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Nota informativa de la reunión del Comité de 
Medicamentos de Uso Humano CMH, celebrada el 5 

de septiembre de 2023 

Fecha de publicación: 12 de septiembre de 2023  
Categoría: medicamentos de uso humano 
Referencia: MUH (CMH) 8/2023 

NUEVOS MEDICAMENTOS 

Medicamentos genéricos con denominación oficial española 
(DOE) 

• AMPICILINA/SULBACTAM NETPHARMALAB 1 g/0,5 g polvo para solución inyectable y para 
perfusión EFG 

• ATORVASTATINA PENSA PHARMA 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• ATORVASTATINA PENSA PHARMA 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• ATORVASTATINA PENSA PHARMA 40 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• ATORVASTATINA PENSA PHARMA 80 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• CITALOPRAM ARISTOGEN 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• CITALOPRAM ARISTOGEN 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• CITALOPRAM ARISTOGEN 30 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• CITALOPRAM ARISTOGEN 40 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• DAPTOMICINA TARBIS 350 mg polvo para solución inyectable y para perfusión EFG 

• DAPTOMICINA TARBIS 500 mg polvo para solución inyectable y para perfusión EFG 

• DESMOPRESINA ARISTO 60 microgramos comprimidos sublinguales EFG 

• DESMOPRESINA ARISTO 120 microgramos comprimidos sublinguales EFG 

• DESMOPRESINA ARISTO 240 microgramos comprimidos sublinguales EFG 

• DESMOPRESINA SANDOZ 120 microgramos comprimidos sublinguales EFG 

o El (CMH) de la AEMPS se reunió por teleconferencia el pasado día 5 de 
septiembre de 2023. En dicha reunión se informó favorablemente sobre 
los nuevos medicamentos abajo mencionados. Esta relación no tiene 
carácter definitivo ni vinculante 

o La próxima reunión del CMH tendrá lugar el 3 de octubre de 2023 
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• ESCITALOPRAM GRINDEKS 5 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• ESCITALOPRAM GRINDEKS 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• ESCITALOPRAM GRINDEKS 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 100 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con 
película EFG 

• METAMIZOL ABABOR 575 mg cápsulas duras EFG 

• METAMIZOL AIKO FARMACÉUTICA 575 mg cápsulas duras EFG 

• METAMIZOL BASI 500 mg/ml solución inyectable EFG 

• MIRTAZAPINA TEVA-RATIO 15 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• MIRTAZAPINA TEVA-RATIO 30 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• MIRTAZAPINA TEVA-RATIO 45 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• MOXIFLOXACINO NETPHARMALAB 400 mg/250 ml solución para perfusión EFG 

• OLMESARTAN/AMLODIPINO TECNIGEN 20 mg/5 mg comprimidos recubiertos con película 
EFG 

• OLMESARTAN/AMLODIPINO TECNIGEN 40 mg/5 mg comprimidos recubiertos con película 
EFG 

• OLMESARTAN/AMLODIPINO TECNIGEN 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con película 
EFG 

• OMEPRAZOL HIKMA 40 mg polvo para solución para perfusión EFG 

• OMEPRAZOL NORIDEM 40 mg polvo para solución para perfusión EFG 

• PERAMPANEL ELPEN 2 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• PERAMPANEL ELPEN 4 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• PERAMPANEL ELPEN 6 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• PERAMPANEL ELPEN 8 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• PERAMPANEL ELPEN 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• PERAMPANEL ELPEN 12 mg comprimidos recubiertos con película EFG  

• PLERIXAFOR SEACROSS 20 mg/ml solución inyectable EFG 

• PIPERACILINA/TAZOBACTAM QILU 2 g/0,25 g polvo para solución para perfusión EFG 

• PIPERACILINA/TAZOBACTAM QILU 4 g/0,5 g polvo para solución para perfusión EFG 

• RIVAROXABAN SANDOZ FARMACÉUTICA 15 mg + 20 mg comprimidos recubiertos con 
película EFG 

• RIVAROXABAN STADA 2,5 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• RIVAROXABAN STADA 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• RIVAROXABAN STADA 15 mg + 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• RIVAROXABAN STADA 15 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• RIVAROXABAN STADA 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG 
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• SITAGLIPTINA GLN 25 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• SITAGLIPTINA GLN 50 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• SITAGLIPTINA GLN 100 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• SUGAMMADEX BAXTER 100 mg/ml solución inyectable EFG 

