aNsSM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DG/REP/2021-06

Décisiondu 03 JUIN 2021
Portant modification au repertoire des groupes
génériques mentionné a I’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique

La directrice générale 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 15 décembre 2017 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
15 décembre 2017 susvisee est modifiée comme suit :

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

Dénomination commune : DROPERIDOL

Voie intraveineuse

Groupe générigque : DROPERIDOL 2, mg/ml - XOMOLIX 2,5 mg/ml, solution injectable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XOMOLIX 2,5 mg/ml, solution injectable, Sodium.
KYOWA KIRIN HOLDINGS B.V.,
KYOWA KIRIN PHARMA - NEUILLY SUR SEINE (exploitant).

G DROPERIDOL KALCEKS 2,5 mg/mL, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
AS KALCEKS,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).




Dénomination commune : TEMSIROLIMUS

Voie intraveineuse

Groupe générique : TEMSIROLIMUS 30 mg - TORISEL 30 mg, solution & diluer et diluant pour solution pour
perfusion

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TORISEL 30 mg, solution a diluer et diluant pour solution pour perfusion, Ethanol.
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).

G TEMSIROLIMUS ACCORD 30 mg, solution a diluer et solvant pour solution | Ethanol,

pour perfusion, Propyleneglycol.
ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).
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1. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE 500 mg - DELURSAN 500 mg, comprimé pelliculé
sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE MYLAN 500 mg, comprimé pelliculé Essentiellement sans sodium,
sécable, Glucose.
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 28 ACIDE ZOLEDRONIQUE
4 mg/sml - ZOMETA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZOMETA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY,
NOVARTIS PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générigque : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE
4 mg/100 ml - ZOMETA 4 mg/100 ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZOMETA 4 mg/100 ml, solution pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY,
NOVARTIS PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : ALENDRONATE MONOSODIQUE TRIHYDRATE équivalant 8 ACIDE ALENDRONIQUE
70 mg + CHOLECALCIFEROL 2800 Ul - ALENDRONATE DE SODIUM MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE
ALENDRONIQUE 70 mg + CHOLECALCIFEROL 2800 Ul - FOSAVANCE 70 mg/2800 Ul, comprimé -
ADROVANCE 70 mg/2800 Ul, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R FOSAVANCE 70 mg/2800 Ul, comprimé, Essentiellement sans sodium,
ORGANON NV, Lactose,
ORGANON FRANCE - PARIS (exploitant). Saccharose.
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Groupe générique : ALENDRONATE MONOSODIQUE TRIHYDRATE équivalant 8 ACIDE ALENDRONIQUE
70 mg + CHOLECALCIFEROL 5600 Ul - ALENDRONATE DE SODIUM MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE
ALENDRONIQUE 70 mg + CHOLECALCIFEROL 5600 Ul - FOSAVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé -
ADROVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

R FOSAVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé, Essentiellement sans sodium,
ORGANON NV, Lactose,
ORGANON FRANCE - PARIS (exploitant). Saccharose.

Groupe générique . ALGINATE DE SODIUM 0,5 g + BICARBONATE DE SODIUM 0,267 g - GAVISCON,
suspension buvable en sachet, GAVISCONELL MENTHE SANS SUCRE, suspension buvable en sachet-dose
édulcorée a la saccharine sodigue

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ALGINATE DE SODIUM/BICARBONATE DE SODIUM ARROW LAB Parahydroxybenzoate de méthyle
500 mg/267 mg pour 10 ml, suspension buvable en sachet, sodique,
ARROW GENERIQUES, Parahydroxybenzoate de propyle
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant). sodique,
Sodium.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ALGINATE DE SODIUM/BICARBONATE DE SODIUM SANDOZ Parahydroxybenzoate de méthyle,
CONSEIL 500 mg/267 mg MENTHE SANS SUCRE, suspension buvable en Parahydroxybenzoate de propyle,
sachet édulcorée a la saccharine sodique, Sodium.
SANDOZ.

Groupe générique : ALLOPURINOL 100 mg - ZYLORIC 100 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G ALLOPURINOL RANBAXY 100 mg, comprimé.

