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productos sanitarios

 
 
A título informativo el Comité de Evaluación de Medicamentos (CODEM) reunido el día 25 de septiembre de 2007 ha 
informado favorablemente los siguientes productos, salvo error u omisión y sin que la siguiente relación tenga carácter 
definitivo ni vinculante: 
 
 
A) NUEVOS MEDICAMENTOS: 
 

a) Medicamentos Genéricos con siglas EFG 
 

• ACECLOFENACO ACYGEN 100 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ACECLOFENACO ARACENAC 100 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ACECLOFENACO ARACLOFENAC 100 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ACECLOFENACO ARAFARMA 100 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ACECLOFENACO PHARMAGENUS 100 mg comprimidos recubiertos con película 
• AMLODIPINO STADA GENERICOS 10 mg Comprimidos 
• AMLODIPINO STADA GENERICOS 5 mg Comprimidos 
• AMLODIPINO TECNIGEN 10 mg Comprimidos 
• AMLODIPINO TECNIGEN 5 mg Comprimidos 
• ANASTROZOL GADUR 1 mg comprimidos recubiertos con película 
• ANASTROZOL KERN PHARMA 1 mg comprimidos recubiertos con película 
• ANASTROZOL NORMON 1 mg comprimidos recubiertos con película 
• ANASTROZOL QUALITEC 1 mg comprimidos recubiertos con película 
• ANASTROZOL STADA 1 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ANASTROZOL VEGAL 1 mg comprimidos recubiertos con película 
• BICALUTAMIDA SYNTHON 50 mg Comprimidos recubiertos con película 
• BICALUTAMIDA TEMPERBEX 50 mg Comprimidos recubiertos con película 
• DEFLAZACORT FAES 30 mg Comprimidos 
• DEFLAZACORT FAES 6 mg Comprimidos  
• DEFLAZACORT MENARINI 30 mg Comprimidos 
• DEFLAZACORT MENARINI 6 mg Comprimidos 
• DOXAZOSINA NEO ACOST 4 mg Comprimidos de liberación prolongada 
• DOXAZOSINA NEO BEXAL 4 mg Comprimidos de liberación prolongada 
• DOXAZOSINA NEO SANDOZ 4 mg Comprimidos de liberación prolongada 
• FINASTERIDA APHAR 5 mg comprimidos recubiertos 
• IBUPROFENO (ARGININA) KERN PHARMA 600 mg granulado para solución oral 
• INDAPAMIDA KERN PHARMA 1,5 mg Comprimidos recubiertos con película lib. Prolongada 
• INDAPAMIDA MABO Retard 1,5 mg Comprimidos recubiertos con película lib. Prolongada 
• INDAPAMIDA Retard PENSA 1,5 mg Comprimidos recubiertos con película lib. Prolongada 
• LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA ASOL 100/25 mg Comprimidos recubiertos 
• LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA ASOL 50/12,5 mg Comprimidos recubiertos 
• LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 100/25 mg Comprimidos recubiertos 
• LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON 50/12,5 mg Comprimidos recubiertos 
• LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SUMOL 100/25 mg Comprimidos recubiertos 
• LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SUMOL 50/12,5 mg Comprimidos recubiertos 
• LOVASTATINA DAVUR 20 mg Comprimidos 
• LOVASTATINA DAVUR 40 mg Comprimidos 
• LOVASTATINA RIMAFAR 20 mg Comprimidos 
• LOVASTATINA RIMAFAR 40 mg Comprimidos 
• MIRTAZAPINA MERCK 15 mg Comprimidos bucodispersables 
• MIRTAZAPINA MERCK 30 mg Comprimidos bucodispersables 
• MIRTAZAPINA MERCK 45 mg Comprimidos bucodispersables 
• MIRTAZAPINA SANDOZ 15 mg Comprimidos bucodispersables 
• MIRTAZAPINA SANDOZ 30 mg Comprimidos bucodispersables 
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• MIRTAZAPINA SANDOZ 45 mg Comprimidos bucodispersables 
• MIRTAZAPINA TEMPERBEX 15 mg Comprimidos bucodispersables 
• MIRTAZAPINA TEMPERBEX 30 mg Comprimidos bucodispersables 
• MIRTAZAPINA TEMPERBEX 45 mg Comprimidos bucodispersables 
• OCTREOTIDA GP-PHARMA 100 microgramos/ml solución inyectable 
• OCTREOTIDA GP-PHARMA 200 microgramos/ml solución inyectable 
• OCTREOTIDA GP-PHARMA 50 microgramos/ml solución inyectable 
• OCTREOTIDA GP-PHARMA 500 microgramos/ml solución inyectable 
• OMEPRAZOL TEVA 20 mg Cápsuals duras gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL COMBIX 20 mg Comprimidos resistentes 
• PANTOPRAZOL COMBIX 40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL COMBUXIM 20 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL COMBUXIM 40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL MEDE 40 mg Polvo para solución inyectable IV 
• PANTOPRAZOL NORMON 40 mg Polvo para solución inyectable 
• PANTOPRAZOL SALA 40 mg Polvo para solución inyectable IV 
• PANTOPRAZOL STADA 40 mg Polvo para solución inyectable 
• PANTOPRAZOL VANCOMBEX  20 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PANTOPRAZOL VANCOMBEX  40 mg Comprimidos gastrorresistentes 
• PARACETAMOL KERN PHARMA 100 mg/ml gotas orales en solución 
• PRAVASTATINA FARMALIDER 10 mg Comprimidos 
• PRAVASTATINA FARMALIDER 20 mg Comprimidos 
• PRAVASTATINA FARMALIDER 40 mg Comprimidos 
• RISPERIDONA MILO 1 mg Comprimidos recubiertos con película 
• RISPERIDONA MILO 1 mg/ml solución oral 
• RISPERIDONA MILO 2 mg Comprimidos bucodispersables 
• RISPERIDONA MILO 3 mg Comprimidos recubiertos con película 
• RISPERIDONA MILO 6 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL BIOHORM 0,25 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL BIOHORM 0,50 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL BIOHORM 1 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL BIOHORM 2 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL BIOHORM 5 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URIACH 0,25 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URIACH 0,50 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URIACH 1 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URIACH 2 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URIACH 5 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URQUIMA 0,25 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URQUIMA 0,50 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URQUIMA 1 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URQUIMA 2 mg Comprimidos recubiertos con película 
• ROPINIROL URQUIMA 5 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TERBINAFINA PENSA 250 mg comprimidos 
• TIBOLONA TEVA 2,5 mg Comprimidos 
• TOPIRAMATO IDIFARMA 100 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TOPIRAMATO IDIFARMA 200 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TOPIRAMATO IDIFARMA 25 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TOPIRAMATO IDIFARMA 50 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TOPIRAMATO PENSA 100 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TOPIRAMATO PENSA 200 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TOPIRAMATO PENSA 25 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TOPIRAMATO PENSA 50 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TRAMADOL FARMALIDER 100 mg/ml solución oral 
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• VENLAFAXINA WINTHROP 150 mg Cápsulas de liberación prolongada 
• VENLAFAXINA WINTHROP 75 mg Cápsulas de liberación prolongada 
 
