ANy, agencia espariola de
| medicamentos y
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A titulo informativo el Comité de Evaluacién de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 11 de marzo de 2008 ha informado
favorablemente los siguientes productos, salvo error u omisién y sin que la siguiente relacién tenga caracter definitivo ni

vinculante:

A) NUEVOS MEDICAMENTOS:

a) Medicamentos Genéricos con Denominacion Oficial Espafiola (DOE)

e AMLODIPINO URLABS 10 mg Comprimidos

e AMLODIPINO URLABS 5 mg Comprimidos

e AMLODIPINO UXA 10 mg Comprimidos

e AMLODIPINO UXA 5 mg Comprimidos

e AMOXICILINA/ACIDO CLAVULANICO Idifarma 100/12,5 mg polvo solucion oral pediatrica
¢ ATORVASTATINA DAVUR 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e ATORVASTATINA DAVUR 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e ATORVASTATINA DAVUR 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e ATORVASTATINA DAVUR 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e ATORVASTATINA NOSTRUM 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e ATORVASTATINA NOSTRUM 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e ATORVASTATINA NOSTRUM 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e ATORVASTATINA NOSTRUM 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e BICALUTAMIDA ACEBEX 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula

e BISOPROLOL/HIDROCLOROTIAZIDA TEVA 10/25 mg comprimidos recubiertos con pelicula
e CEFUROXIMA DERMOGEN 250 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e CEFUROXIMA DERMOGEN 500 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e CEFUROXIMA FARMALIDER 250 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

¢ CEFUROXIMA FARMALIDER 500 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

e CETIRIZINA OTIFARMA Comprimidos

e FINASTERIDA PREMIUM PHARMA 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

¢ FLUCONAZOL ARAFARMA GROUP 100 mg Cépsulas

e FLUCONAZOL ARAFARMA GROUP 150 mg Cépsulas

e FLUCONAZOL ARAFARMA GROUP 200 mg Cépsulas

e FOLINATO CALCICO NORMON 350 mg polvo y disolvente para solucién inyectable
e FOLINATO CALCICO NORMON 50 mg polvo y disolvente para solucién inyectable
e GABAPENTINA OTIFARMA 100 mg Cépsulas duras



GABAPENTINA OTIFARMA 300 mg Capsulas duras

GABAPENTINA OTIFARMA 400 mg Capsulas duras

KETOROLACO NORMON 30 mg/ ml solucién inyectable

KETOROLACO TROMETAMOL COMBINO PHARM 30 mg/ml solucion inyectable
Losartan-Hidroclorotiazida KERN PHARMA 100/12,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
Losartan-Hidroclorotiazida KERN PHARMA 50/12,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
Losartan-Hidroclorotiazida RALCUM 100/12,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
Losartan-Hidroclorotiazida RALCUM 50/25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
METFORMINA WINTHROP 850 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
NORADRENALINA NORMON 0,1% Solucion inyectable

OXALIPLATINO SPI 5 mg/ml liofilizado para solucidn para perfusion
OXALIPLATINO SWANDPOND Investments 5 mg/ml liofilizado para solucién para perfusion
PANTOPRAZOL MABO 20 mg comprimidos gastrorresistentes

PANTOPRAZOL MABO 40 mg comprimidos gastrorresistentes

PRAVASTATINA PREMIUM PHARMA 10 mg Comprimidos

PRAVASTATINA PREMIUM PHARMA 20 mg Comprimidos

PRAVASTATINA PREMIUM PHARMA 40 mg Comprimidos

QUETIAPINA MERCK 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA MERCK 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA MERCK 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA MERCK 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA MERCK 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula

RISPERIDONA MEDIS 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

RISPERIDONA MEDIS 2 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

RISPERIDONA MEDIS 3 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

RISPERIDONA MEDIS 6 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

SERTRALINA PREMIUM PHARMA 100 mg comprimidos

SERTRALINA PREMIUM PHARMA 50 mg comprimidos

SUFENTANILO G.E.S. 5 microgramos/ml solucion inyectable

SUFENTANILO G.E.S. 50 microgramos/ml solucién inyectable

VENLAFAXINA KERN PHARMA 150 mg capsulas de liberacién prolongada
VENLAFAXINA KERN PHARMA 75 mg capsulas de liberacion prolongada
VENLAFAXINA RETARD BEXAL 150 mg capsulas duras de liberacién prolongada
VENLAFAXINA RETARD BEXAL 37,5 mg capsulas duras de liberacion prolongada
VENLAFAXINA RETARD BEXAL 75 mg capsulas duras de liberacion prolongada
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b) Medicamentos Genéricos con Marca

e ADORAL 1 g polvo efervescente (Paracetamol) ALBORAN FARM
e IBUFARMALID 4% Suspension oral (Ibuprofeno) FARMALIDER

c) Otros medicamentos:

e Aire sintético medicinal gas Praxair 200 bar gas para inhalacion en botella (Oxigeno) PRAXAIR ESPANA
e DMSA TechneScan 1 mg equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica
(Succimero) Lab. Tyco Healthcare Spain, S.L.
e DTPA Technescan 25 mg equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica
(Pentetato de calcio y trisodio) Lab. Tyco Healthcare Spain, S.L.
e EPIDUO 1mg/g + 25 mg/g gel (Adapaleno — Benzoilo peroxido) GALDERMA, S.A.
e IODOHIPURATO (**1) de sodio GE Healthcare 37 MBg/ml solucién inyectable
e IMMUNINE 1200 Ul polvo y disolvente para solucién inyectable o para perfusion (Factor 1X) BAXTER, S.L.
e IMMUNINE 200 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable o para perfusion (Factor IX) BAXTER, S.L.
e IMMUNINE 600 Ul polvo y disolvente para solucion inyectable o para perfusion (Factor 1X) BAXTER, S.L.
e LENOXe 100% (V/V) gas medicinal, licuado para inhalacién (Xenon (133Xe)) AIR LIQUIDE MEDICAL
o Oxido Nitroso Medicinal liquido Linde 98% gas para inhalacion recipiente criogénico fijo
(Oxido nitroso) Laboratorio ABELLO LINDE, S.A.
e OXIGENO MEDICINAL GAS OXIMEPLUS (Oxigeno) OXIMEPLUS, S.A.
e PENTACIS 9 mg equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica
(Pentetato de calcio y trisodio) Lab. CIS Bio International
e RENOCIS 1 mg equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica (Succimero) CIS Bio International
¢ RISPERIDONA MEDIS 0,25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
e RISPERIDONA MEDIS 0,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
¢ RISPERIDONA MEDIS 4 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
e SEROQUEL PROLONG 200 mg Comprimidos de liberacién prolongada (Quetiapina fumarato) AstraZeneca
e SEROQUEL PROLONG 300 mg Comprimidos de liberacién prolongada (Quetiapina fumarato) AstraZeneca
e SEROQUEL PROLONG 400 mg Comprimidos de liberacién prolongada (Quetiapina fumarato) AstraZeneca
e SEROQUEL PROLONG 50 mg Comprimidos de liberacién prolongada (Quetiapina fumarato) AstraZeneca

MINISTERIO

DE SANIDAD

Y CONSUMO
Agencia espafiola del
medicamento y
productos sanitarios




d) Medicamentos Publicitarios (EFP)

e BUCOVEGAL 5mg/5 mg comprimidos para chupar (Benzocaina-clorhexidina dihidrocloruro) VEGAL FCA.
e LIFEMIN Cépsulas blandas (Extracto seco de frutos de Vitex Agnus-Castus) JUSTEA.S.A.Q.F.

La proxima reunion del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 15 de abril de
2008.

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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