aNSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 11 JUIL. 2016
Portant modification au répertoire des groupes
génériques mentionné a I’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique

Le directeur général de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5121-1, L. 5121-10, R. 5121-5 et

suivants ;
Vu la décision du 12 mars 2010 modifiée portant inscription au répertoire des groupes
génériques mentionné a I’article R.5121-5 du Code de la Santé Publique ;

DECIDE :

Art. 1*" — L’annexe | du répertoire des groupes génériques, tel que fixé par la décision du
12 mars 2010 susvisée est modifiée comme suit :

l. CREATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Dénomination commune : LEVONORGESTREL

Voie orale

Groupe générique : LEVONORGESTREL 1500 microgrammes - LEVONORGESTREL BIOGARAN
1500 microgrammes, comprimé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R LEVONORGESTREL BIOGARAN 1500 | Lactose.

microgrammes, comprimé,

MEDIMPEX UK LTD,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
G LEVOSOLO 1500 microgrammes, comprimeé, Lactose.
MAJORELLE Luxembourg SOPARFI,
LABORATOIRES MAJORELLE - PARIS
(exploitant).




Dénomination commune : VORICONAZOLE

\Voie orale

Groupe générigue : VORICONAZOLE 200 mg - VFEND 200 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R VFEND 200 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
PFIZER LTD,

PFIZER - PARIS (exploitant).
G VORICONAZOLE OHRE PHARMA 200 mg, | Lactose.
comprimé pelliculé,
OHRE PHARMA.

G VORICONAZOLE PFIZER 200 mg, comprimé | Lactose.
pelliculé,

PFIZER HOLDING FRANCE,

PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).
G VORICONAZOLE SANDOZ 200 mg, comprimé | Lactose.
pelliculé,

SANDOZ.

Dénomination commune : VORICONAZOLE

Voie orale

Groupe générigue : VORICONAZOLE 50 mg - VFEND 50 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R VFEND 50 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
PFIZER LTD,

PFIZER - PARIS (exploitant).
G VORICONAZOLE OHRE PHARMA 50 mg, | Lactose.
comprimé pelliculé,
OHRE PHARMA.
G VORICONAZOLE PFIZER 50 mg, comprimé | Lactose.
pelliculé,

PFIZER HOLDING FRANCE,

PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).
G VORICONAZOLE SANDOZ 50 mg, comprimé | Lactose.
pelliculé,
SANDOZ.

Dénomination commune : VORICONAZOLE

Voie orale

Groupe générique : VORICONAZOLE 40 mg pour 1 mL - VFEND 40 mg/ml, poudre pour suspension
buvable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R VFEND 40 mg/ml, poudre pour suspension buvable, | Saccharose.
PFIZER LTD,

PFIZER - PARIS (exploitant).
G VORICONAZOLE PFIZER 40 mg/mL, poudre pour | Saccharose.
suspension buvable,

PFIZER HOLDING FRANCE,

PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).




1. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ISOSORBIDE (DINITRATE D') 20 mg - LANGORAN LP 20 mg, gélule a libération
prolongée.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DINITRATE D'ISOSORBIDE MYLAN L.P. 20 mg, | Lactose,

gélule a libération prolongée, Saccharose.

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : ACIDE FOLIQUE 5 mg - SPECIAFOLDINE 5 mg, comprimé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R SPECIAFOLDINE 5 mg, comprimé,
MERUS LABS LUXCO S.aR.L.,
SERB - PARIS (exploitant).

Groupe genérigque : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE
4 mg/sml - ZOMETA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACIDE ZOLEDRONIQUE PANPHARMA 4 mg/5
ml, solution a diluer pour perfusion,

CLARIS LIFESCIENCES (UK) LIMITED,
PANPHARMA - LUITRE (exploitant).

Groupe générique : ALPROSTADIL 0,5 mg/ml - PROSTINE VR 0,5 mg/ml, solution injectable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R PROSTINE VR 0,5 mg/ml, solution injectable,
PFIZER HOLDING FRANCE,

PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : AMOXICILLINE 125 mg/5 ml - CLAMOXYL 125 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'



Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

AMOXICILLINE BIOGARAN 125 mg/5 ml, poudre
pour suspension buvable en flacon,

Laboratoire GLAXOSMITHKLINE,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Aspartam,
Maltodextrine,
Sodium.