• SUGAMMADEX JUTA 100 mg/ml solución inyectable EFG 

• SUGAMMADEX KALCEKS 100 mg/ml solución inyectable EFG 

• SUGAMMADEX VIVANTA 100 mg/ml solución inyectable EFG 

• SOLIFENACINA/TAMSULOSINA ALTER 6 mg/0,4 mg comprimidos de liberación modificada 
EFG 

• TERIFLUNOMIDA TEVA 14 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• VENLAFAXINA RETARD NORMOGEN 37,5 mg capsulas duras de liberación prolongada EFG 

• VENLAFAXINA RETARD NORMOGEN 75 mg capsulas duras de liberación prolongada EFG 

• VENLAFAXINA RETARD NORMOGEN 150 mg capsulas duras de liberación prolongada EFG 

Medicamentos genéricos con marca  

• AXABA 6 mg/0,4 mg comprimidos de liberación modificada EFG (Solifenacina Succinato, 
Tamsulosina Hidrocloruro) LABORATORIOS ALTER, S.A. 

• JIVOLAR 50 mg/850 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• JIVOLAR 50 mg/1.000 mg comprimidos recubiertos con película EFG (Metformina 
Hidrocloruro, Sitagliptina Fosfato Monohidrato) Laboratorio MEDOCHEMIE LIMITED 

• PIXXOSCAN 1,0 mmol/ml solución inyectable EFG 

• PIXXOSCAN 1,0 mmol/ml solución inyectable en jeringa precargada EFG (Gadobutrol) 
Laboratorio GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES, S.A.U. 

• SUPOFEN 10 mg/ml solución para perfusión EFG (Paracetamol) LABORATÓRIOS BASI - 
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A. 

• VIMTRILE 5 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

• VIMTRILE 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG (Tadalafilo) Laboratorio 
MEDOCHEMIE LIMITED 

Otros medicamentos 

• ARIPIPRAZOL CINFA 20 mg comprimidos 

• ARIPIPRAZOL NORMON 20 mg comprimidos 

• ARIPIPRAZOL NORMOGEN 20 mg comprimidos 

• ATORVASTATINA LICONSA 30 mg comprimidos recubiertos con película 

• ATORVASTATINA LICONSA 60 mg comprimidos recubiertos con película 
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• ATORVASTATINA PENSA PHARMA 30 mg comprimidos recubiertos con película 

• ATORVASTATINA PENSA PHARMA 60 mg comprimidos recubiertos con película 

• CIFOBAN 136 mmol/l solución para perfusión (Citrato Sodio) Laboratorio FRESENIUS 
MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH 

• ELYMBUS 0,1 mg/g gel oftálmico en envase unidosis (Bimatoprost) LABORATOIRES THEA 

• IGANTIBE 200 UI/ml solución inyectable en jeringa precargada (Inmunoglobulina Humana 
Antihepatitis B) Laboratorio INSTITUTO GRIFOLS, S.A. 

• NALOXONA ACCORD 0,4 mg /ml solución inyectable y para perfusión en jeringa 
precargada 

• OCTAPLASMALG (0) 45-70 mg/ml polvo y disolvente para solución para perfusión 

• OCTAPLASMALG (a) 45-70 mg/ml polvo y disolvente para solución para perfusión 

• OCTAPLASMALG (ab) 45-70 mg/ml polvo y disolvente para solución para perfusión 

• OCTAPLASMALG (b) 45-70 mg/ml polvo y disolvente para solución para perfusión 
(Proteína Plasmática Humana) Laboratorio OCTAPHARMA S.A. 

• OHECON 0,25 %/10 % gas comprimido medicinal (Monóxido De Carbono, Helio) 
Laboratorio MESSER IBERICA DE GASES, S.A.U. 

• PENTASA 4 g suspensión rectal (Mesalazina) Laboratorio FERRING S.A.U. 

• PULMOPRODIFF 0,25 %/18 % gas comprimido medicinal (Monóxido De Carbono, Helio) 
Laboratorio MESSER IBERICA DE GASES, S.A.U. 

