MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD Illmedicamentos y
Y POLITICA SOCIAL @ productos sanitarios

Fecha de publicacion del informe: 21 de abril de 2009
A titulo informativo el Comité de Evaluacion de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 14 de abril de 2009 ha informado

favorablemente los siguientes productos, salvo error u omision y sin que la siguiente relacién tenga caracter definitivo ni
vinculante:

A) NUEVOS MEDICAMENTOS:

a) Medicamentos Genéricos con Denominacion Oficial Espafiola (DOE)

ACIDO ALENDRONICO SEMANAL ACOST 70 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ACIDO ALENDRONICO SEMANAL BEXAL 70 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
ANASTROZOL HAUPT 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

ANASTROZOL HELM 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

CEFTAZIDIMA MYLAN 2 mg polvo para solucion inyectable o perfusion
FLUVASTATINA GENTIAN GENERICS 80 mg Comprimidos de liberacion prolongada
FLUVASTATINA MYLAN 80 mg Comprimidos de liberacion prolongada
GLIMEPIRIDA SALUTAS 4 mg comprimidos

GRANISETRON KABI 1 mg/1 ml concentrado para solucién para perfusion
GRANISETRON TEVA 1 mg/1 ml concentrado para solucién para perfusion
GRANISETRON TEVA 3 mg/3 ml concentrado para solucién para perfusion
HIDROCLORURO DE PETIDINA G.E.S 50 mg/ml solucién inyectable

IBUPROFENO (ARGININA) LIDERFEN 600 mg Granulado para solucién oral
IBUPROFENO (ARGININA) TEVA 600 mg Granulado para solucién oral
IBUPROFENO (ARGININA) WINADOL 600 mg Granulado para solucién oral
IRBESARTAN LICONSA 150 mg Comprimidos

IRBESARTAN LICONSA 300 mg Comprimidos

IRBESARTAN LICONSA 75 mg Comprimidos

LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 100 mg/25 mg comprimidos recubiertos pelicula
LOSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM 50 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos pelicula
MELOXICAM AUROBINDO 15 mg comprimidos

MELOXICAM AUROBINDO 7,5 mg comprimidos

MICOFENOLATO DE MOFETIL STADA 500 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
MONTELUKAST ASIBILAN 4 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST ASIBILAN 5 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST LESVI 4 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST LESVI 5 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST NEREDAL 4 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST NEREDAL 5 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST QUALIGEN 4 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST QUALIGEN 5 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST ROENBAL 4 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST ROENBAL 5 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST VIRFUTON 4 mg Comprimidos masticables

MONTELUKAST VIRFUTON 5 mg Comprimidos masticables

NEBIVOLOL SPECIFAR 5 mg comprimidos

ONDANSETRON SANDOZ 2 mg/ml solucién inyectable

OXALIPLATINO ACTAVIS 5 mg/ml polvo para solucién para perfusién
OXALIPLATINO EBEWE PHARMA 5 mg/ml polvo para solucién para perfusion
PERINDOPRIL PREMIUM PHARMA 2 mg comprimidos

PERINDOPRIL PREMIUM PHARMA 4 mg comprimidos
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PERINDOPRIL PREMIUM PHARMA 8 mg comprimidos
PERINDOPRIL/INDAPAMIDA PREMIUM PHARMA 2/0,625 mg comprimidos
PERINDOPRIL/INDAPAMIDA PREMIUM PHARMA 4/1,25 mg comprimidos
QUETIAPINA ARAFARMA GROUP 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ARAFARMA GROUP 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ARAFARMA GROUP 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ARAFARMA GROUP 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA ARAFARMA GROUP 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA EDIGEN 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA EDIGEN 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA EDIGEN 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA EDIGEN 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA EDIGEN 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA UR 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA UR 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA UR 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA UR 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA UR 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

QUETIAPINA URLABS 100 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA URLABS 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA URLABS 200 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA URLABS 25 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
QUETIAPINA URLABS 300 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN GEPREM 160 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN GEPREM 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN GEPREM 80 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN PREMIUM PHARMA 160 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN PREMIUM PHARMA 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula
VALSARTAN PREMIUM PHARMA 80 mg comprimidos recubiertos con pelicula