Groupe générique : AMOXICILLINE 250 mg/5 ml - CLAMOXYL 250 mg/5 ml, poudre pour suspension

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

AMOXICILLINE BIOGARAN 250 mg/5 ml, poudre
pour suspension buvable,

Laboratoire GLAXOSMITHKLINE,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Aspartam,
Benzoate de sodium,
Maltodextrine.

Groupe générique : AMOXICILLINE 500 mg/5 ml - CLAMOXY L 500 mg/5 ml, poudre pour suspension

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

AMOXICILLINE BIOGARAN 500 mg/5 ml, poudre
pour suspension buvable,

Laboratoire GLAXOSMITHKLINE,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Aspartam,
Benzoate de sodium,
Maltodextrine.

Groupe générique : ANASTROZOLE 1 mg - ARIMIDEX 1 mg, comprimé pelliculé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ARIMIDEX 1 mg, comprimé pelliculé,
ASTRAZENECA,
ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : ATENOLOL 50 mg - TENORMINE 50 mg, comprimé pelliculé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

TENORMINE 50 mg, comprimé pelliculé sécable,
ASTRAZENECA,
ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).




Groupe générique : ATENOLOL 100 mg - TENORMINE 100 mg, comprimé enrobé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R TENORMINE 100 mg, comprimé enrobé sécable,
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : BICALUTAMIDE 50 mg - CASODEX 50 mg, comprimé enrobé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R CASODEX 50 mg, comprimé enrobé, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : BRINZOLAMIDE 10 mg/mL - AZOPT 10 mg/ml, collyre en suspension

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G BRINZOLAMIDE PHARMATHEN 10 mg/ml, | Chlorure de benzalkonium.
collyre en suspension,
PHARMATHEN SA,
PHARMATHEN SA - PALLINI (exploitant).

Groupe générique : BUDESONIDE 0,50 mg/2 ml - PULMICORT 0,50 mg/2 ml, suspension pour
inhalation par nébuliseur en récipient unidose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R PULMICORT 0,50 mg/2 ml, suspension pour
inhalation par nébuliseur en récipient unidose,
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : BUDESONIDE 1mg/2 ml - PULMICORT 1mg/2 ml, suspension pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R PULMICORT 1 mg/2 ml, suspension pour inhalation
par nébuliseur en récipient unidose,
ASTRAZENECA,




ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : BUDESONIDE 64 microgrammes/dose - RHINOCORT 64 microgrammes/dose,
suspension pour pulvérisation nasale

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R RHINOCORT 64 microgrammes/dose, suspension | Sorbate de potassium.
pour pulvérisation nasale,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 4 mg - ATACAND 4 mg, comprimé sécable -
KENZEN 4 mg, comprimé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ATACAND 4 mg, comprimé sécable, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg - ATACAND 8 mg, comprimé sécable -
KENZEN 8 mg, comprimé sécable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ATACAND 8 mg, comprimé sécable, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg - ATACAND 16 mg, comprimé sécable -
KENZEN 16 mg, comprimé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ATACAND 16 mg, comprimé sécable, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 32 mg - ATACAND 32 mg, comprimé sécable -
KENZEN 32 mg, comprimé sécable.




""La spécialité pharmaceutique ci-apreés est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ATACAND 32 mg, comprimé sécable, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg -
HYTACAND 8 mg/12,5 mg, comprimé - COKENZEN 8 mg/12,5 mg, comprimé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R HYTACAND 8 mg/12,5 mg, comprimé, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg -
HYTACAND 16 mg/12,5 mg, comprimé - COKENZEN 16 mg/12,5 mg, comprimé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R HYTACAND 16 mg/12,5 mg, comprimé, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : CICLOPIROX 8 % - MYCOSTER 8 POUR CENT, solution filmogéne pour
application locale en flacon.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CICLOPIROX TEVA 8 %, vernis a ongles
médicamenteux,

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : CROMOGLICATE DE SODIUM 2 % - OPTICRON UNIDOSE, collyre en récipient
unidose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DOLIALLERGIE CROMOGLICATE DE SODIUM
2 %, collyre en solution en récipient unidose,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SANOFI AVENTIS FRANCE,

SANOFI AVENTIS FRANCE - PARIS (exploitant).




