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A título informativo el Comité de Evaluación de Medicamentos (CODEM) reunido el día 18 de abril de 2006 ha informado 
favorablemente los siguientes productos, salvo error u omisión y sin que la siguiente relación tenga carácter definitivo ni 
vinculante: 
 
 
A) NUEVAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS: 
 
 

a) Esencialmente similares 
 
- Especialidades Farmacéuticas Genéricas (EFG) 

 
• ALFUZOSINA BEXAL 10 mg Comprimidos de liberación prolongada 
• ALFUZOSINA BEXAL 5 mg Comprimidos de liberación prolongada 
• ALFUZOSINA STADA 10 mg Comprimidos de liberación prolongada 
• ALFUZOSINA STADA 5 mg Comprimidos de liberación prolongada 
• AMOXICILINA/AC. CLAVULANICO CINFA 875/125 mg Comprimidos recubiertos 
• AMOXICILINA/AC. CLAVULANICO RANBAXY 875/125 mg Comprimidos recubiertos 
• AMOXICILINA/AC. CLAVULANICO SALA 875/125 mg Comprimidos recubiertos 
• ARTICAINA 4% EPINEFRINA 1/100000 DIASA 
• ARTICAINA 4% EPINEFRINA 1/200000 DIASA 
• CEFOXITINA IPS 1G IM 
• CEFOXITINA IPS 1G IV 
• CEFOXITINA IPS 2 G 
• CETIRIZINA DERMOGEN 10 mg Comprimidos con cubierta pelicular 
• CETIRIZINA FARMALIDER 10 mg comprimidos con cubierta pelicular 
• CETIRIZINA NORMON 10 mg comprimidos con cubierta pelicular 
• CITALOPRAM CINFA 20 mg Comprimidos recubiertos con película 
• CITALOPRAM CINFA 30 mg Comprimidos recubiertos con película 
• CITALOPRAM CINFA 40 mg Comprimidos recubiertos con película 
• CITALOPRAM CINFAMED 20 mg Comprimidos recubiertos con película 
• CITALOPRAM CINFAMED 30 mg Comprimidos recubiertos con película 
• CITALOPRAM CINFAMED 40 mg Comprimidos recubiertos con película 
• CITALOPRAM DECROX 30 mg Comprimidos 
• CITALOPRAM DEPRONAL 20 mg Comprimidos recubiertos con película 
• CITALOPRAM TEVA 20 mg comprimidos recubiertos con película 
• CITALOPRAM TEVA 30 mg comprimidos recubiertos con película 
• CITALOPRAM TEVA 40 mg comprimidos recubiertos con película 
• DEFEROXAMINA MAYNE 100 mg/ml polvo para solución inyectable 
• ENALAPRIL FARMANEU 20 mg Comprimidos 
• ENALAPRIL FARMANEU 5 mg Comprimidos 
• FINASTERIDA MABO 5 mg Comprimidos con cubierta pelicular 
• FLUCONAZOL CINFA 100 mg Cápsulas 
• FLUCONAZOL CINFA 150 mg Cápsulas 
• FLUCONAZOL CINFA 200 mg Cápsulas 
• FLUCONAZOL CINFA 50 mg Cápsulas 
• FLUCONAZOL CINFAMED 100 mg Cápsulas 
• FLUCONAZOL CINFAMED 150 mg Cápsulas 
• FLUCONAZOL CINFAMED 200 mg Cápsulas 
• FLUCONAZOL CINFAMED 50 mg Cápsulas 
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• GABAPENTINA COLORKERN 300 mg Cápsulas 
• GABAPENTINA COLORKERN 400 mg Cápsulas 
• GABAPENTINA DOTREA 300 mg Cápsulas 
• GABAPENTINA DOTREA 400 mg Cápsulas 
• GLUCOSAMINA NORMON 1500 mg polvo para solución oral 
• IBUPROFENO COLORKERN 200 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO COLORKERN 400 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO COLORKERN 600 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO GENKERN 200 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO GENKERN 400 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO GENKERN 600 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO KERNPHARMA 200 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO KERNPHARMA 400 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO KERNPHARMA 600 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO PHARMAKERN 200 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO PHARMAKERN 400 mg Granulado efervescente 
• IBUPROFENO PHARMAKERN 600 mg Granulado efervescente 
• LAMOTRIGINA NOVAFARM 100 mg Comprimidos dispersables 
• LAMOTRIGINA NOVAFARM 200 mg Comprimidos dispersables 
• LAMOTRIGINA NOVAFARM 25 mg Comprimidos dispersables 
• LAMOTRIGINA NOVAFARM 50 mg Comprimidos dispersables 
• LOSARTAN ACOST 12.5 mg Comprimidos. 
• LOSARTAN ACOST 50 mg comprimidos con cubierta pelicular 
• LOSARTAN ACOSTGEN 12.5 mg Comprimidos 
• LOSARTAN ACOSTGEN 50 mg comprimidos con cubierta pelicular 
• LOSARTAN ACOSTLABS 12.5 mg Comprimidos 
• LOSARTAN ACOSTLABS 50 mg comprimidos con cubierta pelicular 
• LOSARTAN UR 12.5 mg Comprimidos 
• LOSARTAN UR 50 mg comprimidos con cubierta pelicular 
• LOSARTAN URLABS 12.5 mg Comprimidos recubiertos 
• LOSARTAN URLABS 50 mg comprimidos con cubierta pelicular 
• MIRTAZAPINA TEVA 15 mg Comprimidos bucodispersables 
• MIRTAZAPINA TEVA 30 mg Comprimidos bucodispersables 
• MIRTAZAPINA TEVA 45 mg Comprimidos bucodispersables 
• PANTOPRAZOL DEXTER 40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL DISTRIQUIMICA 40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL ESTEVE 40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL ESTEVE FARMACEUTICA 40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL ESTEVE QUIMICA 40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL ORSADE 40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL PENSA 40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PAROXETINA ARAFARMA 20 mg Comprimidos recubiertos 
• PAROXETINA EDIGEN 20 mg Comprimidos recubiertos 
• TERBINAFINA CHEMO 1% Crema 
• TERBINAFINA CHEMO FARMA 1% Crema 
• TERBINAFINA CHEMO TECHNIC 1% Crema 
• TERBINAFINA CHEMOTAG 1% Crema 
• TERBINAFINA LICONSA 1% Crema 
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- Especialidades Farmacéuticas con Marca /Denominación Genérica 
 

