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MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE ET DE L’ASSURANCE MALADIE

Avis d’octroi d'autorisations de mise sur le marché
de spécialités pharmaceutiques

NOR : SANM9501556V

Nouvelles demandes (en complément du mois d'acfit 1993)

Exécution des dispositions de I'article R. 5140
du code de la santé publique (2¢ partic)

Spécialité dénommée CYCLOSON 100 pg, poudre pour inhala-
tion :

Laboratoires Pharbita.

Composition : dipropionate de béclométasone, 115 pg ; quantité
correspondant & béclométasone, 100 pg pour une gélule. -
AMM, n° 336 310.5 (30 pélules sous plaguetie thermofor-
mée [PVC/PVDC/aluminium] avec inhalateur) (décision du
3 aclil 1993),

Spécialité dénommée CYCLOSON 200 g, poudre pour inhala-
tion ;

Laboratoires Pharbita.

Composition : dipropionate de béclométasone, 230 pg ; quantité
correspondant 3 béclométasone, 200 pg pour une gélule. —
AMM. n 336 311.1 (30 gélules sous plaquette thermofor-
mée [PVC/PVDC/aluminium)] avec inhalateur) (décision du
3 aofit 1993).

NOR : SANM39501657V

Nouvelles demandes du mois de mars 1995

Exécution des dispositions de T'article R. 5140
du code de la santé publique (2° partie)

Spécialité dénommée ACIDE PIPEMIDIQUE BIOGALENIQUE
460 mg, comprimé pelliculé :

Laboratoires Biogalénique.

Composition : acide pipémidique trihydralé, 460 mg; quantité
correspondant & acide pipémidique (anhydre), 400 mg pour
un comprimé pelliculé, - AMM. n* 338 709.2 (10 compn-
més pelliculés sous plaquettes thermoformées {aluminium/
PVC]); 338 710.0 (20 comprimés pelliculés sous plaquettes
thermoformées [aluminium/PVC]) (décision du 6 mars 1995).

Spécialité dénommée AMOXICILLINE BELLON 125 mg,
comprimé dispersible :
Laboratoires Bellon.
Composition : amoxicilline trinydratée, 143,5 mg; quantité cor-
respondant & amoxicilline anhydre, 125 mg pour un
comprimé dispersible. - AM.M. n© 338 666.1 (12 comprimés

sous plaquettes lhermoformées [aluminium/PVC])y (décision
du 6 mars 1995),

Spécialité dénommée AMOXICILLINE BELLON 250 mg,
comprimé dispersible :

Laboratoires Bellon.

Compeosition - amoxicilline trihydratée, 287 mg ; quantité cor-
respondant 4 amoxicilline anhydre, 250 mg pour un
comprimé dispersible. - AMM. n°® 338 667.8 (12 comprimés
dispersibles sous plaquettes thermoformées [aluminium/
PVC]) (décision du 6 mars 1995),

Spécialité dénommée AMOXICILLINE BELLON 500 mg,
comprimé dispersible :

Laboratoires Bellon,

Composition : amoxicilline trihydratée, 574 mg ; quantité cor-
respondant 3 amoxicilline anhydre, 500 mg pour un
comprimé dispersible. - AM.M. n~ 338 668.4 (12 compri-
més sous plaguettes thermoformées [aluminium/PVC)) ;
338 669.0 (24 comprimés sous plagueltes lhemmoformées
[aluminium/PVC]) (décision du 6 mars 1995).

Spécialité dénommée AMOXICILLINE BELLON 1 g, comprimé
dispersible :
Laboratoires Bellon.

Composition : amoxicilline trihydratée, 1,148 g ; quantité cor-
respondant 3 amoxicilline anhydre, 1 g pour un comprimé

dispersible. — A M.M. n> 338 670.9 (3 comprimés sous pla-
quettes thermoformées [aluminium/PVC]); 338 671.5
(6 comprimés sous plaguettes thermoformées [aluminium/
PVCD (décision du 6 mars 1995).

Spécialit¢ dénommée AMOXICILLINE PHARMAFARM
125 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable en flacon :

Laboratoires Pharmafarm.

Composition : amexicilline, 1.5 g pour un flacon. - AMM.
n° 338 839.3 (flacon [verre] de 60 ml avec cuillére-mesure
[polystyréne]) (décision du 31 mars 1995).