 

 
b) Medicamentos Genéricos con Marca / Denominación Genérica 

 
• CABERGOLINA DEPRONAL 0,5 mg comprimidos 
• CABERGOLINA DEPRONAL 1 mg comprimidos 
• CABERGOLINA DEPRONAL 2 mg comprimidos 
• CABERGOLINA DEPRONAL 4 mg comprimidos 
• EFETAMOL 100 mg/ml gotas orales en solución (Paracetamol) ITALFARMACO 
• ESMOLOL ORPHA-DEVEL 100 mg/10 ml solución inyectable (Esmolol hidrocloruro) Orpha Devel 
• ESMOLOL ORPHA-DEVEL 2500 mg/10 ml concentrado para solución para perfusión (Esmolol hidrocloruro) 
• FUROSEMIDA FRESENIUS KABI 20 mg/2 ml solución inyectable  
• LEVOFLOXACINO NORMON 500 mg Comprimidos recubiertos con película 
• LEVOFLOXACINO PENSA 500 mg Comprimidos recubiertos con película 
• LEVOFLOXACINO STADA 500 mg Comprimidos recubiertos con película 
• OLAPIN 10 mg Comprimidos (Olanzapina   CANTABRIA PHARMA 
• OLAPIN 2,5 mg Comprimidos (Olanzapina   CANTABRIA PHARMA 
• OLAPIN 5 mg Comprimidos (Olanzapina   CANTABRIA PHARMA 
• OLAPIN 7,5 mg Comprimidos (Olanzapina  CANTABRIA PHARMA 
• OXALIPLATINO MEDAC 5 mg/ml polvo para solución para perfusión 
• OXITROPIC 5 mg/ml `polvo para solución para perfusión (Oxaliplatino) EBEWE PHARMA GMBH NFG. KG 
• SERTRALINA RANBAXYGEN 100 mg Comprimidos recubiertos con película 
• SERTRALINA RANBAXYGEN 50 mg Comprimidos recubiertos con película 
• TOPIFARMALID 100 mg Comprimidos recubiertos con película (Topiramato)  FARMALIDER 
• TOPIFARMALID 200 mg Comprimidos recubiertos con película (Topiramato)  FARMALIDER 
• TOPIFARMALID 25 mg Comprimidos recubiertos con película (Topiramato)  FARMALIDER 
• TOPIFARMALID 50 mg Comprimidos recubiertos con película (Topiramato)  FARMALIDER 
• VENLAFAXINA WINTHROP 37,5 mg Cápsulas de liberación prolongada 

