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A titulo informativo el Comité de Evaluacidon de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 14 de octubre de
2008 ha informado favorablemente los siguientes productos, salvo error u omision y sin que la siguiente
relacion tenga caracter definitivo ni vinculante:

A) NUEVOS MEDICAMENTOS:

a) Medicamentos Genéricos con Denominacion Oficial Espafiola (DOE)

BICALUTAMIDA FARMAPROJECTS 50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CARVEDILOL GEPREM 25 mg Comprimidos

CARVEDILOL GEPREM 6,25 mg Comprimidos

CIPROFLOXACINO ARAFARMA GROUP 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula
CIPROFLOXACINO ARAFARMA GROUP 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
CIPROFLOXACINO ARAFARMA GROUP 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula
FINASTERIDA TEVA 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
GABAPENTINA QUALITEC 100 mg Capsulas

GABAPENTINA QUALITEC 300 mg Capsulas

GABAPENTINA QUALITEC 400 mg Céapsulas

GABAPENTINA QUASSET 100 mg Céapsulas

GABAPENTINA QUASSET 300 mg Céapsulas

GABAPENTINA QUASSET 400 mg Cépsulas

INDAPAMIDA RETARD CINFA 1,5 mg Comprimidos de liberacién prolongada
IRBESARTAN ALTER 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN ALTER 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN ALTER 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN ALTER FARMACIA 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN ALTER FARMACIA 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN ALTER FARMACIA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN ALTER GENERICOS 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN ALTER GENERICOS 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN ALTER GENERICOS 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN FARMALTER 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN FARMALTER 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN FARMALTER 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LETROZOL PHARMASSETS 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LETROZOL QUALITEC 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

LETROZOL QUASSET 2,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LEVOFLOXACINO B. BRAUN 5 mg/ml solucién para perfusion

MONTELUKAST ALTER 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
MONTELUKAST ASIBILAN 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
MONTELUKAST FARMABION 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
MONTELUKAST FARMALTER 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
MONTELUKAST LESVI 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
MONTELUKAST NEREDAL 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
MONTELUKAST QUALIGEN 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
MONTELUKAST ROENBAL 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
MONTELUKAST VIRFUTON 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
OLANZAPINA ADAMED 10 mg Comprimidos

OLANZAPINA ADAMED 5 mg Comprimidos

PANTOPRAZOL TEVA 20 mg comprimidos gastrorresistentes

PANTOPRAZOL TEVA 40 mg comprimidos gastrorresistentes



QUETIAPINA SANDOZ 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA SANDOZ 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA SANDOZ 300 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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SPI 0,25 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SPI 0,50 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SPI 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SPI 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SPI 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SWANPOND 0,25 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SWANPOND 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SWANPOND 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SWANPOND 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SWANPOND 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SWANPOND INVESTMENTS 0,25 mg comprimidos recubiertos con pelicula
SWANPOND INVESTMENTS 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
SWANPOND INVESTMENTS 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
SWANPOND INVESTMENTS 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula
SWANPOND INVESTMENTS 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

ROPINIROL GENTIAN GENERICS 0,25 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL GENTIAN GENERICS 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL GENTIAN GENERICS 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL GENTIAN GENERICS 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL GENTIAN GENERICS 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
SERTRALINA QUALIGEN 100 mg Comprimidos

SERTRALINA QUALIGEN 50 mg Comprimidos

TOPIRAMATO NORMON 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
TOPIRAMATO NORMON 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
TOPIRAMATO NORMON 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
TOPIRAMATO NORMON 50 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALACICLOVIR GENTIAN GENERICS 1 g comprimidos recubiertos con pelicula
VALACICLOVIR GENTIAN GENERICS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VALACICLOVIR SPI 1 g Comprimidos recubiertos con pelicula

VALACICLOVIR SPI 500 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALACICLOVIR SwanPond Investments 1 g Comprimidos recubiertos con pelicula
VALACICLOVIR SwanPond Investments 500 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALACICLOVIR TEVA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VENLAFAXINA TEVA 37,5 mg Comprimidos

VENLAFAXINA TEVA 50 mg Comprimidos

VENLAFAXINA TEVA 75 mg Comprimidos

b) Medicamentos Genéricos con Marca

GABAPENBIX 300 mg capsulas duras (Gabapentina)
COMBIX, S.L.

GABAPENBIX 400 mg capsulas duras (Gabapentina)
COMBIX, S.L.

GABAPENBIX 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Gabapentina)
COMBIX, S.L.

GABAPENBIX 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Gabapentina)
COMBIX, S.L.

LEVOXIN SUPPORT PHARMA 250 mg comprimidos recubiertos (Levofloxacino)
SUPPORT

LEVOXIN SUPPORT PHARMA 500 mg comprimidos recubiertos (Levofloxacino)
SUPPORT



MIRPIK 15 mg comprimidos bucodispersables (Mirtazapina) CANTABRIA
PHARMA, S.L.

MIRPIK 30 mg comprimidos bucodispersables (Mirtazapina) CANTABRIA
PHARMA, S.L.

