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

NOR: TASM3620773V
Nouvelles demandes du mois de décembre 1995

Exécution des disposilions de 1'article R. 5140
du code de la santé publique (2 partie)

Spécialité dénommée ABDOSCAN (23,4 mg fer/sachet}), granulés
pour suspension buvable en sachet :

Laboratoires Nycomed Imaging As.

Composition : fernisténe (dynospheres M-035) ¢xprimé ¢n subs-
tance séche 100,0 mg ; quantité correspondant A fer 23,4 mg,
pour un sachet. - AM.M, n* 33909184 (6 g en sachet [Sur-
lynéi/aluminium/PE/papier], boite de 4 + | gobelet doseur
[polypropylénel} ; 559 408.5 (6 g cn sachel [Surlynd/alumi-
nium/PE/papiet], boile de 40 + 12 gobelets doscurs [polypro-
pyléne]y (décision du 14 décembre 1995).

Spécialité dénommée ACIDE SALICYLIQUE ALCON
10 mg/10 ml, solution pour lavage oculaire en récipicnt unidose :

Lahoratoires Alcon.

Composition : acide salicylique 0,010 g, pour un récipient uni-
dose de 10 ml. - AM.M. n*= 339 988.2 (10 ml en récipient
unidose [PE]; boile de 1); 3399899 (10 ml en récipient
unidose [PE]; boile de 3); 3399907 (10 ml en récipient
unidose [PE] ; boite de 10); 3399913 (10 ml en récipient
unidose [PE}; boite de 15); 339 993.6 (10 ml en récipient
unidose [PE}; boite de 20); 339 994.2 (10 ml en récipient
unidose [PE]; boite de 30); 339 995.9 (10 ml en récipient
unidose [PE] ; boite de 50) (décision du 22 décembre 1995).

Spécialité dénommée ALMAPNEUMOL 5 p. 100 (0,5 g/10 mb),
solution buvable en récipient unidose :

Laboratoires Gifrer Barbezatl

Composition : carbocistéine 0,5 g, pour un récipient unidose de
10 ml. - AMM. n*= 339 751.2 (10 flacons unidose de 10 ml
[PVC]); 3397529 (15 flacons unidose de 10 ml [PVC));
339753.5 (20 flacons unidose de 10 ml [PV C]) (décision du
22 décembre 1995).

Spécialité dénommée ALMIDE 0,1 p. 100 {0,712 mg/0,4 ml), col-
Iyre en récipient unidose :

Laboratoires Alcon.

Composition : lodoxamide lromélamol (1) 0,712 mg, pour un
récipient unidose de 0,4 ml; (1) Equivalent 4 0,1 pour cent
oo 1 mg/ml de lodoxamide. — AM.M. n* 340 017.7 (0.4 ml
en récipient unidose |PE] ; boite de 10); 340 018.3 (0,4 ml
en récipient unidose [PE]; boile de 20) ; 340 020.8 (0,4 ml
en récipient unidose [PE]; boile de 30); 340021.4 (0,4 ml
en récipient unidose [PE]; boile de 60} (décision du
22 décembre 1095).

Spécialité¢ dénommée AGRAM 125 mg/5 ml, poudre pour suspen-
sion buvable en flacon :

Laboratoires Pierre Fabre Médicament.

Composition : amoxicitline tihydratée 146,19 mg; quantilé
correspondant i amoxicilline anhydre (25,00 mg, pour une
cuillere-mesure de 5 ml de suspension reconsliluée. -
AMM. n~ 339 996.5 (26,144 g en Aacon [verrc} [8 cuilléres-
mesurc] avec cuillére-mesure [polystyréne]); 3399971
(39,216 g en flacon [verre] [12 cuilléres-mesure} avec cuil-
lére-mesure [polysiyréne]) (décision du 20 décembre 1995).

Spécialité dénommée AGRAM 250 mg/S ml, poudre pour suspen-
sion buvable en {lacon :

Laboratoires Pierre Fabre Médicamendt.

Composition ; amoxicilline trihydratée 292,39 mg; quantité
comrespondant 3 amoxicilline anhydre 250,00 mg, pour une
cuillére-mesure de 5 ml de suspension reconstituée. —
AMM. n= 3399988 (26,144 g cn flacon [verre] [8 cuil-
l2res-mesure] avee cuillére-mesure [polyslyréne]) ; 339 999.4
(39,216 g en flacon [verre] [12 cuilléres-tnesure] avec cuil-
lere-mesure [polystyréne]) (décision du 20 décembre 1995).

Spécialité dénommée AGRAM 500 mg/S ml, poudre pour suspen-
sion buvable en flacon :

Laboratoires Pierre Fabre Médicament.