Groupe générique : DOCETAXEL TRIHYDRATE équivalant 2 20 mg/1 ml DOCETAXEL - TAXOTERE
20 mg/1 ml, solution a diluer _pour perfusion.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DOCETAXEL SEACROSS 20 mg/ml, solution a | Ethanol.

diluer pour perfusion,

SEACROSS PHARMACEUTICALS LTD,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe genérique : DULOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 DULOXETINE 30 mg -
CYMBALTA 30 mg, gélule gastro-résistante

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DULOXETINE MYLAN PHARMA 30 mg, gélule | Saccharose.
gastro-résistante,

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : DULOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 DULOXETINE 60 mg -
CYMBALTA 60 mg, gélule gastro-résistante

""La specialité pharmaceutique ci-apres est ajoutee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DULOXETINE MYLAN PHARMA 60 mg, gélule | Saccharose.
gastro-résistante,

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : ESOMEPRAZOLE MAGNESIUM TRIHYDRATE équivalant 8 ESOMEPRAZOLE 20
mg - INEXIUM 20 mg, comprimé gastro-résistant.

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
S ESOMEPRAZOLE MEDIPHA 20 mg, gélule gastro-
résistante,

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

S ESOMEPRAZOLE QUALIFARMA 20 mg, gélule
gastro-résistante,

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).




""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R INEXIUM 20 mg, comprimé gastro-résistant, Saccharose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : ESOMEPRAZOLE MAGNESIUM TRIHYDRATE équivalant 8 ESOMEPRAZOLE 40
mg - INEXIUM 40 mg, comprimé gastro-résistant.

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
S ESOMEPRAZOLE MEDIPHA 40 mg, gélule gastro-
résistante,

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

S ESOMEPRAZOLE QUALIFARMA 40 mg, gélule
gastro-résistante,

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R INEXIUM 40 mg, comprimé gastro-résistant, Saccharose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générigque : ESOMEPRAZOLE SODIQUE équivalant 8 ESOMEPRAZOLE 40 mg - INEXIUM 40
mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R INEXIUM 40 mg, poudre pour solution injectable ou
pour perfusion,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : FELODIPINE 5 mg - FLODIL L.P. 5 mg, comprimé enrobé a libération prolongée.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R FLODIL L.P. 5 mg, comprimé enrobé a libération | Huile de ricin,

prolongée, Lactose.

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : FLECAINIDE (ACETATE DE) 100 mg — FLECAINE 100 mg, comprimé
sécable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimeée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FLECAINIDE MYLAN PHARMA 100 mg,
comprimé sécable,

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : FOSFOMYCINE TROMETAMOL équivalant 8 FOSFOMYCINE 3 g - MONURIL 3
g, granulés pour solution buvable en sachet. - URIDOZ ADULTES 3 g, granulé pour solution buvable en
sachet.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FOSFOMYCINE BIOGARAN 3 g, granulés pour | Saccharose.

solution buvable en sachet,

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : IBANDRONATE MONOSODIQUE MONOHYDRATE équivalant &8 ACIDE
IBANDRONIQUE 150 mg - BONVIVA 150 mg, comprimé pelliculé.

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACIDE IBANDRONIQUE GENTHON 150 mg, | Lactose.

comprimé pelliculé,

Laboratoires GENTHON BV,

GENTHON BV - NIJMEGEN (exploitant).

G ACIDE IBANDRONIQUE SYNTHON 150 mg, | Lactose.
comprimé pelliculé,

SYNTHON BV,

SYNTHON BV - NIJMEGEN (exploitant).

Groupe générique . IMATINIB (MESILATE D') équivalant a IMATINIB 100 mg - GLIVEC 100 mg,
comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IMATINIB TEVA 100 mg, comprimé pelliculé,
TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe genérique : IMATINIB (MESILATE D') équivalant 8 IMATINIB 400 mg - GLIVEC 400 mg,
comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IMATINIB TEVA 400 mg, comprimé pelliculé,
TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 75 mg - APROVEL 75 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN EVOLUGEN 75 mg, comprimé | Lactose.

pelliculé,

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 150 mg - APROVEL 150 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN EVOLUGEN 150 mg, comprimé | Lactose.

pelliculé,

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 300 mg - APROVEL 300 mg, comprimé pelliculé

""La specialité pharmaceutique ci-apres est ajoutéee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN EVOLUGEN 300 mg, comprimé | Lactose.

pelliculé,

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 150 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL 150
mg/12,5 mg, comprimé pelliculé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE Lactose.

EVOLUGEN PHARMA 150 mg/12,5 mg, comprimé
pelliculé,
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EVOLUPHARM,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 300 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL 300
mg/12,5 mg, comprimé pelliculé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE Lactose.

EVOLUGEN PHARMA 300 mg/12,5 mg, comprimé
pelliculé,

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 300 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - COAPROVEL 300
mg/25 mg, comprimé pelliculé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE Lactose.

