFINA NOVOSIS 52,5 microgramos parches transdérmicos
BUPRENORFINA NOVOSIS 70 microgramos parches transdérmicos
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ESTOMIL ODT 15 mg Comprimidos bucodispersables (Lansoprazol) DOM, S.L.

ESTOMIL ODT 30 mg Comprimidos bucodispersables (Lansoprazol) DOM, S.L.

FERROPROTINA 80 mg Granulado (Ferrimanitol ovoalbimina) FAES FARMA

Oxigeno Medicinal Gas AIR PRODUCTS SUD EUROPA, gas medicinal comprimido, 99,5% v/v en botellas (Oxigeno)
Lab. AIR PRODUCTS SUD EUROPA, S.L.

Oxigeno Medicinal Liquido AIR PRODUCTS SUD EUROPA, gas medicinal criogénico, 99,5% v/v en recipientes
criogénicos (Oxigeno) Lab. AIR PRODUCTS SUD EUROPA, S.L.

PRILIGY 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Dapoxetina) JANSSEN-CILAG,
PRILIGY 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Dapoxetina JANSSEN-CILAG
SEROQUEL PROLONG 150 mg Comp. de liberacion prolongada (Quetiapina fumarato) ASTRAZENECA

SMOFKABIVEN CENTRAL emulsion para perfusion (Alanina, arginina, glicina, histidina, isoleucina, lisina acetato,
metionina, fenilalanina, prolina, treonina, leucina, serina, taurina, L-triptofano, tirosina, valina, calcio cloruro
dihidrato, glicerofosfato sodio, magnesio sulfato heptahidrato, potasio cloruro, acetato sodio trihidrato, zinc sulfato
heptahidrato, glucosa monohidratada, trigliceridos cadena media, aceite oliva, aceite pescado, aceite semilla soja)
Lab. FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.

SMOFKABIVEN SIN ELECTROLITOS CENTRAL emulsién para perfusion (Alanina, arginina, glicina, histidina,
isoleucina, lisina acetato, metionina, fenilalanina, prolina, treonina, leucina, serina, taurina, L-triptofano, tirosina,
valina, calcio cloruro dihidrato, glicerofosfato sodio, magnesio sulfato heptahidrato, potasio cloruro, acetato sodio
trihidrato, zinc sulfato heptahidrato, glucosa monohidratada, trigliceridos cadena media, aceite oliva, aceite
pescado, aceite semilla soja) Lab. FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.

TOCTINO 10 mg capsulas blandas (Alitretinoina) BASILEA MEDICAL LTD

TOCTINO 30 mg capsulas blandas (Alitretinoina) BASILEA MEDICAL LTD

La préxima reunion del Comité de Evaluacién de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 16 de junio 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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