NS

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 03 JUIN 2020

Portant modification au répertoire des groupes

DG/REP/2020-05

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 decision du 15 décembre 2017 modifiée portant inscription au répertoire des groupes

générigues mentionné a I’article R.5121-5 du Code de la Santé Publique ;

DECIDE :

Art. 1°" — L annexe | du répertoire des groupes genériques, tel que fixé par la décision du

15 décembre 2017 susvisée est modifiée comme suit :

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

Dénomination commune : CLOPIDOGREL (HYDROGENOSULFATE DE) + ACIDE

ACETYLSALICYLIQUE

Voie orale

Groupe générique : CLOPIDOGREL (HYDROGENOSULFATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg
+ ACIDE ACETYLSALICYLIQUE 100 mg - DUOPLAVIN 75 mg/100 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R DUOPLAVIN 75 mg/100 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI-AVENTIS GROUPE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - PARIS (exploitant).

Huile de ricin hydrogénée,
Lactose.

G CLOPIDOGREL/ACIDE ACETYLSALICYLIQUE MYLAN 75 mg/100 mg,
comprimé pelliculé,

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Huile de ricin hydrogénée,
Lactose,

Rouge Allura AC (E129).




Dénomination commune : CLOPIDOGREL (HYDROGENOSULFATE DE) + ACIDE
ACETYLSALICYLIQUE

Voie orale

Groupe générique : CLOPIDOGREL (HYDROGENOSULFATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg
+ ACIDE ACETYLSALICYLIQUE 75 mg - DUOPLAVIN 75 mg/75 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R DUOPLAVIN 75 mg/75 mg, comprimé pelliculé, Huile de ricin hydrogénée,
SANOFI-AVENTIS GROUPE, Lactose.

SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

G CLOPIDOGREL/ACIDE ACETYLSALICYLIQUE MYLAN 75mg/75 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Huile de ricin hydrogénée,
MYLAN SAS, Lactose.

MYLAN (exploitant).

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

Groupe générique : ACICLOVIR 5 % - ZOVIRAX 5 %, créme - ACTIVIR 5 POUR CENT, créme

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACICLOVIR BIOGARAN 5 %, créme, Alcool cétostéarylique,
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE, Propyleneglycol.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
G ACICLOVIR CRISTERS 5 %, créme, Alcool cétylique,
CRISTERS, Propyleneglycol.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE
5mg - ACLASTA 5 mg, solution pour perfusion

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G ACIDE ZOLEDRONIQUE BIOMENDI 5 mg/100 ml, solution pour perfusion.

Groupe générique : AMBRISENTAN 5 mg - VOLIBRIS 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMBRISENTAN OHRE PHARMA 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
OHRE PHARMA. Lactose,
Laque aluminique de rouge allura
AC,
Lécithine de soja.
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Groupe générique : AMBRISENTAN 10 mg - VOLIBRIS 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMBRISENTAN OHRE PHARMA 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
OHRE PHARMA. Lactose,

AC,
Lécithine de soja.

Groupe générique : AMBROXOL (CHLORHYDRATE D") 30 mg - SURBRONC EXPECTORANT
AMBROXOL 30 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VICKS EXPECTORANT AMBROXOL 30 mg, comprimé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

PROCTER & GAMBLE PHARMACEUTICALS France,

PROCTER & GAMBLE PHARMACEUTICALS FRANCE - ASNIERES
SUR SEINE (exploitant).

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 10 mg - ABILIFY 10 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE ARROW 10 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,
ARROW GENERIQUES, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 15 mg - ABILIFY 15 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE ARROW 15 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,
ARROW GENERIQUES, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : ARSENIC TRIOXIDE 1 mg/mL - TRISENOX 1 mg/mL, solution a diluer pour
perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ARSENIC TRIOXIDE ACCORD 1 mg /mL, solution a diluer pour perfusion, | Essentiellement sans sodium.
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).
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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 ajoutée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BUDESONIDE ZENTIVA 0,5 mg/2 ml, suspension pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose,

ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BUDESONIDE ZENTIVA 1 mg/2 ml, suspension pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose,

ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 250
mg - CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CIPROFLOXACINE SUN 250 mg, comprimé pelliculé,
SUN PHARMA France,
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 500
mg - CIFLOX 500 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G(1) | CIPROFLOXACINE SUN 500 mg, comprimé pelliculé,
SUN PHARMA France,
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES - PUTEAUX (exploitant).