EVOLUGEN PHARMA 300 mg/25 mg, comprimé
pelliculé,

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : LIDOCAINE (CHLORHYDRATE DE) 2 % - XYLOCAINE 2 % SANS
CONSERVATEUR, solution injectable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R XYLOCAINE 20 mg/ml SANS CONSERVATEUR, | Sodium.

solution injectable,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LIDOCAINE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg - XYLOCAINE 10mg/ml SANS
CONSERVATEUR, solution injectable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R XYLOCAINE 10 mg/ml SANS CONSERVATEUR, | Sodium.

solution injectable,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).




Groupe générique : LIDOCAINE (CHLORHYDRATE DE) 5 mg/ml - XYLOCAINE 5 mg/ml SANS
CONSERVATEUR, solution injectable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Excipients a effet notoire
Sodium.

Spécialités pharmaceutiques

R XYLOCAINE 5 mg/ml SANS CONSERVATEUR,
solution injectable,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : LIDOCAINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 2 LIDOCAINE 10 mg/ml +
ADRENALINE (TARTRATE D') équivalant 8 ADRENALINE 0,005 mg/ml - XYLOCAINE 10 mg/ml
ADRENALINE 0,005 mg/ml, solution injectable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Excipients a effet notoire
Métabisulfite de sodium,
Sodium.

Spécialités pharmaceutiques

R XYLOCAINE 10 mg/ml ADRENALINE 0,005
mg/ml, solution injectable,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LIDOCAINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant a LIDOCAINE 20 mg/ml +
ADRENALINE (TARTRATE D') équivalant 8 ADRENALINE 0,005 mg/ml - XYLOCAINE 20 mg/ml
ADRENALINE 0,005 mg/ml, solution injectable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Excipients a effet notoire
Métabisulfite de sodium,
Sodium.

Spécialités pharmaceutiques

R XYLOCAINE 20 mg/ml ADRENALINE 0,005
mg/ml, solution injectable,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LIDOCAINE 2,5 % + PRILOCAINE 2,5 % - EMLA 5 POUR CENT, créme.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

EMLA 5 POUR CENT, créme,
ASTRAZENECA,
ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Hydroxystéarate
macrogolglycérol.

de

Groupe genérique : LIDOCAINE 2,5 % + PRILOCAINE 2,5 % - EMLAPATCH 5 POUR CENT,
pansement adhésif cutané

13



14

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R EMLAPATCH 5 POUR CENT, pansement adhésif | Huile de ricin.

cutané,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LINEZOLIDE 600 mg - ZYVOXID 600 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LINEZOLIDE OHRE PHARMA 600 mg, comprimé | Lactose.

pelliculé,

OHRE PHARMA.

Groupe générique : LISINOPRIL DIHYDRATE équivalant & LISINOPRIL 5 mg - PRINIVIL 5 mg,
comprimé - ZESTRIL 5 mg, comprimé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ZESTRIL 5 mg, comprimé sécable,
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LISINOPRIL DIHYDRATE équivalant & LISINOPRIL 20 mg - PRINIVIL 20 mg,
comprimé - ZESTRIL 20 mg, comprimé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ZESTRIL 20 mg, comprimé,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LISINOPRIL (DIHYDRATE) équivalant & LISINOPRIL 20 mg +
HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - PRINZIDE 20 mg/12,5 mg, comprimé sécable - ZESTORETIC 20
mg/12,5 mg, comprimé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ZESTORETIC 20 mg/12,5 mg, comprimé sécable,
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : LOPERAMIDE (CHLORHYDRATE DE) 2 mg — IMODIUM 2 mg, gélule -
IMODIUMCAPS 2 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LOPERAMIDE NOR 2 mg, gélule, Lactose.

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : MEBEVERINE (CHLORHYDRATE DE) 200 mg - DUSPATALIN 200 mg, gélule.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimeée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MEBEVERINE BIPHAR 200 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MYLAN MEDICAL SAS,

MYLAN MEDICAL SAS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : MEROPENEM TRIHYDRATE équivalant 8 MEROPENEM 500 mg - MERONEM
500 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R MERONEM 500 mg, poudre pour solution injectable | Sodium.

ou pour perfusion,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : MEROPENEM TRIHYDRATE équivalant 8 MEROPENEM 1 g - MEROPENEM 1 g,
poudre pour solution injectable ou pour perfusion.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R MERONEM 1 g, poudre pour solution injectable ou | Sodium.