Spécialité dénommée AMOXICILLINE PHARMAFARM
250 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable en flacon :
Laboratoires Pharmafam.
Composition : amoxicilline, 3 g pour un flacon. - AMM.

n° 338 840.] (flacon [verre] de 60 ml avec cuillére-mesure
[polystyréne] de 5 ml) (décision du 31 mars 1995).

Spécialité dénommée AMOXICILLINE PHARMAFARM
500 mg/S ml, pondre pour suspension buvable en flacon :
Laboratoires Pharmafarm.
Composition : amoxicilline, 6 g pour un flacon. - AM.M.
n* 338 841.8 (flacon [verre] de 60 ml avec cutllére-mesure
[polystyréne] de 5 ml} (décision du 31 mars 1995).

Spécialité dénommée APOKINON 30 mg/3 ml {1 p. 100}, solution
injectable en stylo prérempli :
Laboratoires Aguettant.

Composition : chlorhydrate d’apomorphine, 30 mg pour 3 ml. -
AMM. = 338 705.7 (3 ml en cartouche [verre] avec stylo
injecteur ; boile de 1); 338 706.3 (3 ml en cartouche [verre]
avec stylo injecteur ; boile de 5); 338708.6 (3 ml en car-
touche [verre] avec stylo injecteur ; boite de 10) (décision du
16 mars 1695).

Spécialité dénommée BETOPTIC 0,70 mg/0,25 ml, suspension
ophtalmique en récipient unidose :

Laboratoires Alcon.

Composition : chlothydrate de bétaxolol, 0,70 mg; quantité
correspondant 4 bétaxolol base, 0,63 mg pour 025 ml. -
AMM. n= 338712.3 (0,25 ml en récipient unidose [PE] ;
boite de 10) ; 338 714.6 (0,25 ml en récipient unidose [PE] ;
boile de 20} ; 338 715.2 (0,25 ml en récipient unidose [PE] ;
boite de 30} ; 338 716.9 (0,25 ml en récipient unidose [PE] ;
boite de 40y ; 338 717.5 (0,25 ml en récipient unidose [PE] ;
boite de 60} ; 558 956.9 (0,25 ml en récipient unidose [PE];
boite de 1080 (décision du 16 mars 1995).

Spécialité dénommée BICARBONATE DE SODIUM 14 p. 100
(0,28 /20 ml) RENAUDIN, solution injectable en ampoule :

Laboratoires Renaudin.

Composition : bicarbonate de sodium, 280 mg; edétate de
sodivm, 4 mg, pour une ampoule de 20 mi. - AMM.
n™ 558 826.8 (boite de 5 ampoules [verre type 1] de 20 ml) ;
558 949.2 (boite de 10 ampoules [verre type I} de 20 ml);
558 827.4 (boite de 20 ampoules [verre (ype 1] de 20 ml);
558 828.0 (boite de 30 ampoules [verre type I] de 20 ml);
558 950.0 (boite de 50 ampoules [verre lype 1] de 20 ml)
{déciston du 27 mars 1995).

Spécialité dénommée BICARBONATE DE SODIUM 4,2 p. 100
(0,84 2/20 ml) RENAUDIN, solution injectable en ampoule :

Laboratoires Renaudin.

Composilion : bicarbonale de sodium, 840 mg; edétate de
sodium, 4 mg, pour une ampoule de 20 ml. - AMM.
™ 558 752.4 (boltes de 5 ampoules [verre type 1] de 20 ml) ;
558 665.4 (boites de 10 ampoules [verre type 1] de 20 ml) ;
558 753.0 (boites de 20 ampoules [verre type 1] de 20 ml) ;
558 754.7 (boites de 30 ampoules [verre type 1] de 20 ml) ;
558 666.0 (bolites de 50 ampoules [verre Lype 1] de 20 ml)
(décision du 27 mars 1995).

Spécialité dénommée BICARBRONATE DE SODIUM 84 p. 100
(1,68 /20 ml} RENAUDIN, solution injeciable en ampoule :
Laboratoires Renaudin.

Composition : bicarbonate de sodium, 1,68 g; edétate de
sodium, 4 mg, pour ure ampoule de 20 ml. - AMM.
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n* 558 663.] (boites de !0 ampoules [verre 1ype I] de
20 ml) ; 558 664.8 (boites de 50 ampoules [verre type 1] de
20 ml) {décision du 27 mars 1995).

Spécialilé dénommée CACIT VITAMINE D3 500 mg/d440 UL,
granulé effervescent pour solution buvable cn sachet :

Laboratoires Socopharm.