CIPROFLOXACINE SUN 250 mg, comprimé pelliculé,
SUN PHARMA France,
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : CYAMEMAZINE (TARTRATE DE) équivalant 8 CYAMEMAZINE 100 mg -
TERCIAN 100 mg, comprimé pelliculé sécable
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G CYAMEMAZINE VENIPHARM 100 mg, comprimé pelliculé sécable.

Groupe génerique : DESOGESTREL 150 microgrammes + ETHINYLESTRADIOL 20 microgrammes -
MERCILON, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DESOGESTREL/ETHINYLESTRADIOL CRISTERS 150 microgrammes/20 | Lactose.
microgrammes, comprimé pelliculé,
CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : DESOGESTREL 150 microgrammes + ETHINYLESTRADIOL 30 microgrammes -
VARNOLINE, comprimé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DESOGESTREL/ETHINYLESTRADIOL CRISTERS 150 microgrammes/30 | Lactose.
microgrammes, comprimé pelliculé,
CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : EBASTINE 10 mg - KESTINLYO 10 mg, Iyophilisat oral

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EBASTINE MEDIPHA 10 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,

MEDIPHA SANTE, Mannitol.

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EBASTINE SANDOZ 10 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,
SANDOZ. Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ENTECAVIR 0,5 mg - BARACLUDE 0,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R BARACLUDE 0,5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG,
BRISTOL-MYERS SQUIBB - RUEIL MALMAISON (exploitant).
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Groupe générique : ENTECAVIR 1 mg - BARACLUDE 1 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R BARACLUDE 1 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG,
BRISTOL-MYERS SQUIBB - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : ESCITALOPRAM (OXALATE D') équivalant 8 ESCITALOPRAM 5 mg -
SEROPLEX 5 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G ESCITALOPRAM BROWN & BURK 5 mg, comprimé pelliculé sécable.

Groupe générique : ESCITALOPRAM (OXALATE D') équivalant 8 ESCITALOPRAM 10 mg -
SEROPLEX 10 mg, comprimé pelliculé sécable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite @ une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G ESCITALOPRAM BROWN & BURK 10 mg, comprimé pelliculé sécable.

Groupe générique : ESCITALOPRAM (OXALATE D') équivalant 8 ESCITALOPRAM 15 mg -
SEROPLEX 15 mg, comprimé pelliculé sécable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G ESCITALOPRAM BROWN & BURK 15 mg, comprimé pelliculé sécable.

Groupe générique : ESCITALOPRAM (OXALATE D') équivalant 8 ESCITALOPRAM 20 mg -
SEROPLEX 20 mg, comprimé pelliculé sécable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G ESCITALOPRAM BROWN & BURK 20 mg, comprimé pelliculé sécable.

Groupe générique : ESOMEPRAZOLE MAGNESIUM TRIHYDRATE équivalant 8 ESOMEPRAZOLE 20
mg - INEXIUM 20 mg, comprimé gastro-résistant.
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

S MESOLTENE 20 mg, gélule gastro-résistante.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

S MESOLTENE 40 mg, gélule gastro-résistante.

Groupe générique : HYDROXYZINE (CHLORHYDRATE D') 25 mg - ATARAX 25 mg, comprimé
pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G HYDROXYZINE BLUEFISH 25 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
Bluefish Pharmaceuticals AB,
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB - 30 STOCKHOLM (exploitant).

Groupe générique : IBUPROFENE 400 mg - BRUFEN 400 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IBUPROFENE ARROW LAB 400 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimee suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G IMATINIB RANBAXY 100 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique . IMATINIB (MESILATE D') équivalant a IMATINIB 400 mg - GLIVEC 400 mg,
comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G IMATINIB RANBAXY 400 mg, comprimé pelliculé.
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Groupe générique : IVERMECTINE 3 mg - STROMECTOL 3 mg, comprimé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G IVERMECTINE MG PHARMA 3 mg, comprimé.

