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

Fecha de publicacion del informe: 11 de noviembre 2009

A titulo informativo el Comité de Evaluacion de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 10 de noviembre 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)

ALPRAZOLAM OTIFARMA 0,75 mg/ml gotas orales en solucion

AMISULPRIDA KAPPLER 100 mg Comprimidos

AMISULPRIDA KAPPLER 200 mg Comprimidos

AMISULPRIDA KAPPLER 400 mg Comprimidos

ATORVASTATINA ALCHEMIA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA ALCHEMIA 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA ALCHEMIA 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA CADUCEUS PHARMA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA CADUCEUS PHARMA 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA CADUCEUS PHARMA 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA ESP PHARMA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA ESP PHARMA 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA EXCALIBUR PHARMA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA EXCALIBUR PHARMA 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA EXCALIBUR PHARMA 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA MEDIS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA MEDIS 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA MEDIS 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA MITHRIDATUM 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA MITHRIDATUM 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA MITHRIDATUM 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA NUCLEUS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA NUCLEUS 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA NUCLEUS 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA SIGILLATA 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA SIGILLATA 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA SIGILLATA 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
BICALUTAMIDE ACCORD 50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

BISOPROLOL NORMON 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

CLOPIDOGREL ABDRUG 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CLOPIDOGREL APHAR 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

CLOPIDOGREL MABO 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

CLOPIDOGREL TEDEC 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO ALMUS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO ALMUS 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO APHAR 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DONEPEZILO APHAR 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

DOXAZOSINA NEO EDIGEN 4 mg Comprimidos de liberacién prolongada
ESCITALOPRAM SANDOZ 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SANDOZ 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ESCITALOPRAM SANDOZ 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula



ESOMEPRAZOL ACOST 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
ESOMEPRAZOL ACOST 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
ESOMEPRAZOL BEXAL 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
ESOMEPRAZOL BEXAL 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
FINASTERIDA ACCORD 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
FINASTERIDA ACCORD 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
GRANISETRON ACTAVIS 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
HIERRO SACAROSA FME 20 mg/ml solucién inyectable o concentrado para solucidn para perfusion
IRBESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 300 mg/12,5 mg
IRBESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA GOIBELA 300 mg/12,5 mg
IRBESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 300 mg/12,5 mg
LETROZOL HPC 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVODOPA/BENSERAZIDA TEVA 200 mg/50 mg comprimidos
METAMIZOL DAVUR 575 mg Cépsulas duras

METAMIZOL TEVA 575 mg Cépsulas duras

OLANZAPINA APHAR 10 mg Comprimidos bucodispersables
OLANZAPINA APHAR 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
OLANZAPINA APHAR 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
OLANZAPINA APHAR 5 mg Comprimidos bucodispersables
OLANZAPINA APHAR 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
OLANZAPINA APHAR 7,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ONDANSETRON ASIBILAN 4 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ONDANSETRON ASIBILAN 8 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ONDANSETRON LESVI 4 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ONDANSETRON LESVI 8 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ONDANSETRON VIRFUTON 4 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ONDANSETRON VIRFUTON 8 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
PANTOPRAZOL CUVE 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL CUVE 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL KORHISPANA 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL KORHISPANA 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL MEDE 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL MEDE 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
QUETIAPINA STADA 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA STADA 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA STADA 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA STADA 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
RABEPRAZOL REGPHARMA 10 mg Comprimidos gastrorresistentes
RABEPRAZOL REGPHARMA 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
ROPINIROL SANDOZ 0,25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL SANDOZ 0,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL SANDOZ 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL SANDOZ 2 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL SANDOZ 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SIBUTRAMINA GEPREM 10 mg cépsulas duras

SIBUTRAMINA GEPREM 15 mg capsulas duras

SIBUTRAMINA PREMIUM PHARMA 10 mg cépsulas duras
SIBUTRAMINA PREMIUM PHARMA 15 mg capsulas duras
TORASEMIDA DAVUR 5 mg Comprimidos

TORASEMIDA TEVA 5 mg Comprimidos

TRANDOLAPRIL ARROW 0,5 mg Capsulas

TRANDOLAPRIL ARROW 2 mg Capsulas

TRANDOLAPRIL ARROW 4 mg Capsulas
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VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA ACTAVIS 160/12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA ACTAVIS 160/25 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA ACTAVIS 80/12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VINORELBINA IPS 10 mg/ml Concentrado para solucién para perfusién

Medicamentos Genéricos con Marca

FLUZIMAL 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Clopidogrel) TEDEC MENI FARMA
MOZARIN 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato) ADAMED SP. Z.0.0.
MOZARIN 15 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato) ADAMED SP. Z.0.0.
MOZARIN 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato) ADAMED SP. Z.0.0.
MOZARIN 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Escitalopram oxalato) ADAMED SP. Z.0.0.
VARIQUEL 1 mg polvo y disolvente para solucion inyectable (Terlipresina) IS PHARMACEUTICALS

Otros medicamentos:

ACARBOSA MYLAN PHARMACEUTICALS 100 mg Comprimidos

ACARBOSA MYLAN PHARMACEUTICALS 50 mg Comprimidos

DOLQUINE 200 mg Comprimidos recubiertos (Hidroxicloroquina sulfato) RUBIO, S.A.

ETORICOXIB MSD 120 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ETORICOXIB MSD 30 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ETORICOXIB MSD 60 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ETORICOXIB MSD 90 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

FEFOLATO 90 mg + 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Félico acido - hierro sulfato desecado) BIAL
INDUSTRIAL FARMACEUTICA, S.A.

FEYFO 5 mg Comprimidos (Félico acido) BIAL IND. FARMACEUTICA

GLOBADEX 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Bicalutamida) ERN, S.A.

MOXIFLOXACINO ALCON 5 mg/ml colirio en solucion

OCTAGAMOCTA 100 mg/ml solucién para perfusion (Inmunoglobulina g humana) OCTAPHARMA, S.A.

OFARSAN 2 mg/g Gel oftalmico (Carbomero) BAUSCH AND LOMB, GMBH
OFARSIN 2 mg/g Gel oftalmico (Carbomero) BAUSCH AND LOMB, GMBH
THEAPROST 50 microgramos/ml colirio en solucién (Latanoprost) THEA, S.A.
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d) Medicamentos Publicitarios (EFP):

e ARAGEL 50 mg/g Gel (Ibuprofeno) ARAFARMA GROUP

e GOIPIC 35 mg/ml solucion cutanea (Amoniaco) CINFA, S.A.

e VALERIANA LEO, Comprimidos recubiertos (Extractos seco raiz de valeriana, officinalis, extracto crataegus oxyacantha,
extracto seco de passiflora incarnata) NYCOMED PHARMA,S.A.

La proxima reunion del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 10 de diciembre
de 20009.

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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