Composition : carbonate de calcium, | 250 mg ; quantité corres-
pondant A calcium élément, 500 mg ; cholécalciférol (vita-
mine D3), 440 U, pour un sachet de 4 g. - AMM.
n™ 338 786.7 (4 g en sachel [papier/aluminium/PE] ; boite de
30); 558 678.9 (4 g en sachel [papiet/aluminium/PE] ; boite
de 100) (décision du 27 mars 1995).

Spécialité dénommée CACIT VITAMINE D3 1 000 mg/880 U.I,
granulé effervescent pour solution buvable en sachet :

Laboratcires Socopharm.

Composition : carbonate de calcium, 2 500 mg ; quantité corres-
pondant a calcium élément, 1 000 mg ; cholécalciférol (vila-
mine D3), 880 U.I, pour un sachet de § g. - AMM.
n> 338 787.3 (8 p en sachet [papier/aluminium/PE] ; boite de
30y ; 558 679.5 (8 g en sachel [papier/aluminiunm/PE] ; boite
de 100) (décision du 27 mars 1995).

Spécialité dénommée CALCIPRAT 500 mg, comprimé i sucer :
Laboratoires Tprad.

Composition : carbonale de calcium, ! 250 mg ; quantité corres-
pondant & calcium élément, 500 mg pour un comprimé. —
AMM. n° 338 772.6 (60 comprimés en flacon [PE]} (déci-
sion du 27 mars 1995).

Spécialité dénommée CALCIUM PIERRE MARIE DEFRANCE
500 mg, comprimé A sucer :
Laboratoires Pierre Marie Defrance.
Composition : carbonate de calcium, | 250 mg ; quantité corres-
pondant a calcium éiément, 500 mg pour un comprimé. —

AMM. n° 338 773.2 (60 comprimés en {lacon (PE]) (déci-
sion du 27 mars 1995).

Spécialité dénommée CHLORHYDRATE DE LABETALOL
PAUCOURT 200 mg, comprimé pelliculé sécable :
Laboratoires Paucourt.
Composition : chlorhydrate de labétalol, 200 mg pour un
comprimé pelliculé. — AMM. n° 338 194.2 (30 comprimés

sous plaquette thermoformée [PVC/aluminium]) {(décision du
6 mars 1995).

Spécialité  dénommée CHLORHYDRATE DE METHADONE
ASSISTANCE PUBLIQUE - HOPITAUX DE PARIS
5 mg/3,75 ml, sirop en récipient unidose ;
Assistance publique - hdpitaux de Paris.
Composition : chlorhydrate de méthadone, 5 mg pour 3,75 mi. -
AMM. n° 558910.9 (3,75 ml en récipient unidose [verre
brun]; boite de 70) (décision du 21 mars 1995).

Spécialité dénommée CHLORHYDRATE DE METHADONE
ASSISTANCE PUBLIQUE - HOPITAUX DE PARIS
10 mg/?7,50 ml, sirop en récipient unidose :

Assistance publique - hdpitaux de Paris.

Composition : chlorhydrate de méthadone, 10 mg pour
750 ml. - AMM. n° 558 911.5 (7,50 ml en récipienl uni-
dose [verre brun] ; boile de 70) (décision du 21 mars 1993).

Spécialité  dénommée CHLORHYDRATE DE METHADONE
ASSISTANCE PUBLIQUE - HOPITAUX DE PARIS
20 mg/15 ml, sirop cn récipient unidose :

Assistance publique - hopilaux de Paris.

Composilion : chlorhydrate de méthadone, 20 mg pour 15 ml. -
AMM. n° 5589121 (15 ml en récipient unidose [verre
brun] ; boite de 70} (décision du 21 mars 1995).

Spécialit¢ dénommée CHLORHYDRATE DE MINOCYCLINE
CYANAMID 50 mg, microgranules en gélule :

Laboratoires Cyanamid.

Composition : chlorhydrate de minocycling, 53,99 mg ; quantité
correspondant & minocycline base, 50 mg pour une gélule. —
AMM. w 338 652.0 (14 gélules sous plaquettes thermofor-
mées [aluminium/PVC]) (décision du 6 mars 1995).

Spécialité¢ dénommée CHLORURE DE POTASSIUM 10 p. 100
{1g/10 ml) RENAUDIN, solution injectable en ampoule :

Laboratoires Renaudin.