Groupe générique : ALLOPURINOL 200 mg - ZYLORIC 200 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G ALLOPURINOL RANBAXY 200 mg, comprimé.
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Groupe générique : ALLOPURINOL 300 mg - ZYLORIC 300 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G ALLOPURINOL RANBAXY 300 mg, comprimé.

Groupe générique : ALPRAZOLAM 0,25 mg - XANAX 0,25 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ALPRAZOLAM BIOGARAN 0,25 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : ALPRAZOLAM 0,50 mg - XANAX 0,50 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ALPRAZOLAM BIOGARAN 0,50 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : AMIODARONE (CHLORHYDRATE D') 200 mg - CORDARONE 200 mg, comprimé
sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

G AMIODARONE RANBAXY 200 mg, comprimé sécable.

Groupe générique : AMOXICILLINE 1 g - CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMOXICILLINE MYLAN 1 g, comprimé dispersible, Aspartam.

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE DSM SINOCHEM 125 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable.
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Groupe générique : AMOXICILLINE 250 mg/5 ml - CLAMOXYL 250 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE DSM SINOCHEM 250 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable.

Groupe genérique : AMOXICILLINE 500 mg/5 ml - CLAMOXYL 500 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE DSM SINOCHEM 500 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable.

Groupe genérique : AMOXICILLINE + CLAVULANATE DE POTASSIUM équivalant 8 AMOXICILLINE +
ACIDE CLAVULANIQUE 100 mg + 12,5 mg par ml NOURRISSONS (Rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1)
- AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par ml NOURRISSONS, poudre pour suspension buvable (Rapport
amoxicilline/acide clavulanique : 8/1) - CIBLOR 100 mg/12,50 mg par ml NOURRISSONS, poudre pour
suspension buvable (Rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

R AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par ml NOURRISSONS, poudre pour Aspartam,
suspension buvable en flacon (rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1), Benzoate de sodium,
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE, Essentiellement sans sodium,
LABORATOIRE GLAXOSMITHKLINE - RUEIL MALMAISON Maltodextrine.
(exploitant).

Groupe genérique : AMOXICILLINE + CLAVULANATE DE POTASSIUM équivalant 8 AMOXICILLINE +
ACIDE CLAVULANIQUE 100 mg + 12,5 mg par ml ENFANTS (Rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1) -
AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par ml ENFANTS, poudre pour suspension buvable en flacon (Rapport
amoxicilline/acide clavulanique : 8/1) - CIBLOR 100 mg/12,50 mg par ml ENFANTS, poudre pour suspension
buvable en flacon (Rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par ml ENFANTS, poudre pour suspension Aspartam,
buvable en flacon (rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1), Benzoate de sodium,
Laboratoire GLAXOSMITHKLINE, Essentiellement sans sodium,
LABORATOIRE GLAXOSMITHKLINE - RUEIL MALMAISON Maltodextrine.
(exploitant).
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Groupe générique : AMOXICILLINE + CLAVULANATE DE POTASSIUM équivalant 8 AMOXICILLINE +
ACIDE CLAVULANIQUE 1 g + 125 mg ADULTES (Rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1) - AUGMENTIN
1 ¢/125 mg ADULTES, poudre pour suspension buvable en sachet-dose (Rapport amoxicilline/acide clavulanique
: 8/1) - CIBLOR 1 g/125 mg ADULTE, poudre pour suspension buvable en sachet-dose (Rapport
amoxicilline/acide clavulanique : 8/1).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE TEVA 1 ¢/ 125 mg ADULTES,
poudre pour suspension buvable en sachet-dose (rapport amoxicilline/acide
clavulanique : 8/1),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Maltodextrine,
Saccharose.