Groupe générique : LAMOTRIGINE 25 mg - LAMICTAL 25 mg, comprimé dispersible ou a croguer.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LAMOTRIGINE TEVA 25 mg, comprimé dispersible ou a croquer, Essentiellement sans sodium.
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LEVONORGESTREL 0,15 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg - MINIDRIL,
comprimé enrobé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite @ une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G LEVONORGESTREL/ETHINYLESTRADIOL MYLAN 150
microgrammes/30 microgrammes, comprimé pelliculé.

Groupe générique : MACROGOL 4000 10 g - FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en sachet.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G MACROGOL 4000 EG LABO 10 g, poudre pour solution buvable en sachet.

Groupe générique : MELPHALAN 50 mg/10 mL - MELPHALAN (CHLORHYDRATE DE) équivalant &
MELPHALAN 50mg/10 mL - ALKERAN 50 mg/10 mL, lyophilisat et solution pour usage parentéral (1.V.)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MELPHALAN AMRING FARMA 50 mg/10 mL, poudre et solvant pour Ethanol,

solution injectable/pour perfusion, Propyléneglycol,

AMRING FARMA S.R.L., Sodium.

Non désigné (exploitant).
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Groupe géneérique : METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 1000 mg - GLUCOPHAGE 1000 mg,
comprimé pelliculé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimee suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G METFORMINE GNR 1000 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : MIGLUSTAT 100 mg - ZAVESCA 100 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MIGLUSTAT BLUEFISH 100 mg, gélule,
Bluefish Pharmaceuticals AB,
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB - STOCKHOLM (exploitant).

Groupe générique : MOMETASONE (FUROATE DE) MONOHYDRATE équivalant 8 MOMETASONE
(FUROATE DE) 50 microgrammes/dose - NASONEX 50 microgrammes/dose, suspension pour
pulvérisation nasale

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite @ une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G LACOSTAL 50 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale.

Groupe générique : MONTELUKAST SODIQUE équivalant 8 MONTELUKAST 5 mg - SINGULAIR 5
mg, comprimé a croguer.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MONTELUKAST ZYDUS 5 mg, comprimé a croquer, Aspartam,
ZYDUS FRANCE, Essentiellement sans sodium.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : MONTELUKAST SODIQUE équivalant 8 MONTELUKAST 10 mg - SINGULAIR 10
mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MONTELUKAST ZYDUS 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite @ une modification de
dénomination : **
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Spécialités pharmaceutiques

G | MONTELUKAST REF 10 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : NICOTINE 7 mg/24 h - NICOTINELL TTS 7 mg/24 H, dispositif transdermique

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimee suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G NICOPATCH 7 mg/24 h, dispositif transdermique.

Groupe générique : NICOTINE 14 mg/24 h - NICOTINELL TTS 14 mg/24 h, dispositif transdermique

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G NICOPATCH 14 mg/24 h, dispositif transdermique.

Groupe générique : NICOTINE 21 mg/24 h - NICOTINELL TTS 21 mg/24 h, dispositif transdermigue

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite @ une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G NICOPATCH 21 mg/24 h, dispositif transdermique.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BLUNACYR 20 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
ESTEVE PHARMACEUTICALS SA, Saccharose.
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : OXOMEMAZINE 0,33 mg/ml - TOPLEXIL 0,33 mg/ml, sirop

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G OXOMEMAZINE UNITHER 0,33 mg/mL, sirop, Benzoate de benzyle,
UNITHER PHARMACEUTICALS, Essentiellement sans sodium,
Non désigné (exploitant). Ethanol,
Saccharose.

Groupe générique : PARACETAMOL 500 mg + CODEINE (PHOSPHATE DE) HEMIHYDRATE 30 mg -
DAFALGAN CODEINE, comprimé pelliculé
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G DAMALGO 500 mg/30 mg, comprimé.