Composition : chloture de potassium, 1 g pour 10 ml. -
AMM. n= 558 807.3 (10 ml en ampoule [verre] ; boite de

5)}; 5587429 (10 ml en ampoule [verre]; boite de 10);

558 809.6 (10 ml en ampoule f[verre]; boite de 20);
558 8104 (10 ml en ampoule [verre]; boite de 30):
5587435 (10 ml en amponle [verre]; boite de 50};

558744.1 (10 m! en ampoule [verre] ; boite de 100) (déci-
sion du 31 mars 1995).

Spécialité dénommée DEFANYL 200 mg, comprimé sécable :
Laboratoires Novalis.
Composition : amoxapine, 200 mg pour un comprimé sécable. —
AMM. n° 338 746.5 (30 comprimés sous plaguette (hermo-
[ormée [aluminium/PVCY).

Spécialité dénommée FOLINATE DE CALCIUM AGUETTANT
5 mg/2 ml, solution injectable en ampoule :
Laboratoires Aguettant.
Composition ; (olinate de calcium, 5,4 mg ; quantité correspon-
dant & acide folinique, 5 mg pour 2 ml. - AMM.
n* 558 667.7 (2 ml en ampoule [verre]; boite de 1);
558 668.3 (2 ml en ampoule [verre] ; boite de 10} ; 558 670.8
(2 ml en ampoule [verre] ; boite de 25) (décision du 6 mars
1995).

Spécialité dénommée GABACET 33 p. 100, solution buvable en
flacon :
Laboraloires Synthelabo France.
Composition : piracélam, 33,333 g pour 100 ml. - AMM.
n* 338 688.5 (flacon [verre brun] de 75 ml avec mesu-
rette gradude) ; 338 689.F (flacon [verre bmun] de 135 ml
avec mesuretlte graduée) (décision du 16 mars 1995).

Spécialité dénommée GENOTONORM 4 Ul sans conservateur,
pour KabiDevice lyophilisat et solution pour usage parentéral
(8.C.) en cartouche :

Laboratoires Pharmacia S.A.

Composition : somatropine recombinante (r-hGH), exprimé en
somatropine humaine, 4.U.Ifl ml pour une carlouche 2a
double compartiment. — AM.M. n™ 558 954.6 (Iyophilisat +
I ml de solution ¢n cartouche 2 double compartiment
[verre] ; boile de 1); 558 955.2 (Jyophilisat + | ml de solu-
tion en cartouche a double compartiment [verre] ; boite de 5)
(décision du 1 mars 1995).

Spécialité dénommée GENOTONORM 4 Ul avec conservateur,
pour KabiDevice lyophilisat et solution pour usage parentéral
{5.C.} en carlouche :

Laboratoires Pharmacia S.A.

Composition : somatropine recombinante (r-hGH), exprimé en
somatropine homaine, 4.U.L/1 ml pour une cartouche 2
double compartiment. — AM.M. n> 558 951.7 (lyophilisat +
I ml de solution en carlouche a double compartiment
[verre] ; boite de 1); 558 952.3 (lyophilisat + 1 ml de solu-
tion en cartouche 3 double compartiment [verre] ; boite de 5)
{décision du 1= mars 1995).

Spécialité dénomméec GERAM 33 p. 108, solution buvable en fla-
con
Laboratoires Vedim.
Composition : piracélam, 33,333 g pour 100 ml. ~ AMM.
n~ 3386932 (flacon |verre brun] de 75 ml avec mesu-
rette graduée) ; 338 694.5 (flacon [verre brun] de 135 ml
avec mesurette graduée) (décision du 16 mars 1995).
Spécialité dénommée LANTADIN 1 mg, comprimé ;
Laboratoires Marion Merrell Dow S.A.

Composition : déflazacort, 1 mg pour un comprimé. — AM.M.
n° 338 745.9 (40 comprimés sous plaquettes thermoformées
[aluminium/PVC]) (décision du 16 mars 1995).

Spécialité dénommée LAVEMENT FLEET PRET A L’EMPLOI,
lavement :

Laboratoires Ec de Wit & C. Ltd.

Composition : dihydrogénophosphate de sodium dihydraté,
18,10 g ; hydrogénophosphate de sodium dodécahydraté, 8 g
pour 100 g. — AMM. n" 338 4544 (133 ml en flacon [PE])
(décision du 31 mars 1995).

Spécialité dénommée LIPIOCIS, solution pour injection :

Laboratoires Cis Bic Intermational.

Composition : préparation radiophannaceutique. - A M.M.
n* 558 676.6 (2 ml de solution en flacon [verre]) {décision du
16 mars 1995).

Spécialité dénommée LOSFERRON 80,5 mg, comprimé cffer-
vescent

Laboratoires Asla Medica.
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