Groupe genérique : ANAGRELIDE (CHLORHYDRATE D') MONOHYDRATE équivalant 8 ANAGRELIDE
0,5 mg - XAGRID 0,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ANAGRELIDE ZENTIVA 0,5 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

ATENOLOL ZYDUS 50 mg, comprimé pelliculé sécable,
ZYDUS FRANCE,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ATENOLOL ZYDUS 100 mg, comprimé pelliculé sécable,
ZYDUS FRANCE,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : ATENOLOL 50 mg + NIFEDIPINE 20 mg - TENORDATE, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ATENOLOL/NIFEDIPINE MYLAN 50 mg/20 mg, gélule,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 10 mg ATORVASTATINE -
TAHOR 10 mg, comprimé pelliculé - TAHOR 10 mg, comprimé a croguer

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE HCS 10 mg, comprimé pelliculé,
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 20 mg ATORVASTATINE -

TAHOR 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE HCS 20 mg, comprimé pelliculé,
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 40 mg ATORVASTATINE -

TAHOR 40 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE HCS 40 mg, comprimé pelliculé,
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : AZITHROMYCINE DIHYDRATE équivalant 8 AZITHROMYCINE 250 mg - ZITHROMAX

250 mg, comprimé pelliculé

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G AZITHROMYCINE RANBAXY 250 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : BETAXOLOL (CHLORHYDRATE DE) 20 mg - KERLONE 20 mg, comprimé pelliculé

sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BETAXOLOL TEVA SANTE 20 mg, comprimé pelliculé sécable,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : CELIPROLOL (CHLORHYDRATE DE) 200 mg - CELECTOL 200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CELIPROLOL TEVA 200 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique . CHLORHEXIDINE (DIGLUCONATE DE) 0,05 ml/ml + CHLOROBUTANOL
HEMIHYDRATE 0,05¢9/ml - ELUDRILPRO, solution pour bain de bouche

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CHLORHEXIDINE/CHLOROBUTANOL ZENTIVA 0,5 mil/0,5 g pour 100 Alcool,
ml, solution pour bain de bouche en flacon, Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Rouge cochenille A (E124).
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe genérique : CHLORHEXIDINE (DIGLUCONATE DE) 0,250 g pour 100 mL + CHLORURE DE
BENZALKONIUM 0,025 g pour 100 mL + ALCOOL BENZYLIQUE 4 mL pour 100 mL - BISEPTINE, solution
pour application locale

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CHLORHEXIDINE/BENZALKONIUM/ALCOOL BENZYLIQUE COOPER
0,25 g/ 0,025 g/ 4 ml pour 100 ml, solution pour application locale,
Coopération Pharmaceutique Francaise.

Groupe générique : CICLOPIROX OLAMINE 1% - MYCOSTER 1 pour cent, créme

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CICLOPIROX OLAMINE MYLAN 1 %, creme,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Groupe générique : CLARITHROMYCINE 250 mg - ZECLAR 250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CLARITHROMYCINE EG 250 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Propyléneglycol.

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).
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Groupe générique : CLARITHROMYCINE 500 mg - ZECLAR 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CLARITHROMYCINE EG 500 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Propyléneglycol.

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : CLARITHROMYCINE 500 mg - MONOZECLAR 500 mg, comprimé pelliculé & libération
modifiée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CLARITHROMYCINE EG 500 mg, comprimé pelliculé a libération modifiée, | Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : CLOPIDOGREL (HYDROGENOSULFATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg -
CLOPIDOGREL (BESILATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg - CLOPIDOGREL (CHLORHYDRATE DE)
équivalant a CLOPIDOGREL 75 mg -PLAVIX 75 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CLOPIDOGREL BIOGARAN 75 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : CLOXACILLINE SODIQUE équivalant 28 CLOXACILLINE 500 mg - ORBENINE 500 mg,
gélule
""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CLOXACILLINE MYLAN 500 mg, gélule, Sodium.

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Groupe genérique : DEFERASIROX 125 mg - EXJADE 125 mg, comprimé dispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DEFERASIROX TEVA 125 mg, comprimé dispersible, Essentiellement sans sodium,
TEVA BV, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : DEFERASIROX 250 mg - EXJADE 250 mg, comprimé dispersible

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DEFERASIROX TEVA 250 mg, comprimé dispersible,
TEVA BV,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : DEFERASIROX 500 mg - EXJADE 500 mg, comprimé dispersible

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DEFERASIROX TEVA 500 mg, comprimé dispersible,
TEVA BV,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : DESLORATADINE 5 mg - AERIUS 5 mg, comprimé pelliculé -NEOCLARITYN 5 mg,

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R AERIUS 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ORGANON NV,
ORGANON FRANCE - PARIS (exploitant).
R NEOCLARITYN 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ORGANON NV.
G DESLORATADINE MYLAN 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Laque aluminique de jaune orange S.

