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A titulo informativo el Comité de Evaluacion de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 16 de mayo de 2006 ha informado
favorablemente los siguientes productos, salvo error u omision y sin que la siguiente relacion tenga caracter definitivo ni
vinculante:

A) NUEVAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS:

a) Esencialmente similares

- Especialidades Farmacéuticas Genéricas (EFG)

ACETILCISTEINA GENKERN 200 mg Comprimidos efervescentes
ACETILCISTEINA KERN PHARMA 200 mg Comprimidos efervescentes
ALFUZOSINA SANDOZ 10 mg Comprimidos de liberacién prolongada
ALFUZOSINA SANDOZ 5 mg Comprimidos de liberacién prolongada
AZITROMICINA FYSE 150 mg polvo para suspension oral en sobre
AZITROMICINA FYSE 200 mg polvo para suspension oral en sobre
CLARITROMICINA FIMOL 250 mg Comprimidos recubiertos
CLARITROMICINA FIMOL 500 mg Comprimidos recubiertos

ENALAPRIL SUMOL 20 mg Comprimidos

FINASTERIDA ALTER 5 mg Comprimidos con cubierta pelicular
FINASTERIDA ALTER GENERICOS 5 mg Comprimidos con cubierta pelicular
FINASTERIDA CINFA 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
FINASTERIDA GEPREM 5 mg Comprimidos con cubierta pelicular
FINASTERIDA PREMIUM PHARMA 5 mg Comprimidos con cubierta pelicular
FINASTERIDA TORA 5 mg Comprimidos con cubierta pelicular
FLUMAZENILO G.E.S. 0,1 mg/ml solucién inyectable

FLUMAZENILO GENFARMA 0.1 mg/ml Solucion inyectable
FLUMAZENILO GENFARMA 0.1 mg/ml vial multidosis Solucién inyectable
FLUOXETINA ASOL 20 mg Cépsulas duras

FLUOXETINA MERCK 20 mg comprimidos

FLUOXETINA RANBAXY 20 mg comprimidos

IBUPROFENO (ARGININA) CINFA 400 mg Granulado para solucién oral
IBUPROFENO (ARGININA) CINFA 600 mg Granulado para solucion oral
IBUPROFENO (ARGININA) CINFAMED 400 mg Granulado para solucion oral
IBUPROFENO (ARGININA) CINFAMED 600 mg Granulado para solucion oral
LEVODOPA/CARBIDOPA TEVA 100/25 mg comprimidos de liberacion retardada
LEVODOPA/CARBIDOPA TEVA 200/50 mg comprimidos de liberacion retardada
METRONIDAZOL BIOMENDI 0,5% solucién para perfusion
METRONIDAZOL G.E.S. 0,5% solucion para perfusion

PARACETAMOL BELMAC 1 g Granulado para solucion oral
PARACETAMOL BELMAC 500 mg Granulado para solucion oral
PARACETAMOL BELMAC 650 mg Granulado para solucion oral
PARACETAMOL CINFA 1 g polvo efervescente

PARACETAMOL CINFA 650 mg Comprimidos recubiertos

PARACETAMOL CINFAMED 1 g polvo efervescente

PARACETAMOL CINFAMED 650 mg Comprimidos recubiertos
PARACETAMOL DAVUR 1 g Granulado para solucion oral

PARACETAMOL DAVUR 500 mg Granulado para solucion oral
PARACETAMOL DAVUR 650 mg Granulado para solucién oral
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PARACETAMOL RIMAFAR 1 g Granulado para solucién oral
PARACETAMOL RIMAFAR 500 mg Granulado para solucién oral
PARACETAMOL RIMAFAR 650 mg Granulado para solucién oral

PIPERACILINA/TAZOBACTAM MILO 2/0,25 g polvo y disolvente para solucién inyectable
PIPERACILINA/TAZOBACTAM MILO 4/0,25 g polvo y disolvente para solucién inyectable
PIPERACILINA/TAZOBACTAM SALA 2/0,25 g polvo y disolvente para solucién inyectable
PIPERACILINA/TAZOBACTAM SALA 4/0,25 g polvo y disolvente para solucidn inyectable
PIPERACILINA/TAZOBACTAM STADA 2/0,25 g polvo y disolvente para solucion inyectable
PIPERACILINA/TAZOBACTAM STADA 4/0,25 g polvo y disolvente para solucion inyectable

