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o En esta nota informativa se enumeran los nuevos medicamentos de los que el CMH
informé favorablemente en su udltima reunion

o La préxima reunion del CMH tendra lugar el 14 de abril de 2026

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) se reunié por teleconferencia el pasado dia 17 de marzo de 2026. En dicha

Vién se informd favorablemente sobre los nuevos medicamentos abajo mencionados. Esta relacion no
{? 2 caracter definitivo ni vinculante.

juiente encuentro del CMH tendra lugar el 14 de abril de 2026.
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»dicamentos genéricos con denominacion oficial espainola
OE)
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Apixaban Vivanta 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Apixaban Vivanta 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

o Apremilast Aurovitas Spain 10 mg + 20 mg + 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

o Apremilast Aurovitas Spain 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

o Apremilast Reig Jofre 10 mg + 20 mg + 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
o Apremilast Reig Jofre 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

o Aripiprazol Combix 1 mg/ml solucién oral EFG

o Cisatracurio Noridem 2 mg/ml solucién inyectable y para perfusién EFG

o Citicolina Pharmacare 1000 mg solucién oral EFG

o Dexketoprofeno Alenicum 25 mg solucién oral EFG

o Enzalutamida Teva 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

o Enzalutamida Teva 80 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

o Fosfomicina Aurovitas 3 g granulado para solucién oral en sobres EFG

o Gadobutrol Farmak 1 mmol/ml solucién inyectable EFG
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Gadobutrol Farmak 1T mmol/ml solucién inyectable en jeringa precargada EFG
Ibuprofeno Stadafarma 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Levetiracetam Kalceks 100 mg/ml concentrado para solucién para perfusion EFG
Levofloxacino Basi 5 mg/ml solucién para perfusion EFG

Linagliptina Cinfa 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Linagliptina Dr Reddys 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Linagliptina Macleods 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Linagliptina Vivanta 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Macitentan Tecnigen 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Quetiapina Gobens 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Quetiapina Normon 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sacubitrilo/Valsartan Alter 24 mg/26 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sacubitrilo/Valsartan Alter 49 mg/51 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sacubitrilo/Valsartan Alter 97 mg/103 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sacubitrilo/Valsartan Egis 24 mg/26 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sacubitrilo/Valsartan Egis 49 mg/51 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sacubitrilo/Valsartan Egis 97 mg/103 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Safinamida Teva 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Safinamida Teva 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Vortioxetina Tarbis 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Vortioxetina Tarbis 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Vortioxetina Tarbis 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Vortioxetina Tarbis 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Medicamentos genéricos con marca

Akitex 1 mg/ml solucién oral EFG (Aripiprazol) Laboratorios Combix S.L.U.

Bidcor 24 mg/26 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Sacubitrilo Sodio, Valsartan
Disodio) Laboratorios Alter S.A.

Bidcor 49 mg/51 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Sacubitrilo Sodio, Valsartan
Disodio) Laboratorios Alter S.A.

Bidcor 97 mg/103 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Sacubitrilo Sodio,
Valsartan Disodio) Laboratorios Alter S.A.

Dabweld 75 mg capsulas duras EFG (Dabigatran Etexilato Mesilato) Welding GmbH & Co. KG
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Dabweld 110 mg capsulas duras EFG (Dabigatran Etexilato Mesilato) Welding GmbH & Co. KG

Dabweld 150 mg capsulas duras EFG (Dabigatran Etexilato Mesilato) Welding GmbH & Co.
KG

Elmardya 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Rivaroxaban) Pharmathen S.A.
Elmardya 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Rivaroxaban) Pharmathen S.A.
Elmardya 15 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Rivaroxaban) Pharmathen S.A.

Elmardya 15 + 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Rivaroxaban, Rivaroxaban)
Pharmathen S.A.

Elmardya 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG (Rivaroxaban) Pharmathen S.A.
Mentrova 1 mg/ml solucién oral EFG (Aripiprazol) Adventia Pharma S.L.

Xelltempra 350 mg polvo para solucién inyectable y para perfusién EFG (Daptomicina) Xellia

Pharmaceuticals ApS

Xelltempra 500 mg polvo para solucién inyectable y para perfusiéon EFG (Daptomicina) Xellia

Pharmaceuticals ApS

ros medicamentos

Buscopresc 10 mg comprimidos recubiertos (Butilescopolamina Bromuro) Opella
Healthcare Spain S.L.

Clindamicina/Peréxido de Benzoilo Aspire 10 mg/g + 50 mg/g gel

Diavorin 6 mg/ml solucién inyectable en pluma precargada (Liraglutida) Biocon Pharma
Malta | Limited

Eleus 0,5 mg/ml colirio en emulsién en envase unidosis (Clobetasol Propionato) Laboratorios
Salvat S.A.

Icalziss 340 mmol/I solucién para perfusién (Calcio Cloruro Dihidrato) Vantive Belgium
Liraglutida Dr. Reddys 6 mg/ml solucién inyectable en pluma precargada

Meropenem Qilu 2 g polvo para solucién inyectable y para perfusion

Quetiapina Normon 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Riastap 2 g polvo para solucién inyectable y para perfusién (Fibrinogeno Humano) CSL
Behring GmbH

Sitavig 50 mg comprimidos bucales mucoadhesivos (Aciclovir) Vectans Pharma

Syntragut 40 microgramos/ml + 5 mg/ml colirio en solucién en envase unidosis (Travoprost,
Timolol Maleato) OmniVision GmbH

Vesiculture 30 mg/vial polvo para suspensidon intravesical (Bacilo Calmette-Guerin, Cepa
Danesa 1331, Vivo Atenuado) Aj Vaccines A/S
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o Viaflo Plasmalyte 148 y Glucosa 5% solucién para perfusién (Sodio Cloruro, Cloruro de
Potasio, Gluconato Sodio, Magnesio Cloruro Hexahidrato, Acetato Sodio Trihidrato, Glucosa
Monohidrato) Baxter S.L.
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