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Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

NOTA INFORMATIVA DE LA REUNION DEL
COMITE DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO (CODEM), CELEBRADA EL 11

DE ENERO DE 2011

Fecha de publicacion: 14 de enero de 2011

Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMANO, CODEM.
Referencia: MUH (CODEM), 1 /2011

A titulo informativo el Comité de Evaluacion de Medicamentos
(CODEM) reunido el dia 11 de enero 2011 ha informado
favorablemente los siguientes productos, salvo error u omisién y sin
gue la siguiente relacion tenga caracter definitivo ni vinculante:

Nota informativa

NUEVOS MEDICAMENTOS:

a) Medicamentos Genéricos con Denominacion Oficial Espafiola (DOE):

ACIDO ACETILSALICILICO CINFA 100 mg Comprimidos gastrorresistentes

LERCANIDIPINO NORMON 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

LERCANIDIPINO NORMON 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ACIDO IBANDRONICO REGPHARMA 150 mg Comprimidos recubiertos con

pelicula

o ACIDO IBANDRONICO RPN HEALTH 150 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

o LETROZOL PSI 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

o RISEDRONATO HIBES SEMANAL 35 mg Comprimidos recubiertos con
pelicula

o RISEDRONATO HIBREL SEMANAL 35 mg Comprimidos recubiertos con
pelicula

o FINASTERIDA PHARMACIA 5mg Comprimidos recubiertos con pelicula

o REMIFENTANILO B. BRAUN 1 mg Polvo para concentrado para solucion
inyectable o perfusion

o REMIFENTANILO B. BRAUN 2 mg Polvo para concentrado para solucién

inyectable o perfusion
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REMIFENTANILO B. BRAUN 5 mg Polvo para concentrado para solucién
inyectable o perfusion
SIMVASTATINA PFIZER 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SIMVASTATINA PFIZER 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SIMVASTATINA PFIZER 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
TAMSULOSINA TECNIGEN 0,4 mg Capsulas de liberacién prolongada
LOSARTAN AUROBINDO 50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LOSARTAN AUROBINDO 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
OXALIPLATINO SUN 5 mg/ml Polvo para soluciéon para perfusion
TOPIRAMATO AUROBINDO 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
TOPIRAMATO AUROBINDO 50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
TOPIRAMATO AUROBINDO 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
TOPIRAMATO AUROBINDO 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

b) Medicamentos Genéricos con Marca

NEMEA 25 mg Comprimidos (Clozapina) ADAMED LABORATORIOS
NEMEA 100 mg Comprimidos (Clozapina) ADAMED LABORATORIOS

c) Otros medicamentos:

DICLOFENACO PHARMAKERN 1% Gel

BARILUX 830 mg/ml Suspension oral y rectal (Bario sulfato) IBEROINVESA
PHARMA, S.L.

BARILUX AD 327,25 g Polvo para suspension oral (Bario sulfato)
IBEROINVESA PHARMA, S.L.

NEMEA 50 mg Comprimidos (Clozapina) ADAMED LABORATORIOS,
S.L.U.

OCTATINE 100 Ul/ml Polvo y disolvente para solucion inyectable (Factor 1X)
OCTAPHARMA, S.A.

JEXT 150 microgramos Solucion inyectable en pluma precargada (Epinefrina
tartrato) ALK ABELLO A/S

JEXT 300 microgramos Solucion inyectable en pluma precargada (Epinefrina
tartrato) ALK ABELLO A/S

LOSARTAN AUROBINDO 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

METOJECT 30 mg/0,60 ml Solucién inyectable en jeringa precargada
(Metotrexato) MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE
SPEZIALPRAPARATE MBH

PALEXIA 50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Tapentadol
hidrocloruro) GRUNENTHAL PHARMA, S.A.

PALEXIA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Tapentadol
hidrocloruro) GRUNENTHAL PHARMA, S.A.

PALEXIA 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Tapentadol
hidrocloruro) GRUNENTHAL PHARMA, S.A.

MINISTERIO
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL
- E IGUALDAD
Pagina 2 de3 Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios, AEMPS




o PALEXIA RETARD 50 mg Comprimidos de liberacion prolongada
(Tapentadol hidrocloruro) GRUNENTHAL PHARMA, S.A.

o PALEXIA RETARD 100 mg Comprimidos de liberacion prolongada
(Tapentadol hidrocloruro) GRUNENTHAL PHARMA, S.A.

o PALEXIA RETARD 150 mg Comprimidos de liberacion prolongada
(Tapentadol hidrocloruro) GRUNENTHAL PHARMA, S.A.

o PALEXIA RETARD 200 mg Comprimidos de liberacién prolongada
(Tapentadol hidrocloruro) GRUNENTHAL PHARMA, S.A.

o PALEXIA RETARD 250 mg Comprimidos de liberacion prolongada
(Tapentadol hidrocloruro) GRUNENTHAL PHARMA, S.A.

d) Medicamentos no sujetos a prescripcion medica
e LUNAFEM Céapsulas blandas (Vitaminas y minerales) INTENDIS DERMA

La préxima reunion del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se
ha decidido para el 8 de febrero de 2011

NOTA: El informe favorable del Comité no condiciona la aprobacién por parte de la
Agencia y la financiaciéon por el Sistema Nacional de Salud.
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