Groupe genérique : PREGABALINE 25 mg - LYRICA 25 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ACCORD 25 mg, gélule,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : PREGABALINE 50 mg - LYRICA 50 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ACCORD 50 mg, gélule,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe geénérique : PREGABALINE 75 mg - LYRICA 75 mg, gélule

"La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ACCORD 75 mg, gélule,
ACCORD HEALTHCARES.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : PREGABALINE 100 mg - LYRICA 100 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ACCORD 100 mg, gélule,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : PREGABALINE 150 mg - LYRICA 150 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ACCORD 150 mg, gélule,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).
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Groupe générique : PREGABALINE 200 mg - LYRICA 200 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ACCORD 200 mg, gélule,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : PREGABALINE 300 mg - LYRICA 300 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ACCORD 300 mg, gélule,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : PREGABALINE 225 mg - LYRICA 225 mg, gélule

"La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ACCORD 225 mg, gélule,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : SODIUM (FUSIDATE DE) 250 mg - FUCIDINE 250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FUSIDATE DE SODIUM MYLAN 250 mg, comprimé pelliculé,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : SPIRONOLACTONE 25 mg + ALTIZIDE 15 mg - ALDACTAZINE 25 mg/15 mg,

comprimé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimee suite a une modification de

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G SPIRONOLACTONE ALTIZIDE PFIZER, comprimé sécable.

Groupe générique : TERBINAFINE (CHLORHYDRATE DE) 1 % - LAMISIL 1 POUR CENT, créme.
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TERBINAFINE MYLAN 1%, créme,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Alcool benzylique,
Alcool cétostéarylique,
Alcool cétylique.

Groupe générique : TIANEPTINE SODIQUE 12,5 mg - STABLON 12,5 mg, comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TIANEPTINE MEDIPHA SANTE 12,5 mg, comprimé pelliculé,
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : TIXOCORTOL (PIVALATE DE) 1% - PIVALONE 1 POUR CENT, suspension

nasale

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TIXOCORTOL H4 PHARMA 1%, suspension nasale,
H4 PHARMA,
Nouvel acteur (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : URAPIDIL 30 mg - EUPRESSYL LP 30 mg, gélule a libération prolongée -

MEDIATENSYL LP 30 mg, gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MAYAB LP 30 mg, gélule a libération prolongée,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

Saccharose.

G MOUFAB LP 30 mg, gélule a libération prolongée, Saccharose.
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

G NAMTAZ LP 30 mg, gélule a libération prolongée, Saccharose.
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

G OCEAMA LP 30 mg, gélule a libération prolongée, Saccharose.
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

G URAPIDIL BIOGARAN LP 30 mg, gélule a libération prolongée, Saccharose.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G URAPIDIL SUBSTIPHARM LP 30 mg, gélule a libération prolongée, Saccharose.

SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).
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Groupe générique : URAPIDIL 60 mg - EUPRESSYL LP 60 mg, gélule a libération prolongée -

MEDIATENSYL LP 60 mg, gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MAYAB LP 60 mg, gélule a libération prolongée,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

Azorubine (E122),
Saccharose.

G MOUFAB LP 60 mg, gélule a libération prolongée,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

Azorubine (E122),
Saccharose.

G NAMTAZ LP 60 mg, gélule a libération prolongée,

Azorubine (E122),

SUBSTIPHARM, Saccharose.
Non désigné (exploitant).

G OCEAMA LP 60 mg, gélule a libération prolongée, Azorubine (E122),
SUBSTIPHARM, Saccharose.

Non désigné (exploitant).

G URAPIDIL BIOGARAN LP 60 mg, gélule a libération prolongée,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Azorubine (E122),
Saccharose.

G URAPIDIL SUBSTIPHARM LP 60 mg, gélule a libération prolongée,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

Azorubine (E122),
Saccharose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G VORICONAZOLE DR. REDDY’S 200 mg, poudre pour solution pour
perfusion.

Groupe générique : ZOLPIDEM (TARTRATE DE) 10 mg - STILNOX 10 mg, comprimé pelliculé

sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ZOLPIDEM SANDOZ 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Art. 2 — La présente décision sera publiée sur le site internet de I’ Agence.
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Fait le 03 JUIN 2020

Dominique Martin
Directeur Général
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