• ACIDO ALENDRONICO TEVA 70 mg Comprimidos 
• AMLODIPINO (MESILATO) RIMAFAR 10 mg Comprimidos 
• AMLODIPINO (MESILATO) RIMAFAR 5 mg Comprimidos 
• DERSINDOL 600 mg Suspensión oral (Ibuprofeno)      DERMOGEN 
• ETOPOSIDO RATIOPHARM 20 mg/ml concentrado para solución para perfusión 
• GELOFENO Infantil 100 mg/5 ml suspensión oral (Ibuprofeno)    GELOS, S.L. 
• IBUFARMALID 600 mg Suspensión oral (Ibuprofeno)     FARMALIDER 
• OMPERAZOL FROUS 40 mg polvo para solución para perfusión 

 
 
b) Otras especialidades:  

 
• ACCUSOL 35 Solución para hemofiltración, hemodiálisis y hemodiafiltración   BAXTER, S.L. 
 (Sodio cloruro, calcio cloruro dihidrato, magnesio cloruro hexahidrato, sodio bicarbonato)  
 
• ACCUSOL 35 Potasio 2 mmol/l Solución para hemofiltración, hemodiálisis y hemodiafiltración BAXTER, S.L. 
• ACCUSOL 35 Potasio 4 mmol/l Solución para hemofiltración, hemodiálisis y hemodiafiltración BAXTER, S.L. 

(Sodio cloruro, calcio cloruro dihidrato, magnesio cloruro hexahidrato, sodio bicarbonato, potasio cloruro, glucosa anhidra)  
 

• ADRENALINA BRAUN 1 mg/ml solución inyectable (Adrenalina)  B. BRAUN MEDICAL 
 
 
• Calcio/Vitamina D3 DERMOGEN 1200 mg/800 UI suspensión oral (Carbonato cálcico/colecalciferol) Dermogen Farma 
 
• BICANOVA 1,5% Glucosa solución para diálisis peritoneal  -  Fresenius Medical Care Deutschland Gmbh 
• BICANOVA 2,3% Glucosa solución para diálisis peritoneal  -  Fresenius Medical Care Deutschland Gmbh 
• BICANOVA 4,25% Glucosa solución para diálisis peritoneal  -  Fresenius Medical Care Deutschland Gmbh 