Composition : amoxicilline irihydratée 584,79 mg; quantité
correspondant a amoxicilline anhydre 500,00 mg, pour unc
cuillere-mesure de 5 ml de suspension reconstituée. —
AMM. n™ 340000.7 (26,144 g en flacon [verre] [8 cuil-
léres-mesure] avec cuillére-mesure [polystyréncl); 340 001.3
(39,216 g en flacon [verre] [12 cuilléres-mesure] avec cuil-
lere-mesure |polystyrénel) (décision du 20 décembre 1695).

Spécialité dénommée AGRAM 500 mg, gélules :

Laboratoires Pierre Fabre Médicament.

Composition : amoxicilline trihydratée 584,79 mg; quantité
correspondant & amoxicillinge 500,00 mg, pour une gélule. -
AMM. n= 340 003.6 (8 pélules sous plaqueltes thermofor-
mées [aluminium/PVC]); 340004.2 (10 gélules sous pla-
quetles thermoformées [aluminium/PVC]); 340 005.9
(12 gélules sous plaquettes thermolormées [aluminium/
PVC]}; 340 006.5 (16 gélules sous plagucttes thermoformées
[alumininm/PVCY) ; 559 446.4 {100 gélules sous plaqueties
thermoformées [aluminium/PVC]) {(décision du
20 décembre 1995).

Spécialité dénommée BIOCLATE 250 Ul, lyophilisat et solution
pour usage parentéral (IV):

Laboratoires Armour.

Composition : facteur VIII recombinant 250 vi, pour un flacon,
pour 10 m! de solution. — AM.M. n° 339 764.7 (Iyophilisat
en flacon [verre] + 10 ml de solution en flacon [verre] + une
double-aiguille + une seringue 3 usage unique + un set de
perfusion) (décision du 20 décembre [995).

Spécialité dénommée BIOCLATE 500 Ul, lvophilisat el solution
pour usage parentéral (IV):

Laboratoires Armour.

Composition @ facteur VIII recombinant 500 vi, pour un flacon,
pour 10 ml de solution. — AM.M. n* 339 765.3 (lvophilisat
en flacon [verre] + 10 mi de solution en flacon [verre] + une
double-aiguille + une seringue 3 usage unique + un set de
perfusion) {décision du 20 décembre 1995).

Spécialité dénommée BIOCLATE 1000 Ul, lyophilisat et solution
pour usage parentéral (IV):

Laboratoires Armour.

Composition : facteur VIII recombinant 1000 ui, pour un fla-
con, pour 10 ml de solution. - AMM. n° 339767.6 (Iyo-
philisat en flacon [verre] + 10 ml de solution en {lacon
[verre] + une double-aiguille + une seringue 4 usage unique
+ un setl de perfusion) {décision du 20 décembre 1995).

Spécialité dénommée BIONOLYTE G5 PERFUFLEX, solulion
injectable pour perfusion en poche :
Laboraloires Baxter S.A.
Composition : chlorure de potassium 0,2 g ; chlorure de sodium
0,4 g ; glucose monohydraté 5,5 g ; quantité comespondant a
glucose anhydre 5,0 g, powr 100 ml. — AMM. n= 559 415.1
(250 ml en poche [PVC PL 146.3 VIAFLEX]); 559 416.8
(500 mi en poche [PVC PL 1463 VIAFLEX]); 5594174
{1 000 mk en poche [PVC PL 146.3 VIAFLEX]) (décision du
20 décembre 1995).
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Spécialité¢ dénommée BIONOLYTE G10 PERFUFLEX, solution
injectable pour perfusion en poche ;

Laboratoires Baxter S.A.

Composilion : glucose monohydralé 11,00 g quantité corres-
pondant & glucose anhydre 10,00 g chlorure de sodium
0,40 p; chlorure de potassium 020 g, pour 100 ml -
AMM. n* 5594180 (250 ml en poche [PVC PL 146.3
VIAFLEX]); 559 419.7 (500 ml en poche [PYC PL 146.3
VIAFLEX]}): 559 420.5 (1000 ml en poche [PVC PL 146.3
VIAFLEX]} (décision du 20 décembre 1995).

Spécialité dénommée BRUFEN LP 800 mg, comprimé pelliculé a
libéralton prolongée :

Laboratoires Knoll France.

Composition : ibuproféne 800 mg, pour un comprimé pelli-
culé. — AM.M. n~ 3399847 (30 comprimés sous plaqueltes
thermoformées [PVC/PVDC aluminium]) ; 3399853
(60 comprimés scus plaqueltes thermoformées [PVC/PVDC -
aluminium]) (décision du 20 décembre 1995).

