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A titulo informativo el Comité de Evaluacion de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 11 de noviembre 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)

FINASTERIDA ACTAVIS 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
FLUCONAZOL QUALIGEN 50 mg capsulas

FLUCONAZOL QUALIGEN 100 mg cépsulas

FLUCONAZOL QUALIGEN 150 mg cépsulas

FLUCONAZOL QUALIGEN 200 mg capsulas

FLUDARABINA EBEWE 25 mg/ml concentrado para solucion inyectable o perfusion
FLUVASTATINA MEDIS 80 mg Comprimidos de liberacién prolongada
FLUVASTATINA RATIOPHARM PROLIB 80 mg Comprimidos de liberacion prolongada
GABAPENTINA RANBAXYGEN 100 mg capsulas duras
GABAPENTINA RANBAXYGEN 300 mg capsulas duras
GABAPENTINA RANBAXYGEN 400 mg capsulas duras

IRBESARTAN MABO 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN MABO 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
IRBESARTAN MABO 75 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
LAMOTRIGINA QUALIGEN 100 mg Comprimidos dispersables
LAMOTRIGINA QUALIGEN 200 mg Comprimidos dispersables
LAMOTRIGINA QUALIGEN 25 mg Comprimidos dispersables
LAMOTRIGINA QUALIGEN 50 mg Comprimidos dispersables
OMEPRAZOL TEVA 40 mg polvo para solucidn para perfusion
PARACETAMOL BENEL 1 G Comprimidos

PARACETAMOL BENEL 650 mg Comprimidos

PARACETAMOL CODRAMOL 1 G Comprimidos

PARACETAMOL CODRAMOL 650 mg Comprimidos

PARACETAMOL LIDERFEME 1 G Comprimidos

PARACETAMOL LIDERFEME 650 mg Comprimidos

PARACETAMOL TEVA 1 g Comprimidos

PARACETAMOL TEVA 650 mg Comprimidos

PARACETAMOL WINADOL 1 G Comprimidos

PERINDOPRIL KRKA 8 mg Comprimidos

PRAVASTATINA ACCORD 10 mg Comprimidos

PRAVASTATINA ACCORD 20 mg Comprimidos

PRAVASTATINA ACCORD 40 mg Comprimidos

SIMVASTATINA ACTAVIS 10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
TERBINAFINA AUROBINDO 250 mg Comprimidos

VINORELBINA ACTAVIS 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
ZIDOVUDINA AUROBINDO 100 mg capsulas duras

ZIDOVUDINA AUROBINDO 250 mg capsulas duras

b) Medicamentos Genéricos con Marca

EFETAMOL 1 g Comprimidos (Paracetamol) ITALFARMACO

LAVINOL 100 mg comprimidos dispersables (Lamotrigina) QUALIGEN, S.L.
LAVINOL 200 mg comprimidos dispersables (Lamotrigina) QUALIGEN, S.L.
LAVINOL 25 mg comprimidos dispersables (Lamotrigina) QUALIGEN, S.L.
LAVINOL 50 mg comprimidos dispersables (Lamotrigina) QUALIGEN, S.L.



VENLASSA 75 mg Cépsulas de liberacion prolongada (Venlafaxina hidrocloruro) JACOB
VEXALAN 150 mg Cépsulas de liberacion prolongada (Venlafaxina hidrocloruro) JACOB
VEXALAN 75 mg Cépsulas de liberacién prolongada (Venlafaxina hidrocloruro) JACOBSEN

¢) Otros medicamentos:

e COROPATOL 10 mg/10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
e COROPATOL 20 mg/10 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
(Lercanidipino hidrocloruro, enalapril maleato) Lab. RECORDATI IRELAND LIMITED

e DAIVOBET 50 microgramos/g + 0,5 mg/g gel (Calcipotriol monohidrato — Betametasona dipropionato) Lab. LEO
PHARMACEUTICAL PRODUCTS

e KEOL-S Gas para inhalacion (Oxigeno) AIR LIQUIDE SANTE INTERNATIONAL

e MEZAVANT 1200 mg Comprimidos de liberacion prolongada gastrorresistentes (Mesalazina) Lab. SHIRE
PHARMACEUTICALS

e OXIGENO MEDICINAL LIQUIDO OXIMEPLUS gas para inhalacion en recipiente criogénico portatil (Oxigeno)
OXIMEPLUS, S.A.

e VENLASSA 37,5 mg Capsulas de liberacion prolongada (Venlafaxina hidrocloruro) JACOBSEN

e VEXALAN 37,5 mg Céapsulas de liberacion prolongada (Venlafaxina hidrocloruro) JACOBSEN

e VOLULYTE 6% Solucion para perfusion (Hidroxietilalmidon, acetato sodio tihidrato, sodio cloruro, potasio cloruro,
magnesio cloruro hexahidrato) Lab. FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH

e XAMIOL 50 microgramos/g + 0,5 mg/g gel (calcipotriol monohidrato - betametasona dipropionato) LEO
PHARMACEUTICAL PRODUCTS

d) Medicamentos publicitarios (EFP):

AERO-RED 120 mg Comprimidos masticables (Simeticona) Uriach Aquliea OTC
DOLTRA 200 mg Céapsulas blandas (Ibuprofeno) JUSTE, S.A.Q.F.
DOLTRA 400 mg Céapsulas blandas (Ibuprofeno) JUSTE, S.A.Q.F.

Paracetamol/Pseudoefedrina sulfato/Dextrometorfano HBr DERMOGEN 500/30/15 mg polvo para solucién oral
Paracetamol/Pseudoefedrina sulfato/Dextrometorfano HBr FARMALIDER 500/30/15 mg Granulado para solucion oral

La proxima reunion del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 11 de diciembre
de 2008.

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