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA GENTIAN GENERICS 160 mg/12,5 mg Comp. recubiertos con pelicula

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA GENTIAN GENERICS 160 mg/25 mg Comp. recub

iertos con pelicula

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA GENTIAN GENERICS 80 mg/12,5 mg Comp. recubiertos con pelicula

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA GGL 160 mg/12,5 mg Comprimidos recubiertos con
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA GGL 160 mg/25 mg Comprimidos recubiertos con p

pelicula
elicula

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA GGL 80 mg/12,5 mg Comprimidos recubiertos con pelicula

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SPI 160 mg/12,5 mg Comp. recubiertos con pelicula
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SPI 160 mg/25 mg Comp. recubiertos con pelicula
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SPI 80 mg/12,5 mg Comp. recubiertos con pelicula

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SWANPOND INVESTMENTS 160 mg/12,5 mg Comp. recubiertos
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SWANPOND INVESTMENTS 160 mg/25 mg Comp. recubiertos
VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA SWANPOND INVESTMENTS 80 mg/12,5 mg Comp. recubiertos

Medicamentos Genéricos con Marca

ALENVIR SEMANAL 70 mg comprimidos (Alendronato sodio tihidrato)
ALOCARE 1 mg Comprimidos recubiertos con pelicula (Finasterida)
ARTIN 150 mg comprimidos (Irbesartan

ARTIN 300 mg comprimidos (Irbesartan)

ARTIN 75 mg comprimidos (Irbesartan)

LEVOSAN 500 mg Comprimidos recubiertos (Levofloxacino)

I.LF. VIR, S.A.

. F. CANTABRIA, S.A.
LICONSA, S.A.
LICONSA, S.A.
LICONSA, S.A.
CENTRUM, S.A.
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c) Otros medicamentos:

e ALVESCO 40 microgramos/inhalacién solucion para inhalacion en envase a presion (Ciclesonida) NYCOMED
e ALVESCO 80 microgramos/inhalacién solucion para inhalacion en envase a presion (Ciclesonida) NYCOMED
e ALVESCO 160 microgramos/inhalacion solucion para inhalacién en envase presion (Ciclesonida) NYCOMED
e ALBUNORM 5% Solucio6n para perfusion (Albumina humana) OCTAPHARMA
e ALBUNORM 20% Solucidn para perfusion (Albumina humana) OCTAPHARMA,
e BERINERT P 500 unidades polvo y disolvente para solucion inyectable o perfusion

(Inhibidor de la c1 estearasa) CSL BEHRING

BRIMONIDINA TEVA 2 mg/ml colirio en solucién
e MIBI RADIOPHARMACY LABORATORY 500 microgramos equipo de reactivos para preparacién farmacéutica
(cobre tetrakis (2-metoxiisobutilisonitrilo)tetrafluoroborato) RADIOPHARMACY
e OTRIDUO 0,5 mg/ml + 0.6 mg/ml pulverizacion nasal (Xilometazolina hidrocloruro, ipratropio bromuro)
Lab. NOVARTIS CONSUMER HEALTH S.A.

e ELEUS ODT 15 mg comprimidos bucodispersables (Lansoprazol) SALVAT, S.A.
e ELEUS ODT 30 mg comprimidos bucodispersables (Lansoprazol) SALVAT, S.A.
e MONOLITUM 15 mg comprimidos bucodispersables (Lansoprazol) SALVAT, S.A.
e MONOLITUM 30 mg comprimidos bucodispersables (Lansoprazol) SALVAT, S.A.

d) Medicamentos publicitarios (EFP):

e RENNIE DUAL 625 mg/73,5 mg/150 mg comprimidos masticables (Alginico acido, calcio carbonato,
magnesio carbonato) Lab. Q.F.BAYER, S.L.

La préxima reunion del Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano, se ha decidido para el 19 de mayo de
2009.

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