Spécialité dénomméec CALYEAST, comprimé :

Laboratoires Bergrin.

Composition : chlorure de calcium 25,0 mg ; gluconale de cal-
cium 25,0 mg ; glucoheptonate de calcium 25,0 mg ; laclate
de calcium pentahydraté 25,0 mg: carbonate de calcium
5884 mg ; levure (saccharomycés cerevisiae) 15,0 mg, pour
un comprimé. — AMM. n* 339 987.6 (60 comprimés sous
plaquettes thermoformées [PVC/aluminium]} (décision du
20 décembre [995).

Spécialité dénominée CHLORHYDRATE DE DILTIAZEM PAN
MEDICA 25 mg, Iyophilisat pour usage parentéral {IV) en fla-
con:

Laberatoires Pan Medica.

Composition : chlorhydrate de dilttazern 25 mg, pour un lyo-
philisat. — AMM. n° 5593594 (lyophilisat en flacon
[verre] ; boile de 20) {décision du 22 décembrec [1995).

Spécialilé dénommée CHLORHYDRATE DE DILTIAZEM PAN
MEDICA 100 mg, lyophilisal pour usage parentéral (IV) en fla-
con :

Laboratoires Pan Medica.

Composition : chlorhydrate de diltiazem 100 mg, pour un lyo-

philisat. — AMM. n* 5593588 (lyophilisal en flacon
sion ¢n 22 décembre 1995)

[verre] = hoite de 20) (décisi >

Spécialité  dénommée CHLORHYDRATE DE METHADONE
ASSISTANCE PUBLIQUE HOPITAUX DE PARIS
40 mg/15 ml, sirop en récipicnt unidose.

Composition : chlorhydrate de mélhadone 40 mg, pour un réci-
pient unidose de 15 ml. — AMM. n™ 340 041.5 (15 ml en
récipient unidose [verre brun] ; boite de 1) 55¢471.9 (15 ml
cn récipient unidose [verre brun] ; boite de 70) (décision du
L8 décembre 1995).

Spécialité  dénommée CHLORHYDRATE DE METHADONE
ASSISTANCE PUBLIQUE HOPITAUX DE PARIS
60 mg/15 ml, sirop en récipient unidose assistance publique.

Composition : chlorhydrate de méthadone 60 mg, pour un réci-
pient unidose de 15 ml. ~ AMM. n* 3400421 (15 ml en
récipicnt unidose [verre brun] ; boile de 1) ; 559 473.1 (15 ml
en récipient unidose [verre brun] ;. boite de 70) (décision du
18 décembre 1995).

Spécialité dénommée CHLORHYDRATE DE TAMSULOSINE
L.P. 04 mg YAMANOUCHI PHARMA, microgranules a libé-
ration prolongée en gélule :

Laboratoires Yamanouchi Pharma.

Composition : chlorhydrate de tamsulosine 0,400 mg ; quantité
correspondant 4 tamsulosine 0,367 myg, pour une gélule. -
AMM. n° 339 981.8 (30 pélules sous plaquelte thennofor-
mée [aluminium/polypropyléne]) (décision du
20 décembre 1995).

Spécialilé dénommée CHLORURE DE POTASSIUM 7,46 p. 100
(0,746 g/10 ml) RENAUDIN, solution injectable en ampoule :

Laboratoires Renaudin.

Composition : chlorure de polassium 0,746 g, pour 10 ml, -
AMM. n* 5592910 (10 mi cn ampoule {verre] ; boite de
5); 3592927 (10 m! en ampoule [verre] ; boite de 10) ;
5592933 (10 ml er ampoule [verre]: boilc de 20);
5592956 (10 m! en ampoule [verre]; boile de 30);
55929062 (10 ml en ampoule [verre]; boile de 50);
559297.9 (10 ml en ampoule [verre] ; boile de 100) (déci-
sion du 12 décembre 1995}

Spécialit¢ dénommée CHLORURE DE POTASSIUM 20 p. 100
(4 g2/20 ml) RENAUDIN, solution injectable en ampoule ;
Laboratoires Renaudin.
Composilion : chlorure de potassium 4 g, pour 20 ml. -
AMM. n™ 5592985 (20 ml en ampoule [verre] ; boite de
5); 559299.1 (20 ml en ampoule [verre] ; boite de 10);
5593016 (20 ml en ampoule [verre]; boile de 20);
5593022 (20 ml en ampoule [verre]; boile de 30);
5593039 (20 ml en ampoule [verre] ; boile de 50) (décision
du 12 décembre 1995).

Spécialité dénommée CHLORURE DE SODIUM 0,9 p. 100 PER-
FUFLEX, solution injectable pour perfusion en poche :

Laboratoires Baxter 5.A.

