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NUEVOS MEDICAMENTOS 
a) Medicamentos Genéricos con Denominación Oficial Española (DOE): 

• ACIDO VALPROICO AUROBINDO 300 mg comprimidos de liberación prolongada EFG 

• ACIDO VALPROICO AUROBINDO 500 mg comprimidos de liberación prolongada EFG 

• ÁCIDO ZOLEDRÓNICO JUTA 4 mg/5 ml concentrado para solución para perfusión EFG 

• AMLODIPINO BLUEPHARMA 5 mg comprimidos EFG  

• AMLODIPINO BLUEPHARMA 10 mg comprimidos EFG 

• AMLODIPINO TARBIS FARMA 5 mg comprimidos EFG  

• AMLODIPINO TARBIS FARMA 10 mg comprimidos EFG 

• ARIPIPRAZOL LABORATORIO STADA 5 mg comprimidos EFG  

• ARIPIPRAZOL LABORATORIO STADA 10 mg comprimidos EFG  

• ARIPIPRAZOL LABORATORIO STADA 15 mg comprimidos EFG  

• ARIPIPRAZOL LABORATORIO STADA 30 mg comprimidos EFG  

• ATOMOXETINA TECNIGEN 10 mg cápsulas duras EFG 

• ATOMOXETINA TECNIGEN 18 mg cápsulas duras EFG 

• ATOMOXETINA TECNIGEN 25 mg cápsulas duras EFG 

• ATOMOXETINA TECNIGEN 40 mg cápsulas duras EFG 

• ATOMOXETINA TECNIGEN 60 mg cápsulas duras EFG 

• ATOMOXETINA TECNIGEN 80 mg cápsulas duras EFG 

• ATOMOXETINA TECNIGEN 100 mg cápsulas duras EFG 

• ATOSIBAN HYBIO 6,75 mg/0,9 ml concentrado para solución para perfusión EFG 

• ATOSIBAN HYBIO 37,5 mg/5 ml concentrado para solución para perfusión EFG 

• BORTEZOMIB MYLAN 1 mg polvo para solución inyectable EFG 

• BORTEZOMIB MYLAN 3,5 mg polvo para solución inyectable EFG 

A título informativo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) reunido el día 
18 de febrero de 2020 ha informado favorablemente los siguientes productos, salvo 
error u omisión y sin que la siguiente relación tenga carácter definitivo ni vinculante. 
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• BUPRENORFINA/NALOXONA AUROVITAS 2 mg/0,5 mg comprimidos sublinguales EFG  

• BUPRENORFINA/NALOXONA AUROVITAS 8 mg/2 mg comprimidos sublinguales EFG 

• CAPECITABINA KOANAA 150 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• CAPECITABINA KOANAA 500 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• DARUNAVIR AUROVITAS 600 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• DARUNAVIR AUROVITAS 800 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• DUTASTERIDA/TAMSULOSINA ALTER 0,5 mg/0,4 mg cápsulas duras EFG 

• DUTASTERIDA/TAMSULOSINA CINFALAB 0,5 mg/0,4 mg cápsulas duras EFG 

• DUTASTERIDA/TAMSULOSINA MABO 0,5 mg/0,4 mg cápsulas duras EFG 

• FULVESTRANT INTAS 250 mg solución inyectable en jeringa precargada EFG 

• FUROSEMIDA NORMON 40 mg comprimidos EFG  

• MEMANTINA AUROBINDO PHARMA 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG  

• MEMANTINA AUROBINDO PHARMA 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• METAMIZOL VIR 575 mg cápsulas duras EFG  

• NEBIVOLOL RATIOPHARM 5 mg comprimidos EFG 

• PARACETAMOL MYLAN PHARMACEUTICALS 500 mg comprimidos EFG 

• PARACETAMOL MYLAN PHARMACEUTICALS 1 g comprimidos EFG 

• SITAGLIPTINA MEDANA 25 mg comprimidos recubiertos con película EFG  

• SITAGLIPTINA MEDANA 50 mg comprimidos recubiertos con película EFG  

• SITAGLIPTINA MEDANA 100 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• TIGECICLINA FRESENIUS KABI 50 mg polvo para solución para perfusión EFG 

• ULIPRISTAL CYNDEA 5 mg comprimidos EFG 

b) Medicamentos Genéricos con Marca: 

• APEL 600 mg comprimidos recubiertos con película EFG (Linezolid) Laboratorio 
MEDOCHEMIE LIMITED 

• DARZYX 800 mg comprimidos EFG (Eslicarbazepina Acetato) Laboratorios MYLAN 
PHARMACEUTICALS, S.L. 

• DIAPILL 30 mg comprimido recubierto con película EFG (Ulipristal Acetato) Laboratorio 
EXELTIS HEALTHCARE S.L.  

• DILTIX 200 mg comprimidos recubiertos con película EFG (Ibuprofeno) Laboratorio ARISTO 
PHARMA GMBH 

• DILTIX 400 mg comprimidos recubiertos con película EFG (Ibuprofeno) Laboratorio ARISTO 
PHARMA GMBH 

• DUTATEX 0,5 mg/0,4 mg cápsulas duras EFG (Dutasterida, Tamsulosina Hidrocloruro) 
Laboratorio YES PHARMACEUTICAL DEVELOPMENT SERVICES GMBH 

• ENDOVELLE 2 mg comprimidos EFG (Dienogest) Laboratorio EXELTIS HEALTHCARE S.L. 

• REVELZINE FLAS 10 mg comprimidos bucodispersables EFG  

• REVELZINE FLAS 15 mg comprimidos bucodispersables EFG (Aripiprazol) Laboratorio STADA, 
S.L. 

• ZAFRIL 2 mg comprimidos EFG (Dienogest) Laboratorio GEDEON RICHTER PLC 
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c) Otros medicamentos: 

• AZZAVIX 500 mg comprimidos gastrorresistentes (Mesalazina) Laboratorio FAES FARMA S.A.  

• DEVIK 25.000 UI/2,5 ml solución oral (Colecalciferol) Laboratorio KERN PHARMA, S.L. 

• ETOXISCLEROL 10 mg/ml solución inyectable (Lauromacrogol 400) Laboratorios 
CHEMISCHE FABRIK KREUSSLER & CO GMBH 

• FRENAXSIN 200 mg /30 mg comprimidos recubiertos (Ibuprofeno, Pseudoefedrina 
Hidrocloruro) Laboratorios JOHNSON AND JOHNSON, S.A 

• MECOLVIX 500 mg comprimidos gastrorresistentes (Mesalazina) Laboratorio FAES FARMA S.A. 

• MITHRARING 0,120 mg/0,015 mg cada 24 horas, sistema de liberación vaginal EFG 
(Etonogestrel, Etinilestradiol) Laboratorio MITHRA PHARMACEUTICALS SA 

• MUPIROCINA INFECTOPHARM 20 mg/g pomada nasal  

• OLOPATADINA VIR 1 mg/ml colirio en solución 

• POSACONAZOL NIALEX 100 mg comprimidos gastrorresistentes (Posaconazol) Laboratorios 
MEDIPHA SANTE 

• TOLAK 40 mg/g crema (Fluorouracilo) Laboratorio PIERRE FABRE IBERICA, S.A. 

• XOROX 30 mg/g pomada oftálmica (Aciclovir) Laboratorio AGEPHA PHARMA S.R.O 

• VINPOCETINA COVEX 10 mg comprimidos 

 

La próxima reunión del Comité de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 17 de 
marzo de 2020. 

 

 
 

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