NOTA INFORMATIVA

MINISTERIC AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
EES Y PRODUCTOS SANITARIOS

Nota informativa de la reunion del Comité de
Medicamentos de Uso Humano, celebrada el 5
de abril de 2022

Fecha de publicacién: 8 de abril de 2022
Categoria: medicamentos de uso humano
Referencia: MUH (CMH) 4/2022

A titulo informativo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) de la AEMPS
reunido por teleconferencia el dia 5 de abril de 2022 ha informado favorablemente
sobre los siguientes productos, salvo error u omision y sin que la siguiente relacién
tenga caracter definitivo ni vinculante.

NUEVOS MEDICAMENTOS

a) Medicamentos Genéricos con Denominacién Oficial Espanola (DOE):

- ABACAVIR/LAMIVUDINA TARBIS 600 mg/300 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

« AMITRIPTILINA HIDROCLORURO EIGNAPHARMA 10 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

« AMITRIPTILINA HIDROCLORURO EIGNAPHARMA 25 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

« AMITRIPTILINA HIDROCLORURO EIGNAPHARMA 50 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

« AMITRIPTILINA HIDROCLORURO EIGNAPHARMA 75 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

« APIXABAN STADA 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

« APIXABAN STADA 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

- CARBIDOPA/LEVODOPA FAIRMED 10 mg/100 mg comprimidos EFG

. CARBIDOPA/LEVODOPA FAIRMED 12,5 mg/50 mg comprimidos EFG

- CARBIDOPA/LEVODOPA FAIRMED 25 mg/100 mg comprimidos EFG

- CARBIDOPA/LEVODOPA FAIRMED 25 mg/250 mg comprimidos EFG

« CINACALCET GLENMARK 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
« CINACALCET GLENMARK 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
« CINACALCET GLENMARK 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
« CINACALCET MACLEODS 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
« CINACALCET MACLEODS 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
« CINACALCET MACLEODS 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
- CONDROITIN SULFATO ABAMED 400 mg capsulas duras EFG

- DEXMEDETOMIDINA LORIEN 100 microgramos/ml concentrado para solucién para
perfusion EFG

« ICATIBANTO EXELTIS 30 mg soluciéon inyectable en jeringa precargada EFG
« LENALIDOMIDA ACINO 2,5 mg capsulas duras EFG
« LENALIDOMIDA ACINO 5 mg capsulas duras EFG
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« LENALIDOMIDA ACINO 7,5 mg capsulas duras EFG

« LENALIDOMIDA ACINO 10 mg capsulas duras EFG

« LENALIDOMIDA ACINO 15 mg capsulas duras EFG

« LENALIDOMIDA ACINO 20 mg capsulas duras EFG

« LENALIDOMIDA ACINO 25 mg capsulas duras EFG

- LEVOSIMENDAN ACCORD 2,5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
- LEVOSIMENDAN KALCEKS 2,5 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
« METFORMINA PHARMCONSUL 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

« QUETIAPINA TECNIGEN 50 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

- QUETIAPINA TECNIGEN 150 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

- QUETIAPINA TECNIGEN 200 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

« QUETIAPINA TECNIGEN 300 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

- QUETIAPINA TECNIGEN 400 mg comprimidos de liberacién prolongada EFG

« SITAGLIPTINA SANDOZ FARMACEUTICA 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
« SITAGLIPTINA SANDOZ FARMACEUTICA 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

« SITAGLIPTINA SANDOZ FARMACEUTICA 100 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

- SITAGLIPTINA/METFORMINA COMBIX 50mg/850 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

- SITAGLIPTINA/METFORMINA COMBIX 50mg/1000mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

- SITAGLIPTINA/METFORMINA EXELTIS 50 mg/850 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

- SITAGLIPTINA/METFORMINA EXELTIS 50 mg/1.000 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

- SITAGLIPTINA/METFORMINA TEVA 50 mg/1.000 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

« SITAGLIPTINA/METFORMINA VISO FARMACEUTICA 50 mg/850 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

« SITAGLIPTINA/METFORMINA VISO FARMACEUTICA 50 mg/1.000 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

« TICAGRELOR ARISTO 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
« TICAGRELOR ARISTO 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
- VILDAGLIPTINA/METFORMINA VIR 50 mg/1000 mg comprimidos recubiertos con

pelicula EFG
- VILDAGLIPTINA/METFORMINA VIR 50 mg/850 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
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b) Medicamentos Genéricos con Marca:

MAPOLI 25 mg/ml solucion oral EFG (Sitagliptina Hidrocloruro Monohidrato)
Laboratorio GLENMARK ARZNEIMITTEL GMBH

MEDSAMIC 100 mg/ml solucion inyectable EFG (Tranexamico Acido) Laboratorio
MEDOCHEMIE LIMITED

PROGIT 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Itoprida Hidrocloruro)
Laboratorio KAPPLER PHARMA CONSULT GMBH

c) Otros medicamentos:
ACIDO ACETILSALICILICO TECNIGEN 100 mg comprimidos gastrorresistentes
COLCHICINA TIOFARMA 0,5 mg comprimidos
COLCHICINA TIOFARMA 1T mg comprimidos
IRFEN 11,6 mg/g gel
IRFEN FORTE 23,2 mg/g gel (Diclofenaco Dietilamina) Laboratorio TEVA B.V.
LEVOTIROXINA ARISTO 75 microgramos comprimidos
LEVOTIROXINA ARISTO 125 microgramos comprimidos
LEVOTIROXINA ARISTO 150 microgramos comprimidos
POSIFORLID 20 mg/g pomada oftalmica (Bibrocatol) Laboratorio BRILL PHARMA S L.

ROSUVASTATINA/EZETIMIBA RATIOPHARM 5 mg/10 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

ROSUVASTATINA/EZETIMIBA RATIOPHARM 10 mg/10 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

ROSUVASTATINA/EZETIMIBA RATIOPHARM 20 mg/10 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

SALMETEROL/FLUTICASONA GENETIC 25 microgramos/50 microgramos/inhalacion,
suspension para inhalacidon en envase a presion

SALMETEROL/FLUTICASONA GENETIC 25 microgramos/125 microgramos/inhalacion,
suspension para inhalacidén en envase a presién

SALMETEROL/FLUTICASONA GENETIC 25 microgramos/250 microgramos/inhalacion,
suspension para inhalacidon en envase a presion

SMOFKABIVEN NUTRIBASE emulsidn para perfusiéon (Alanina, Arginina, Glicina,
Histidina, Isoleucina, Leucina, Lisina Acetato, Metionina, Fenilalanina, Prolina, Serina,
Taurina, Treonina, Triptofano, Tirosina, Valina, Calcio Cloruro Dihidrato, Glicerofosfato
De Sodio Hidratado, Magnesio Sulfato, Potasio Cloruro, Acetato Sodio, Zinc Sulfato
Heptahidrato, Glucosa Monohidrato, Soja, Aceite De, Refinado, Trigliceridos Cadena
Media, Oliva, Aceite De, Refinado, Aceite De Pescado Rico En Omega 3) Laboratorio
FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.U.

La préxima reunién del Comité de Medicamentos de Uso Humano, tendra lugar el 10 de
mayo de 2022.

NOTA: El informe favorable del CMH no condiciona la aprobacion por parte de /a
AEMPS y la financiacion por parte el Sistema Nacional de Salud.

departamento@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es 28022 Madrid
www.aemps.gob.es Tel: 91822 53 62


mailto:comunicacion@aemps.es
mailto:comunicacion@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/

	NUEVOS MEDICAMENTOS