MIRPIK 45 mg comprimidos bucodispersables (Mirtazapina) CANTABRIA
PHARMA, S.L.

NEXODAL 0,4 mg/ml solucidn inyectable (Naloxona hidrocloruro) ORPHAR DEVEL
HANDELS

PLURALAIS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Montelukast sodico) ALTER,
S.A.

c) Otros medicamentos:

BALZAK 20 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Olmesartan medoxomilo,
amlodipino besilato)

BALZAK 40 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Olmesartan medoxomilo,
amlodipino besilato)

BALZAK 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Olmesartan medoxomilo,
amlodipino besilato)

Lab. MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG, S.A.

BROMURO DE IPRATOPIO G.E.S. 500 mcg. solucién para inhalacién por nebulizador
BROMURO DE IPRATOPIO GENFARMA 500 mcg. solucién para inhalacién por nebulizador
CAPENON 20 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

CAPENON 40 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

CAPENON 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

(Olmesartan medoxomilo, amlodipino besilato) Lab. DAIICHI SANKYO ESPANA, S.A.
CLARELUX 500 microgramos/g pomada (Clobetasol porpionato) Lab. PIERRE FABRE
IBERICA, S.A.

Cloruro de Indio (111In) Covidien 370 MBg/ml percursor radiofarmacéutico en solucién
Cloruro de Talio (201TI) Covidien 37 MBg/ml solucion inyectable (Cloruro de Talio) COVIDIEN
SPAIN, S.L.

COVERCOR 10 mg/10 mg comprimidos (Perindopril arginina, amlodipino besilato) LES LAB.
SERVIER

COVERCOR 10 mg/5 mg comprimidos (Perindopril arginina, amlodipino besilato) LES LAB.
SERVIER

COVERCOR 5 mg/10 mg comprimidos (Perindopril arginina, amlodipino besilato) LES LAB.
SERVIER

COVERCOR 5 mg/5 mg comprimidos (Perindopril arginina, amlodipino besilato) LES LAB.
SERVIER

KALPRESS PLUS 320 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Valsartan
hidroclorotiazida) Lab. Novartis Farmaceutica, S.A

KALPRESS PLUS FORTE 320 mg/25 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Valsartan
hidroclorotiazida) Lab. Novartis Farmaceutica, S.A.

LEVOFOLINATO DE CALCIO HOSPIRA 10 mg/ml solucién inyectable

MENITORIX polvo y disolvente para solucidn inyectable (Polisacarido capsulas haemophilus
influenzae tipo B (PRP), polisacarido capsular neisseria meningitidis (PSC), toxoide tetanico)
GLAXOSMITHKLINE, S.A.

METAMIZOL OTIFARMA 500 mg/ml Gotas orales en solucion

MIBI Technescan 1 mg equipo de reactivos para rpeparacion radiofarmacéutica (Cobre tetrakis (2-
metoxiisobutilisonitrilo) Tetrafluoroborato) Lab. MALLINCKRODT MEDICAL B.V.

MITEN PLUS 320 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Valsartan
hidroclorotiazida) Lab. Novartis Farmaceutica, S.A

MITEN PLUS FORTE 320 mg/25 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Valsartan
hidroclorotiazida) Lab. Novartis Farmaceutica, S.A.

NITOMAN 25 mg Comprimidos (Tetrabenazina) Lab. UCB PHARMA, S.A.
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e Pirofosfato de Sodio TechneScan 12 mg equipo de reactivos para preparacion radiofarmacéutica
(Pirofosfato de sodio) Covidien Spain, S.L.

e SALOFALK 1,5 G granulado de liberacion prolongada gastrorresistente (Mesalazina) Dr. Falk
Pharma Gmbh

e SEVIKAR 20 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

e SEVIKAR 40 mg/5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

SEVIKAR 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

(Olmesartan medoxomilo, amlodipino besilato) Lab. DAIICHI SANKYO ESPANA, S.A.

STRATTERA 160 mg Céapsulas duras (Atomoxetina hidrocloruro) Lab. LILLY, S.A.

STRATTERA 80 mg Capsulas duras (Atomoxetina hidrocloruro) Lab. LILLY, S.A.

TAFLOTAN 15 mcg/ml colirio en solucién, envases unidosis (Tafluprost) Lab. SANTEN OY

YAZ 0,02 mg/3 mg comprimidos recubiertos con pelicula (Etinilestradiol drospirenona) Bayer

Schering Medical

d) Medicamentos publicitarios (EFP):

e DOLENCAR 200 mg Cépsulas blandas (Ibuprofeno)
CENINTER, S.A.
e DOLENCAR 400 mg Capsulas blandas (Ibuprofeno)
CENINTER, S.A.
e FAVE DE FUCA Comprimidos recubiertos (Ext. Acuoso seco de mucus vesiculosus, Ext. Seco
etandlico de rhamnus frangula, ext. Seco de rhamnus purshianus)
URIACH AQUILEA
e TEVAPEX 50 mg/ml solucién oral (Carbocisteina) Teva
Genéricos, S.L.

La préxima reunion del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el
11 de noviembre de de 2008.

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




