agencia esparfiola de
medicamentos y
._ productos sanitarios

A titulo informativo el Comité de Evaluacion de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 16 de septiembre 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)

ACARBOSA GEPREM 100 mg Comprimidos

ACARBOSA GEPREM 50 mg Comprimidos

ACARBOSA PREMIUM PHARMA 100 mg Comprimidos

ACARBOSA PREMIUM PHARMA 50 mg Comprimidos

ACARBOSA QT FARMA 100 mg Comprimidos

ACARBOSA QT FARMA 50 mg Comprimidos

ACARBOSA QUALITEC 100 mg Comprimidos

ACARBOSA QUALITEC 50 mg Comprimidos

AMLODIPINO DR. GALENUS 10 mg Comprimidos

AMLODIPINO DR. GALENUS 5 mg Comprimidos

AMLODIPINO KORHISPANA 10 mg Comprimidos

AMLODIPINO KORHISPANA 5 mg Comprimidos

AMLODIPINO PHARMASSETS 10 mg Comprimidos

AMLODIPINO PHARMASSETS 5 mg Comprimidos

AMLODIPINO QT FARMA 10 mg Comprimidos

AMLODIPINO QT FARMA 5 mg Comprimidos

AMLODIPINO QUASSET 10 mg Comprimidos

AMLODIPINO QUASSET 5 mg Comprimidos

ATORVASTATINA WINTHROP 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA WINTHROP 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ATORVASTATINA WINTHROP 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
CILAZAPRIL TEVA 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula

CILAZAPRIL TEVA 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

CILAZAPRIL TEVA 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
ETINILESTRADIOL/GESTODENO PHARMASSETS 0,02/0,075 mg Comprimidos recubiertos
ETINILESTRADIOL/GESTODENO PHARMASSETS 0,03/0,075 mg Comprimidos recubiertos
ETINILESTRADIOL/GESTODENO QUASSET 0,02/0,075 mg Comprimidos recubiertos
ETINILESTRADIOL/GESTODENO QUASSET 0,03/0,075 mg Comprimidos recubiertos
FENTANILO MATRIX RATIOPHARM 12 mcg/h parches transdérmicos
FINASTERIDA AUROBINDO 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
FLUVASTATINA PROLIB SANDOZ 80 mg Comprimidos de liberacién prolongada
FLUVASTATINA TEVA 20 mg capsulas

FLUVASTATINA TEVA 40 mg capsulas

GALANTAMINA NORMON 4 mg/ml Solucién oral

GEMCITABINA STADA 1g polvo para solucién para perfusion

GEMCITABINA STADA 200 mg polvo para solucién para perfusion

IRBESARTAN GADUR 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

IRBESARTAN GADUR 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

IRBESARTAN GADUR 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

IRBESARTAN IDIFARMA 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN IDIFARMA 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN IDIFARMA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

IRBESARTAN Idifarma Desarrollo Farmacéutico 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula



IRBESARTAN Idifarma Desarrollo Farmacéutico 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN Idifarma Desarrollo Farmacéutico 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN KERN PHARMA 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN KERN PHARMA 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN KERN PHARMA 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LOSARTAN SYNTHELABO 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula
LOSARTAN SYNTHELABO 12,5 mg INICIO comprimidos recubiertos con pelicula
LOSARTAN SYNTHELABO 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula
LOSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA IDIFARMA 100-25 mg Comprimidos
LOSARTAN-HIDROCLOROTIAZIDA IDIFARMA 50-12.5 mg Comprimidos
MICOFENOLATO DE MOFETILO SANDOZ 250 mg cépsulas duras
MICOFENOLATO DE MOFETILO SANDOZ 500 mg cépsulas duras
MICOFENOLATO UR 500 mg Comprimidos

MICOFENOLATO WINTHROP 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
NEBIVOLOL ACOST 5 mg Comprimidos

NEBIVOLOL BEXAL 5 mg Comprimidos

OXALIPLATINO STADA 5 mg/ml polvo para solucion para perfusion
PANTOPRAZOL BEXAL 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL BEXAL 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL SANDOZ 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL SANDOZ 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL WINTHROP 20 mg Comprimidos gastrorresistentes
PANTOPRAZOL WINTHROP 40 mg Comprimidos gastrorresistentes
PARACETAMOL WINADOL 650 mg Comprimidos FARMALIDER
PRAVASTATINA KORHISPANA 10 mg Comprimidos

PRAVASTATINA KORHISPANA 20 mg Comprimidos

PRAVASTATINA KORHISPANA 40 mg Comprimidos

QUETIAPINA ASIBILAN 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ASIBILAN 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ASIBILAN 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ASIBILAN 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA DUBILAC 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA DUBILAC 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA DUBILAC 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA DUBILAC 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA LESVI 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA LESVI 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA LESVI 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA LESVI 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA NEREDAL 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA NEREDAL 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA NEREDAL 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA NEREDAL 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA QUALIGEN 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA QUALIGEN 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA QUALIGEN 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA QUALIGEN 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ROENBAL 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ROENBAL 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ROENBAL 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ROENBAL 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
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QUETIAPINA VIRFUTON 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA VIRFUTON 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA VIRFUTON 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA VIRFUTON 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
RANITIDINA TEVA 150 mg comprimidos efervescentes