(Sodio cloruro, sodio carbonato, calcio cloruro dihidrato, magnesio cloruro hexahidrato, glucosa monohidratada) 
 

• CARDIOXANE 500 mg polvo para solución para perfusión (Desrazoxano)  CHIRON CORPORATION 
 
• Eprosartán/Hidroclorotiazida TORA 600 mg/12,5 mg Comprimidos recubiertos con película 
 
• NORLEVO 1,5 mg Comprimidos (Levonogestrel)      CHIESI ESPAÑA 
 
• OLMETEC PLUS 20/12,5 mg Comprimidos recubiertos con película  SANKYO PHARMA 
• OLMETEC PLUS 20/25 mg Comprimidos recubiertos con película  SANKYO PHARMA 

(Olmersartan medoxomilo, hidroclorotiazida) 
 
• OPENVAS PLUS 20/12,5 mg Comprimidos recubiertos con película  PFIZER, S.A. 
• OPENVAS PLUS 20/25 mg Comprimidos recubiertos con película  PFIZER, S.A. 

(Olmersartan medoxomilo, hidroclorotiazida) 
 
• RINGER LACTATO PHYSAN solución para perfusión     PHYSAN 
 (cloruro sódico, cloruro potásico,  cloruro cálcico, lactato sódico) 
 
 
 



 

MINISTERIO  
DE SANIDAD  
Y CONSUMO 
Agencia  española del 
medicamento y 
productos sanitarios 

 

4

 
 
 
 
• STERIPET 250 MBq/ml solución inyectable (Fludesoxiglucosa (18F))   AMERSHAM HEALTH 
 
• STRATTERA 5 mg Cápsulas duras (Atomoxetina hidrocloruro)   LILLY, S.A. 
• STRATTERA 10 mg Cápsulas duras (Atomoxetina hidrocloruro)   LILLY, S.A. 
• STRATTERA 18 mg Cápsulas duras (Atomoxetina hidrocloruro)  LILLY, S.A. 
• STRATTERA 40 mg Cápsulas duras (Atomoxetina hidrocloruro)  LILLY, S.A. 
• STRATTERA 60 mg Cápsulas duras (Atomoxetina hidrocloruro)  LILLY, S.A. 
 
• UBTEST 100 mg Comprimidos recubiertos con película (Urea)       OTSUKA PHARMACEUTICAL EUROP 

 
• VACUNA ANTIGRIPAL HERZINA Suspensión inyectable en jeringa precargada   ROVI, S.A. 

(Virus gripe A H1N1 inactivado fraccionado – Virus gripe A H3N2 inactivado fraccionado 
– Virus gripe B inactivado fraccionado (hemaglutinina DE)) 

 
• VIKELA 1,5 mg Comprimidos (Levonogestrel)      CHIESI ESPAÑA 

 
 
 

c) Especialidad Farmacéutica Publicitaria (EFP) 
 
• EXTRACTO DE GLYCINE MAX 80 mg Cápsulas blandas (Ext. glycine max)   JUSTE 
• EXTRACTO DE GLYCINE MAX CENTRUM Comprimidos (Extracto de semillas de glycine max) CENTRUM 
• IBUPROFENO 400 mg Comprimidos recubiertos (Ibuprofeno)    BOOTS HEALTHCARE 
• MALENA 80 mg Cápsulas blandas (Extracto de Glycine max)    JUSTE 
• PHYTO SOYA FORTE Cápsulas (Extracto de hipocotilos de glycine max)    ARKOCHIM 
• SOBEYAN Comprimidos (Ext. semillas de  glycine max)     ALACAN 
 
 
 

B) MODIFICACIONES: 
 

• ESPECIALIDAD   BRONCORAL AEROLIZER 12 microgramos, polvo para inhalación (Formoterol) 
LABORATORIO FERRER INTERNACIONAL 
SOLICITUD  Modificación Ficha técnica. 
 

• ESPECIALIDAD   NEBLIK 12 microgramos, polvo para inhalación 
LABORATORIO ASTELLAS FARMA, S.A. 
SOLICITUD  Modificación Ficha técnica. 
 
 

 
 

La próxima reunión del Comité de Evaluación de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 16 de mayo de 
2006.  
 

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