pour perfusion,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique . METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 500 mg - GLUCOPHAGE 500 mg,
comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées : '

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G METFORMINE MYLAN 500 mg, comprimé
pelliculé.,

MYLAN SAS,
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MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

G METFORMINE NOR 500 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique . METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 850 mg - GLUCOPHAGE 850 mg,
comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G METFORMINE MYLAN 850 mg, comprimé

pelliculé,

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 1000 mg - GLUCOPHAGE 1000
mg, comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G METFORMINE MYLAN 1000 mg, comprimé
pelliculé sécable,

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

G METFORMINE SET 1000 mg, comprimé pelliculé
sécable,

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : METOPROLOL (TARTRATE DE) 100 mg - LOPRESSOR 100 mg, comprimé
pelliculé sécable - SELOKEN 100 mg, comprimé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R SELOKEN 100 mg, comprimé sécable, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : MINOCYCLINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 MINOCYCLINE 100 mg -
MYNOCINE 100 mg, gélule.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R MYNOCINE 100 mg, gélule,
LABORATOIRE X.O,

EURODEP - MITRY MORY (exploitant).




Groupe générique : MOLSIDOMINE 2 mg - CORVASAL 2 mg, comprimé sécable

""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MOLSIDOMINE NOR 2 mg, comprimé sécable, Lactose.
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
G MOLSIDOMINE RATIOPHARM 2 mg, comprimé | Lactose.
sécable,

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : MOLSIDOMINE 4 mg - CORVASAL 4 mg, comprimé sécable

""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées : '

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MOLSIDOMINE NOR 4 mg, comprimé sécable, Lactose.
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
G MOLSIDOMINE RATIOPHARM 4 mg, comprimé | Lactose.
sécable,

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : NORFLOXACINE 400 mg - NOROXINE 400 mg, comprimé enrobg.

"Le statut de I'AMM de cette spécialité est modifié : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NOROXINE 400 mg, comprimé enrobé,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée),
MSD France,

MSD FRANCE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : OMEPRAZOLE 10 mg - MOPRAL 10 mg, gélule gastro-résistante - ZOLTUM 10
mg, gélule gastro-résistante

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R MOPRAL 10 mg, gélule gastro-résistante, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

R ZOLTUM 10 mg, gélule gastro-résistante, Lactose.
ASTRAZENECA,
ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : OMEPRAZOLE 20 mg - MOPRAL 20 mg, gélule gastro-résistante - ZOLTUM 20
mg, gélule gastro-résistante

17
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""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées : ™'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R MOPRAL 20 mg, gélule gastro-résistante, Lactose.
ASTRAZENECA,
ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).
R ZOLTUM 20 mg, gélule gastro-résistante, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : PROPOFOL 10 mg/mL - DIPRIVAN 200 mg/20 ml, émulsion injectable (1V) en
ampoule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R DIPRIVAN 200 mg/20 ml, émulsion injectable (1) | Huile de soja raffinée,

en ampoule, Hydroxyde de sodium.

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : PROPRANOLOL (CHLORHYDRATE DE) 40 mg - AVLOCARDYL 40 mg,
comprime sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R AVLOCARDYL 40 mg, comprimé sécable,
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : QUETIAPINE (FUMARATE DE) équivalant 8 QUETIAPINE 50 mg - XEROQUEL
LP 50 mg, comprimé a libération prolongée

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G QUETIAPINE ARROW LP 50 mg, comprimé a | Lactose.

libération prolongée,

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R XEROQUEL LP 50 mg, comprimé a libération | Lactose.

prolongée,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : QUETIAPINE (FUMARATE DE) équivalant 8 QUETIAPINE 300 mg - XEROQUEL
LP 300 mg, comprimé a libération prolongée

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R XEROQUEL LP 300 mg, comprimé a libération | Lactose.

prolongée,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : QUETIAPINE (FUMARATE DE) équivalant 8 QUETIAPINE 400 mg - XEROQUEL
LP 400 mg, comprimé a libération prolongée

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R XEROQUEL LP 400 mg, comprimé a libération | Lactose.

prolongée,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ROPIVACAINE (CHLORHYDRATE DE) 2 mg/ml - NAROPEINE 2 mg/ml, solution
injectable en ampoule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NAROPEINE 2 mg/ml, solution injectable en | Sodium.

ampoule,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ROPIVACAINE (CHLORHYDRATE DE) 7,5 mg/ml - NAROPEINE 7,5 mg/ml,
solution injectable en ampoule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NAROPEINE 7,5 mg/ml, solution injectable en | Sodium.

