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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

AEMPS

LISTADO DE MEDICAMENTOS afectados por la Decisiéon de Ejecucion de la Comision (2025)6251 del 8 de
septiembre de 2025, relativa a las autorizaciones de comercializacién, en el marco del articulo 31de la
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de los medicamentos para uso humano

“Medicamentos para uso sistémico que contienen azitromicina”

(N° EMA: EMEA/H/A-31/1532)

Fecha de publicacion: XX de septiembre de 2025

AZITROMICINA

65643 ARATRO 200 mg/5 ml POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN FRASCO EFG ARAFARMA GROUP S A.
65642 ARATRO 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG ARAFARMA GROUP S A.
65640 ARATRO 500 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRE EFG ARAFARMA GROUP S A.
72909 AZITROMICINA ALMUS 500 mg COMZE!}\MDOS RECUBIERTOS CON PELICULA ALMUS EARMACEUTICA SAU.
73962 AZITROMICINA ALTAN 500 mg POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG | ALTAN PHARMACEUTICALS SA
65752 AZITROMICINA ALTER 500 mg COM PERFIEAIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA LABORATORIOS ALTER SA.
65753 AZITROMICINA ALTER 500 mg GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL EFG LABORATORIOS ALTER S.A.
77692 AZITROMICINA ARISTO 500 MG COMIEEI(;\/IIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA ARISTO PHARMA IBERIA S.L.
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AZITROMICINA ARISTOGEN 500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

88811 PELICULA EEG ARISTO PHARMA GMBH
AZITROMICINA AUROVITAS 500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
81428 PELICULA EEG AUROVITAS SPAIN, S AU.
65606 AZITROMICINA AUXIL 500 mg COM Plsl_ll\éllDOS RECUBIERTOS CON PELICULA AUXILTO HEALTHCARE GMBH
65600 AZITROMICINA CINFA 500 mg COM PERFIL\;/IIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA LABORATORIOS CINEA SA.
65601 AZITROMICINA CINFA 500 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EFG LABORATORIOS CINFA S.A.
76718 AZITROMICINA COMBIX 500 MG COMEECI;MIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA LABORATORIOS COMBIX S.LU.
73597 AZITROMICINA JUBILANT 500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON JUBILANT PHARMACEUTICALS
PELICULA EFG
65549 AZITROMICINA KERN PHARMA 200 mEgF/g ml POLVO PARA SUSPENSION ORAL KERN PHARMA S.L.
65544 AZITROMICINA KERN PHARMA 250 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN KERN PHARMA S.L.
SOBRE EFG
AZITROMICINA KERN PHARMA 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
65546 PELICULA EEG KERN PHARMAS.L.
65550 AZITROMICINA KERN PHARMA 500 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN KERN PHARMA S.L.
SOBRE EFG
AZITROMICINA KORHISPANA 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
65614 PELICULA EEG KORHISPANAS.L.
78906 AZITROMICINA KRKA 250 MG COM p|§||:[\éIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA KRKA D.D. NOVO MESTO
78907 AZITROMICINA KRKA 500 MG COM pER||:'\é|DOS RECUBIERTOS CON PELICULA KRKA D.D. NOVO MESTO
65634 AZITROMICINA MABO 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA MABO FARMA S.A.

EFG
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AZITROMICINA NORMON 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

66065 PELICULA EEG LABORATORIOS NORMON S.A.
66068 AZITROMICINA NORMON 500 mg POII_E\lég PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRE LABORATORIOS NORMON S.A.
65748 AZITROMICINA PENSA 500 mg COMITEF;ICIS/IIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA TOWA PHARMACEUTICAL SA.
65749 AZITROMICINA PENSA 500 mg GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL EFG TOWA PHARMACEUTICAL S.A.
78030 AZITROMICINA PENSA PHARMA 500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON TOWA PHARMACEUTICAL SA.
PELICULA EFG
70534 AZITROMICINA QUALIGEN 200 mg/ 5 ml POLVO PARA SUSPENSION ORAL EFG NEURAXPHARM SPAIN S.L.
AZITROMICINA QUALIGEN 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
70533 PELICULA EEG NEURAXPHARM SPAIN S.L.
77507 AZITROMICINA RATIO 500 MG COM PSFIEAIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA TEVA PHARMA S.LU.
7180 AZITROMICINA SANDOZ 200 MG/5 ML POLVO PARA SUSPENSION ORAL EFG SANDOZ FARMACEUTICA S.A.
65638 AZITROMICINA SANDOZ 500 MG COM;&_';MIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA SANDOZ FARMACEUTICA SA.
65547 AZITROMICINA STADA 500 mg COMFI;F;ICI\;/IIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA LABORATORIO STADA S.L
SUN PHARMACEUTICAL
70190 AZITROMICINA SUN 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG INDUSTRIES (EUROPE) BV,
65618 AZITROMICINA TARBIS 250 mg POL\é(;CI;DARA SUSPENSION ORAL EN SOBRE TARBIS EARMA S.L.
65617 AZITROMICINA TARBIS 40 mg/ml POL\E/I(:)GPARA SUSPENSION ORAL EN FRASCO TARBIS FARMA S.L.
65615 AZITROMICINA TARBIS 500 mg COMFEIFig\/IIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA TARBIS FARMA S.L.
65616 AZITROMICINA TARBIS 500 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRE TARBIS FARMA S.L.
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AZITROMICINA TECNIGEN 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON

TECNIMEDE ESPANA INDUSTRIA

72306 PELICULA EFG FARMACEUTICA S.A.(Espana)

85006 AZITROMICINA TECNIGEN 500 MG POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION | TECNIMEDE ESPANA INDUSTRIA
EFG FARMACEUTICA S.A.(Espana)

69516 AZITROMICINA TEVA 200 mg/5ml POLVO PARA SUSPENSION ORAL EFG TEVA PHARMA S.L.U.

67335 AZITROMICINA TEVA 250 mg COMPE::héIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA TEVA PHARMA S.LU.

67340 AZITROMICINA TEVA 500 mg COM PII;QII:héIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA TEVA PHARMA S.LU.

82365 AZITROMICINA TEVAGEN 250 MG COMPRIMIDOS DISPERSABLES TEVA PHARMA S.L.U.

82366 AZITROMICINA TEVAGEN 500 MG COMPRIMIDOS DISPERSABLES EFG TEVA PHARMA S.L.U.

65714 AZITROMICINA VEGAL 500 mg COMFI’EI:IQ:ICI;J/HDOS RECUBIERTOS CON PELICULA VEGAL EARMACEUTICA S.L.

65562 AZITROMICINA VIATRIS 200 MG/5 ML POLVO PARA SUSPENSION ORAL EFG VIATRIS PH@RLI\{IJACEUTICALS

65557 AZITROMICINA VIATRIS 500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA VIATRIS PHARMACEUTICALS
EFG S.L.U.

INDUSTRIA QUIMICAY

65621 AZITROMICINA VIR 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG EARMACEUTICA VIR SA.

60065 ZITROMAX 1000 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRE PFIZER S.L.

59615 ZITROMAX 200 mg/5 ml POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN FRASCO PFIZER S.L.

59616 ZITROMAX 250 mg CAPSULAS DURAS PFIZER S.L.

59620 ZITROMAX 250 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRE PFIZER S.L.

61272 ZITROMAX 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA PFIZER S.L.

04834 ZITROMAX 500 mg POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION PFIZER S.L.
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60066

ZITROMAX 500 mg POLVO PARA SUSPENSION ORAL EN SOBRE

PFIZER S.L.
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