Composition : chlorure de sodium 0.9 g, pour 100 ml -
AMM. n= 5594240 (250 ml en poche [PVC PL 1463
VIAFLEX]); 559425.7 (500 ml ¢n poche [PVC PL 146.3
VIAFLEX]); 559 426.3 (1000 m! en poche {[PVC PL 146.3
VIAFLEX]) (décision du 20 décembre 1995).

Spécialité dénommée CHLORURE DE SODIUM 09 p. 100
(0,045 g/5 ml) RENAUDIN, solution injectable en ampoule :
Laboratoires Renaudin.
Composition : chlerure de sodium 0,045 g, pour 5 ml. -
AMM. n™ 5594352 (5 ml en ampoule [verre] ; bolte de
5); 5594369 (5 ml en ampoule [verre]; boite de 10},
559 437.5 (5 ml en ampoule [verre] ; boite de 20) ; 559 438.1
(5 ml en ampoule [verre] ; boile de 30); 5594398 (5 ml en
ampoule [verre] ; boite de 50) ; 559 440.6 {5 ml en ampoule
[verre] ; boite de 100) (décision du 20 décembre 1995).
Spécialité dénommée CROMOGLYCATE DE SODIUM
EUROPHTA 2 p. 100, solution pour pulvérisation nasale :
Laboratoires Europhta,
Composition : cromoglycale de sodivm 2 g, pour 100 g. —
AMM. n* 339983.0 (15 m! en flacon pulvérisateur [PE])
{décision du 22 décembre 1995).

Spécialité  dénommée DEXTRION G5 LAVOISIER,
injectable (I.V.) en flacon :
Laboratoires Chaix & du Marais.
Composition : plucose anhydre 500 g; chlorure de sodium
0,20 g ; chlorure de potassium 0,15 g ; gluconate de calcivm
0,10 g, pour 100 ml. — AM.M. n*= 340 023.7 (250 ml en fla-
con [verre] ; boite de 1); 5594642 (250 ml en flacon
[verre] ; boite de 12); 3400243 (500 ml en flacon [verre] ;
boile de 1); 559 465.9 (500 ml en flacen [verre] ; boite de
12) (décision du 22 décembre 1995).
Spécialité dénommée DEXTRION GL0 LAVOISIER, solution
injectable {[.V.} en [lacon :
Laboratoires Chaix & du Marais.
Composition : glucose anhydre 10,00 g; chlorure de sodium
0,20 g ; chlorure de potassium 0,15 g; gluconate de calcium
0,10 g. pour 100 ml. - AMM. n> 340 026.6 (250 m] en fla-
con [verre] ; boile de 1); 559466.5 (250 ml en [lacon
[verre] ; boite de 12); 340 027.2 (500 ml en flacon [verre] ;
boite de 1); 5594671 (500 ml en flacon [verre] : boite de
12) (décision du 22 décembre 1995).
Spécialité dénommée EOSINE DEMEL 2 p. 100, solution pour
application locale en récipient unidose :
Laboratoires Coopération pharmaceutique frangaise.
Composition : éosing disodique 2 g, pour 100 ml. — AMM.
n 339 682.0 (I ml en récipient unidose [PE] ; boite de 15);
339683.7 (2 mi en récipient unidose [PE]; boite de 10}
(décision du 14 décembre 1995).
Spécialité  dénommée EOSINE LABORATOIRES DU MER-

CUROCHROME 2 p. 100, solution pour application locale en
flacon :

solution

Laboratoires du Mercurochrome.

Composition : éosine disodique 2 g, pour 100 ml. - AMM.
n* 339 §77.7 (60 ml en flacon [PE]); 330 678.3 (120 ml en
Nacon [PE]) ; 339 680.8 (250 ml en flacon {PE]); 339 681.4
(500 ml en flacon [PE]) {(décision du 14 décembre 1995).

Spécialité dénommée ERECNOS 10 mg/l ml, lyophilisat et solu-
tion pour usage parentéral (voie intra-caverneuse) en seringue pré-
remplie :

Laboratoires Debat.

Compasition ; chlorhydrate de moxisylyte 10,00 mg; quantité
correspondant 3 moxisylyte 8,85 g, pour un lyophilisat,
pour 1 ml de solution, pour une seringue pré-remplie 2 deux
compartiments. — AM.M. n™ 339 900.8 (10 mg en seringue
pré-remplie {verre] 3 deux compartiments monlée avec
aiguille ; boite de 1); 3399014 (10 mg en seringue pré-
remplie [veire] & deux compartiments monltée avec aiguille ;
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