• VERORAB polvo y disolvente para suspensión inyectable en jeringa precargada. vacuna 
antirrábica, inactivada (Virus Rabia, Inactivado, Cepa Wistar (PM/WI 38-1503-3M)) 
Laboratorio SANOFI PASTEUR 

• TILAK 20 mg/ml solución cutánea 

• TILAK 50 mg/ml solución cutánea (Minoxidil) Laboratorio MEDINFAR - PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS, S.A. 

• VISIOTAN 50 microgramos/ml colirio en solución en envase unidosis (Latanoprost) 
Laboratorio OMNIVISION GMBH 

• VITAMINA D3 FARMASIERRA 10.000 U.I comprimidos 
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· AMPICILINA/SULBACTAM NETPHARMALAB 1 g/0,5 g polvo para solución inyectable y para perfusión EFG

· ATORVASTATINA PENSA PHARMA 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· ATORVASTATINA PENSA PHARMA 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· ATORVASTATINA PENSA PHARMA 40 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· ATORVASTATINA PENSA PHARMA 80 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· CITALOPRAM ARISTOGEN 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· CITALOPRAM ARISTOGEN 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· CITALOPRAM ARISTOGEN 30 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· CITALOPRAM ARISTOGEN 40 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· DAPTOMICINA TARBIS 350 mg polvo para solución inyectable y para perfusión EFG

· DAPTOMICINA TARBIS 500 mg polvo para solución inyectable y para perfusión EFG

· DESMOPRESINA ARISTO 60 microgramos comprimidos sublinguales EFG

· DESMOPRESINA ARISTO 120 microgramos comprimidos sublinguales EFG

· DESMOPRESINA ARISTO 240 microgramos comprimidos sublinguales EFG

· DESMOPRESINA SANDOZ 120 microgramos comprimidos sublinguales EFG

· ESCITALOPRAM GRINDEKS 5 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· ESCITALOPRAM GRINDEKS 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· ESCITALOPRAM GRINDEKS 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA CINFA 100 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· METAMIZOL ABABOR 575 mg cápsulas duras EFG

· METAMIZOL AIKO FARMACÉUTICA 575 mg cápsulas duras EFG

· METAMIZOL BASI 500 mg/ml solución inyectable EFG

· MIRTAZAPINA TEVA-RATIO 15 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· MIRTAZAPINA TEVA-RATIO 30 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· MIRTAZAPINA TEVA-RATIO 45 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· MOXIFLOXACINO NETPHARMALAB 400 mg/250 ml solución para perfusión EFG

· OLMESARTAN/AMLODIPINO TECNIGEN 20 mg/5 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· OLMESARTAN/AMLODIPINO TECNIGEN 40 mg/5 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· OLMESARTAN/AMLODIPINO TECNIGEN 40 mg/10 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· OMEPRAZOL HIKMA 40 mg polvo para solución para perfusión EFG

· OMEPRAZOL NORIDEM 40 mg polvo para solución para perfusión EFG

· PERAMPANEL ELPEN 2 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· PERAMPANEL ELPEN 4 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· PERAMPANEL ELPEN 6 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· PERAMPANEL ELPEN 8 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· PERAMPANEL ELPEN 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· PERAMPANEL ELPEN 12 mg comprimidos recubiertos con película EFG 

· PLERIXAFOR SEACROSS 20 mg/ml solución inyectable EFG

· PIPERACILINA/TAZOBACTAM QILU 2 g/0,25 g polvo para solución para perfusión EFG

· PIPERACILINA/TAZOBACTAM QILU 4 g/0,5 g polvo para solución para perfusión EFG

· RIVAROXABAN SANDOZ FARMACÉUTICA 15 mg + 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· RIVAROXABAN STADA 2,5 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· RIVAROXABAN STADA 10 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· RIVAROXABAN STADA 15 mg + 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· RIVAROXABAN STADA 15 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· RIVAROXABAN STADA 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· SITAGLIPTINA GLN 25 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· SITAGLIPTINA GLN 50 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· SITAGLIPTINA GLN 100 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· SUGAMMADEX BAXTER 100 mg/ml solución inyectable EFG

· SUGAMMADEX JUTA 100 mg/ml solución inyectable EFG

· SUGAMMADEX KALCEKS 100 mg/ml solución inyectable EFG

· SUGAMMADEX VIVANTA 100 mg/ml solución inyectable EFG

· SOLIFENACINA/TAMSULOSINA ALTER 6 mg/0,4 mg comprimidos de liberación modificada EFG

· TERIFLUNOMIDA TEVA 14 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· VENLAFAXINA RETARD NORMOGEN 37,5 mg capsulas duras de liberación prolongada EFG

· VENLAFAXINA RETARD NORMOGEN 75 mg capsulas duras de liberación prolongada EFG

· VENLAFAXINA RETARD NORMOGEN 150 mg capsulas duras de liberación prolongada EFG

Medicamentos genéricos con marca 

· AXABA 6 mg/0,4 mg comprimidos de liberación modificada EFG (Solifenacina Succinato, Tamsulosina Hidrocloruro) LABORATORIOS ALTER, S.A.