RISPERIDONA FARMALIDER 1 mg/ml solucién oral

RISPERIDONA LIDERFARM 1 mg/ml solucion oral

ROPINIROL WINTHROP 0,25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL WINTHROP 0,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL WINTHROP 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL WINTHROP 2 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ROPINIROL WINTHROP 5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SIBUTRAMINA IDIFARMA 10 mg Cépsulas

SIBUTRAMINA IDIFARMA 15 mg Capsulas

SIMVASTATINA AUROBINDO 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SIMVASTATINA AUROBINDO 20 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
SIMVASTATINA AUROBINDO 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN CARDIO STADA 160 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN CARDIO STADA 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN CARDIO STADA 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN CINFA 160 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN CINFA 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN CINFA 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN DEPRONAL 160 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN DEPRONAL 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN DEPRONAL 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN GOIBELA 160 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN GOIBELA 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN GOIBELA 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN NORMON 160 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN NORMON 40 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN NORMON 80 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VENLAFAXINA KERN PHARMA 150 mg Cépsulas de liberacion prolongada
VENLAFAXINA KERN PHARMA 75 mg Cépsulas de liberacion prolongada
VENLAFAXINA RETARD ACOST 150 mg Cépsulas de liberacién prolongada
VENLAFAXINA RETARD ACOST 75 mg Capsulas de liberacion prolongada
VENLAFAXINA RETARD BEXALABS 150 mg Capsulas de liberacién prolongada
VENLAFAXINA RETARD BEXALABS 75 mg Céapsulas de liberacion prolongada
VENLAFAXINA RETARD KRKA 150 mg capsulas de liberacion prolongada
VENLAFAXINA RETARD KRKA 75 mg capsulas de liberacidn prolongada

b) Medicamentos Genéricos con Marca

PSICOTRIC 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Quetiapina)
PSICOTRIC 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Quetiapina)
PSICOTRIC 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Quetiapina)
PSICOTRIC 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Quetiapina)
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c) Otros medicamentos:

e AXIAGO 10 mg granulado gastrorresistente para suspension oral, sobre (Esomeprazol) BETA, S.A.

e CITRATO DE GALIO (67Ga)CIS Bio Internacional 81 MBg/ml solucién inyectable

e CITRATO DE GALIO (*’Ga)COVIDIEN SPAIN 37 MBg/ml solucion inyectable

e EKISTOL 100 mg Comprimidos (Cilostazol) LACER, S.A.

e EKISTOL 50 mg Comprimidos (Cilostazol) LACER, S.A.

e EUTIROX 112 microgramos comprimidos (Levotiroxina sédica) MERCK KGAA

e EUTIROX 137 microgramos comprimidos (Levotiroxina sédica) MERCK KGAA

e EUTIROX 88 microgramos comprimidos (Levotiroxina sddica) MERCK KGAA

e HAEMOCTIN 1000 polvo y disolvente para solucion inyectable (Factor VIII Humano) Biotest Pharma GMBH

e HAEMOCTIN 250 polvo y disolvente para solucion inyectable (Factor VIII Humano) Biotest Pharma Gmbh

¢ HAEMOCTIN 500 polvo y disolvente para solucion inyectable (Factor V111 Humano) Biotest Pharma Gmbh

¢ NEXIUM 10 mg granulado gastrorresistente para suspension oral, sobre (Esomeprazol) Lab. ASTRAZENECA
FARMACEUTICA SPAIN, S.A.

e OSMOHALE polvo para inhalacién (capsulas duras) (Manitol) Lab. PHARMAXIS UK LIMITED

e PAMORELIN TRIMESTRAL 11,25 mg polvo y disolvente para suspension de liberacion prolongada, inyectable
(Triptorelina pamoato) Lab. DEBIOCLINIC, S.A.

e PULZIUM 2 mg/ml concentrado para solucion para perfusion (Tedisamil) Solvay Pharmaceuticals Gmbh

e SITAMIC 50 mg comprimidos bucal mucoadhesivo (Miconazol) Lab. BIOALLIANCE PHARMA, S.A.

e VANTAS 50 mg implante (Histrelina acetato) Lab. VALERA PHARMACEUTICALS LTD.

e VENLAFAXINA RETARD KRKA 37,5 mg cépsulas de liberacién prolongada

d) Medicamentos publicitarios (EFP):

e NOVAG GRIP FORTE CON FENILEFRINA polvo para solucién oral NOVAG, S.A.
e OKALGRIP polvo para solucién oral
(Paracetamol, fenilefrina hidrocloruro, clorfenamina maleato) PUERTO GALIANO
e PARACETAMOL FARMALID 250 mg Granulado bucodispersable FARMALIDER, S.A.
e PARACETAMOL FARMALID 325 mg Granulado bucodispersable FARMALIDER, S.A.
e PARACETAMOL FARMALID 500 mg Granulado bucodispersable FARMALIDER, S.A.
e VITEX AGNUS CASTUS CENINTER 4 mg capsulas blandas (Extracto seco

de frutos De vitex agnus-castus) CENINTER, S.A.

La proxima reunion del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 14 de octubre de
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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