ampoule,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ROPIVACAINE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg/ml - NAROPEINE 10 mg/m,
solution injectable en ampoule.
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NAROPEINE 10 mg/ml, solution injectable en | Sodium.

ampoule,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : ROPIVACAINE (CHLORHYDRATE DE) 2 mg/ml - NAROPEINE 2 mg/ml, solution
injectable en poche.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NAROPEINE 2 mg/ml, solution injectable en poche, | Sodium.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ROPIVACAINE (CHLORHYDRATE DE) 5 mg/ml - NAROPEINE 5 mg/ml, solution
injectable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NAROPEINE 5 mg/ml, solution injectable, Sodium.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 2 ROSUVASTATINE 5 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 5 mg - CRESTOR 5 mg, comprimé

pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R CRESTOR 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 10 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 10 mg - CRESTOR 10 mg, comprimé

pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R CRESTOR 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 20 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 20 mg - CRESTOR 20 mg, comprimé

pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R CRESTOR 20 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : TAMOXIFENE (CITRATE DE) équivalant a TAMOXIFENE 10 mg - NOLVADEX 10
mg, comprimé pelliculé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NOLVADEX 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : TAMOXIFENE (CITRATE DE) équivalant 8 TAMOXIFENE 20 mg - NOLVADEX 20
mg,_comprimé enrobé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NOLVADEX 20 mg, comprimé enrobé, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : TERBUTALINE (SULFATE DE) 5 mg/2 ml - BRICANYL 5 mg/2 ml, solution pour
inhalation par nébuliseur en récipient unidose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R BRICANYL 5 mg/2 ml, solution pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose,

ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : VANCOMYCINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VANCOMYCINE 500 mq -
VANCOCINE 500 mg IV, poudre pour solution injectable (1V).




22
""La spécialité pharmaceutique ci-apreés est ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G VANCOMYCINE TEVA 500 mg, poudre pour
solution a diluer pour perfusion,

TEVA SANTE,

Non désigné (exploitant).

Groupe genérique : VANCOMYCINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VANCOMYCINE 1 g -
VANCOCINE 1 g, poudre pour solution injectable (1V).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G VANCOMYCINETEVA 1000 mg, poudre pour
solution a diluer pour perfusion,

TEVA SANTE,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : VORICONAZOLE 200 mg - VFEND 200 mg, poudre pour solution pour perfusion

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G VORICONAZOLE ARROW 200 mg, poudre pour | Sodium.

solution pour perfusion,

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

G VORICONAZOLE PFIZER 200 mg, poudre pour | Sodium.
solution pour perfusion,

PFIZER HOLDING FRANCE,

PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

G VORICONAZOLE PHARMATHEN 200 mg, poudre | Sodium.
pour solution pour perfusion,
PHARMATHEN SA,

Non désigné (exploitant).

G VORICONAZOLE SANDOZ 200 mg, poudre pour | Sodium.
solution pour perfusion,
SANDOZ.

G VORICONAZOLE XELLIA 200 mg, poudre pour
solution pour perfusion,

XELIA PHARMACEUTICALS APS,
PANPHARMA - LUITRE (exploitant).

Groupe générique : ZOLMITRIPTAN 2,5 mg - ZOMIG 2,5 mg, comprimé pelliculé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'

| | Spécialités pharmaceutiques | Excipients & effet notoire
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R ZOMIG 2,5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ASTRAZENECA,
ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ZOLMITRIPTAN 2,5 mg - ZOMIGORO 2,5 mg, comprimé orodispersible.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ZOMIGORO 2,5 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - COURBEVOIE (exploitant).

I1l.  SUPPRESSION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : NAPROXENE SODIQUE 275 mg - APRANAX 275 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : CILAZAPRIL MONOHYDRATE 2,5 mg - JUSTOR 2,5 mg, comprimé pelliculé
sécable.

Groupe générique : ISOSORBIDE (DINITRATE D) 20 mg - LANGORAN LP 20 mg, gélule a libération
prolongée.

Groupe générique : AZITHROMYCINE DIHYDRATE équivalant 8 AZITHROMYCINE 40 mg/ml -
ZITHROMAX 40 mg/ml ENFANTS, poudre pour suspension buvable.

Art. 2 — La présente décision sera publiée sur le site internet de I’ Agence.

Faitle 11 JUIL. 2016

Dominique MARTIN
Directeur Général