· JIVOLAR 50 mg/850 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· JIVOLAR 50 mg/1.000 mg comprimidos recubiertos con película EFG (Metformina Hidrocloruro, Sitagliptina Fosfato Monohidrato) Laboratorio MEDOCHEMIE LIMITED

· PIXXOSCAN 1,0 mmol/ml solución inyectable EFG

· PIXXOSCAN 1,0 mmol/ml solución inyectable en jeringa precargada EFG (Gadobutrol) Laboratorio GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES, S.A.U.

· SUPOFEN 10 mg/ml solución para perfusión EFG (Paracetamol) LABORATÓRIOS BASI - INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S.A.

· VIMTRILE 5 mg comprimidos recubiertos con película EFG

· VIMTRILE 20 mg comprimidos recubiertos con película EFG (Tadalafilo) Laboratorio MEDOCHEMIE LIMITED

Otros medicamentos

· ARIPIPRAZOL CINFA 20 mg comprimidos

· ARIPIPRAZOL NORMON 20 mg comprimidos

· ARIPIPRAZOL NORMOGEN 20 mg comprimidos

· ATORVASTATINA LICONSA 30 mg comprimidos recubiertos con película

· ATORVASTATINA LICONSA 60 mg comprimidos recubiertos con película

· ATORVASTATINA PENSA PHARMA 30 mg comprimidos recubiertos con película

· ATORVASTATINA PENSA PHARMA 60 mg comprimidos recubiertos con película

· CIFOBAN 136 mmol/l solución para perfusión (Citrato Sodio) Laboratorio FRESENIUS MEDICAL CARE DEUTSCHLAND GMBH

· ELYMBUS 0,1 mg/g gel oftálmico en envase unidosis (Bimatoprost) LABORATOIRES THEA

· IGANTIBE 200 UI/ml solución inyectable en jeringa precargada (Inmunoglobulina Humana Antihepatitis B) Laboratorio INSTITUTO GRIFOLS, S.A.

· NALOXONA ACCORD 0,4 mg /ml solución inyectable y para perfusión en jeringa precargada

· OCTAPLASMALG (0) 45-70 mg/ml polvo y disolvente para solución para perfusión

· OCTAPLASMALG (a) 45-70 mg/ml polvo y disolvente para solución para perfusión

· OCTAPLASMALG (ab) 45-70 mg/ml polvo y disolvente para solución para perfusión

· OCTAPLASMALG (b) 45-70 mg/ml polvo y disolvente para solución para perfusión (Proteína Plasmática Humana) Laboratorio OCTAPHARMA S.A.

· OHECON 0,25 %/10 % gas comprimido medicinal (Monóxido De Carbono, Helio) Laboratorio MESSER IBERICA DE GASES, S.A.U.

· PENTASA 4 g suspensión rectal (Mesalazina) Laboratorio FERRING S.A.U.

· PULMOPRODIFF 0,25 %/18 % gas comprimido medicinal (Monóxido De Carbono, Helio) Laboratorio MESSER IBERICA DE GASES, S.A.U.

· VERORAB polvo y disolvente para suspensión inyectable en jeringa precargada. vacuna antirrábica, inactivada (Virus Rabia, Inactivado, Cepa Wistar (PM/WI 38-1503-3M)) Laboratorio SANOFI PASTEUR

· TILAK 20 mg/ml solución cutánea

· TILAK 50 mg/ml solución cutánea (Minoxidil) Laboratorio MEDINFAR - PRODUCTOS FARMACEUTICOS, S.A.

· VISIOTAN 50 microgramos/ml colirio en solución en envase unidosis (Latanoprost) Laboratorio OMNIVISION GMBH

· VITAMINA D3 FARMASIERRA 10.000 U.I comprimidos
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