 
 

c) Otros medicamentos:  
 

 
• AGUA para Inyección PROAMP disolvente para uso parenteral (Agua preparaciones inyectables)AGUETTANT 
• APIREDOL 10% Solución oral (Paracetamol)   IONFARMA, S.L. 
• CLORURO DE SODIO PROAMP 9 mg/ml (0,9%) solución inyectable (Sodio cloruro) AGUETTANT 
• IMODIUM PLUS Comprimidos (Loperamida hidrocloruro – Simeticona) Lab. MCNEIL IBERICA, S.L.U. 
• MIBG (131I) para uso terapéutico 37 MBq/ml solución inyectable (Iobenguano) Lb. Tyco Healthcare Spain 
• MITEN 320 mg Comprimidos recubiertos con película (Valsartán) Lab. NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. 
• OMEPRAZOL TEVA 10 mg Cápsuals duras gastrorresistentes  
• OMEPRAZOL TEVA 40 mg Cápsuals duras gastrorresistentes  
• PHOSPHOSORB 600 mg comprimidos recubiertos con película (Acetato calcio) Lab. Fresenius Medical 
• PLANTAGO OVATA MADAUS 3,5 g polvo efervescente (Cutícula de Semillas de plantago ovata) MADAUS, S.A. 
• SCANDONEST 30 mg/ml solución inyectable (Mepivacaina hidrocloruro) Lab. SEPTODONT 
• SORBISTERIT (Poliestireno sulfonato calcio) Lab. FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH 
• STELLIGE 100 mg Comprimidos recubiertos con película (Lumiracoxib) Lab. NOVARTIS FARMACEUTICA 
• TESTOPATCH 1,2 mg/24 h, parche transdérmico (Testosterona) Lab. Pierre Fabre Iberica, S.A. 
• TESTOPATCH 1,8 mg/24 h, parche transdérmico (Testosterona) Lab. Pierre Fabre Iberica, S.A. 
• TESTOPATCH 2,4 mg/24 h, parche transdérmico (Testosterona) Lab. Pierre Fabre Iberica, S.A. 
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d) Medicamentos Publicitarios (EFP) 
 
 
• CIMIDONA Comprimidos (Extracto seco de raíz de cimicifuga racemosa)  CENTRUM, S.A. 
• CLIMAFAR 80 mg Cápsulas blandas (Ext. Semillas Glycine max)  LITAPHAR, S.A. 

 
B) MODIFICACIONES DE MEDICAMENTOS: 

 
  

• MEDICAMENTO  GADOVIST 1,0 mmol/ml solución inyectable 
    GADOVIST 1,0 mmol/ml solución inyectable en jeringa precargada 

 LABORATORIO QUIMICA FARMACEUTICA BAYER, S.A. 
SOLICITUD “Modificación de la Ficha técnica” 

 
• MEDICAMENTO  GADOGRAF 1,0 mmol/ml solución inyectable 
    GADOGRAF 1,0 mmol/ml solución inyectable en jeringa precargada 

 LABORATORIO SCHERING ESPAÑA, S.A. 
SOLICITUD “Modificación de la Ficha técnica” 

  
• MEDICAMENTO  MYOVIEW 230 microgramos equipo de reactivos para preparación radiofarmacéutica 

 LABORATORIO GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES, S.A. 
SOLICITUD “Actualización Ficha técnica” 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

La próxima reunión del Comité de Evaluación de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 9 de octubre de 
2007. 
 
 
 

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