PRAVASTATINA EDIGEN 10 mg Comprimidos
PRAVASTATINA EDIGEN 20 mg Comprimidos
PRAVASTATINA EDIGEN 40 mg Comprimidos

VALPROATO DE SODIO G.E.S. 400 mg polvo y disolvente para solucién inyectable

VALPROATO DE SODIO GENFARMA 400 mg polvo y disolvente para solucion inyectable

Especialidades Farmacéuticas con Marca /Denominacion Genérica

CICLOSPORINA DEPRONAL 25 mg Cépsulas blandas
CICLOSPORINA DEPRONAL 50 mg Capsulas blandas
CICLOSPORINA DEPRONAL 100 mg Capsulas blandas
CICLOSPORINA GADUR 25 mg Capsulas blandas
CICLOSPORINA GADUR 50 mg Cépsulas blandas
CICLOSPORINA GADUR 100 mg Cépsulas blandas
DERSINDOL 200 mg Suspension oral (Ibuprofeno)
EPIRUBICINA MAYNE 2 mg/ml solucién inyectable (Epirubicina hidrocloruro)
IBUFARMALID 200 mg suspensién oral (Ibuprofeno)
IBUFARMALID 4 % Gotas (Ibuprofeno)

LISFEN 400 polvo para solucion oral (Ibuprofeno)

LISFEN 600 polvo para solucion oral (Ibuprofeno)

STABEL 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Citalopram)

Otras especialidades:

ALERRID 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (cetirizina)
CALCIMAGON-G Comprimidos masticables (Calcio carbonato, colecalciferol)
CALCIO DERMOGEN 1.2 g Suspensiéon Oral (Carbonato calcico)

CALCIO FARMALIDER 1.2 g Suspension Oral (Carbonato Calcico)
DEXAFREE 1 mg/ml colirio en solucion (Dexametasona fosfato sodio)

DERMOGEN FARMA
MAYNE PHARMA
FARMALIDER
FARMALIDER
MASTERFARM
MASTERFARM

I.F. CANTABRIA

VEDIM PHARMA
ANDROMACO, S.A.
FARMALIDER
FARMALIDER
THEA

IXIA PLUS 20/12,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Olmesartan medoxomilo- hidroclorotiazida) MENARINI
IXIA PLUS 20/25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Olmesartan medoxomilo- hidroclorotiazida) MENARINI

MEDEDOXI 50 mg Capsulas duras (Doxiciclina hiclato)
NATECAL D FLAS (Carbonato célcico/Colecalciferol)

Oxido Nitroso Medicinal, gas para inhalacion (Oxido nitroso)
STERIPET 250 MBg/ml Solucién inyectable (Fludesoxiglucosa)

REIG JOFRE, S.A.
ITALFARMACO

OXIGAS, S.L.

AMERSHAM HEALTH, S.A.

MINISTERIO

DE SANIDAD

Y CONSUMO
Agencia espafiola del
medicamento y
productos sanitarios




c) Especialidad Farmacéutica Publicitaria (EFP)

e EXTRACTO de Glycine MAX TOLL PHARMA Cépsulas (Ext.semillas glycine max) TOLL

e NICOTINELL REGAMINT 2 mg chicle medicamentoso (Nicotina) NOVARTIS CONSUMER
e NICOTINELL REGAMINT 4 mg chicle medicamentoso (Nicotina) NOVARTIS CONSUMER
¢ SOJAPHARMA Capsulas (Ext. semillas de glycine max) TOLL MANUFACT.

B) MODIFICACIONES:

e ESPECIALIDAD ANASMA Accuhaler 50/100ug Polvo para inhalacion
ANASMA Accuhaler 50/250ug, polvo para inhalacion
ANASMA Accuhaler 50/500ug, Polvo para inhalacion

LABORATORIO ALTER, S.A.
SOLICITUD Actualizacion de la Ficha técnica.
e ESPECIALIDAD ANASMA 25/50 mcg suspension para inhalacion en envase a presion

ANASMA INHALADOR 25/125 mcg suspension para inhalacion en envase a presion
ANASMA INHALADOR 25/250 mcg suspension para inhalacion en envase a presion
LABORATORIO ALTER, S.A.
SOLICITUD Actualizacion de la Ficha técnica.

La préxima reunion del Comité de Evaluacién de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 20 de junio de
2006.

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