MINISTERIO espafiola de AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
EESANIERD : Y PRODUCTOS SANITARIOS

Nota informativa de la reunién del Comité de
Medicamentos de Uso Humano CMH, celebrada el 3
de octubre de 2023

Fecha de publicacién: 16 de octubre de 2023
Categoria: medicamentos de uso humano
Referencia: MUH (CMH) 9/2023

o El (CMH) de la AEMPS se reunié por teleconferencia el pasado dia 3 de
octubre de 2023. En dicha reunién se informé favorablemente sobre los
nuevos medicamentos abajo mencionados. Esta relacion no tiene
caracter definitivo ni vinculante.

NOTA INFORMATIVA e

o La préxima reunion del CMH tendra lugar el 14 de noviembre de 2023.

NUEVOS MEDICAMENTOS

Medicamentos genéricos con denominacion oficial espanola
(DOE)

e ATORVASTATINA OPKO 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

e CARBOPLATINO AUROVITAS 10 mg/ml concentrado para solucién para perfusion EFG
e DABIGATRAN ETEXILATO SANDOZ 75 mg capsulas duras EFG

e DABIGATRAN ETEXILATO SANDOZ 110 mg capsulas duras EFG

e DABIGATRAN ETEXILATO SANDOZ 150 mg capsulas duras EFG

e PIRFENIDONA AUROVITAS 267 mg comprimidos EFG

e PIRFENIDONA AUROVITAS 801 mg comprimidos EFG

e RISPERIDONA GRINDEKS 0,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

e RISPERIDONA GRINDEKS 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

e RISPERIDONA GRINDEKS 2 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

e RISPERIDONA GRINDEKS 3 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

e RISPERIDONA GRINDEKS 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

e RISPERIDONA GRINDEKS 6 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

e TICAGRELOR THALASSA PHARMA 60 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
e TICAGRELOR THALASSA PHARMA 90 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Medicamentos genéricos con marca
e JABLERDIZ 1,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Citisiniclina) Laboratorio
THALASSA PHARMA S.L.

e ZANDRAQET 1,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Citisiniclina) Laboratorio
NEWLINE PHARMA S.L.

Otros medicamentos

e ABRILAR jarabe (Hedera Helix |, hoja, extracto seco (der 5-7.5: 1) disolvente de extraccion:
etanol 30% (m/m)) Laboratorio ENGELHARD ARZNEIMITTEL GMBH AND CO. KG

e COMBOVAL 10 mg/ml + 3 mg/ml solucién para perfusiéon (Paracetamol, Ibuprofeno Sédico
Dihidrato) Laboratorio LABORATOIRE AGUETTANT

e LEVETIRACETAM AUROVITAS 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula

e IDEOS 500 mg/2.000 Ul comprimidos masticables (Calcio Carbonato, Colecalciferol)
Laboratorio THERAMEX IRELAND LIMITED

e  METOXALENO S.A.LF.20 microgramos/ml solucién para modificacién de las fracciones
sanguineas (Metoxaleno) Laboratorio S A.LF. S.P.A. LABORATORIO FARMACOLOGICO

e VESOXX1mg/ml solucién intravesical (Oxibutinina Hidrocloruro) Laboratorio FARCO-
PHARMA GMBH
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