MYLAN (exploitant).

Groupe générique : DESLORATADINE 0,5 mg/ml - AERIUS 0,5 mg/ml, solution buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

R AERIUS 0,5 mg/ml, solution buvable,
ORGANON NV,
ORGANON FRANCE - PARIS (exploitant).

Alcool benzylique,
Essentiellement sans sodium,
Propyleneglycol,

Sorbitol.

Groupe générique : DIOSMINE 600 mg - DIOVENOR 600 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DIOSMINE SANDOZ CONSEIL 600 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose,
Rouge cochenille A (E124).
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Groupe générique : DORZOLAMIDE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 DORZOLAMIDE 20 mg/ml +
TIMOLOL (MALEATE DE) équivalant a TIMOLOL 5 mg/ml - COSOPT 20 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DORZOLAMIDE/TIMOLOL MICROLABS 20 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en | Chlorure de benzalkonium.
solution,

MICRO LABS GMBH,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : ELETRIPTAN (BROMHYDRATE D') équivalant 8 ELETRIPTAN 20 mg - RELPAX 20 mg,
comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R RELPAX 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
PFIZER PFE France, Lactose,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant). Laque aluminique de jaune orange S.

Groupe générique : ELETRIPTAN (BROMHYDRATE D') équivalant 8 ELETRIPTAN 40 mg - RELPAX 40 mg,
comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apreés sont modifiées : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R RELPAX 40 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
PFIZER PFE France, Lactose,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant). Laque aluminique de jaune orange S.
G ELETRIPTAN PFIZER 40 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
PFIZER PFE France, Jaune orangé S (E110),
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant). Lactose.

Groupe générique : EPLERENONE 25 mg - INSPRA 25 mg,_comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EPLERENONE SANDOZ 25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
SANDOZ. Lactose.

Groupe genérique : EPLERENONE 50 mg - INSPRA 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EPLERENONE SANDOZ 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
SANDOZ. Lactose.
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Groupe générique : ERLOTINIB (CHLORHYDRATE D') équivalant a ERLOTINIB 25 mg - TARCEVA 25 mg,

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ERLOTINIB SANDOZ 25 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ERLOTINIB (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 ERLOTINIB 100 mg - TARCEVA

100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ERLOTINIB SANDOZ 100 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe genérique : ERLOTINIB (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 ERLOTINIB 150 mg - TARCEVA

150 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ERLOTINIB SANDOZ 150 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ESCITALOPRAM (OXALATE D) équivalant 2 ESCITALOPRAM 5 mg - SEROPLEX 5 mg,

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ESCITALOPRAM SANDOZ 5 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ESCITALOPRAM (OXALATE D) équivalant 8 ESCITALOPRAM 10 mg - SEROPLEX

10 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe genérique : ESCITALOPRAM (OXALATE D') équivalant 8 ESCITALOPRAM 15 mg - SEROPLEX

15 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ESCITALOPRAM SANDOZ 15 mg, comprimé pelliculé sécable,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : ESCITALOPRAM (OXALATE D') équivalant 8 ESCITALOPRAM 20 mg - SEROPLEX
20 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ESCITALOPRAM SANDOZ 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
SANDOZ. Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
S ESOMEPRAZOLE MYLAN CONSEIL 20 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Parahydroxybenzoate de méthyle,
MYLAN (exploitant). Parahydroxybenzoate de propyle,
Saccharose.

Groupe genérique : ETIFOXINE (CHLORHYDRATE D') 50 mg - STRESAM, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ETIFOXINE ATHENA PHARMACEUTIQUES 50 mg, gélule, Azorubine (E122),

ATHENA PHARMACEUTIQUES SAS, Lactose.

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg - EZETROL 10 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE ALMUS 10 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
ALMUS France, Lactose.
ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FELODIPINE SANDOZ L.P. 5 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée, | Essentiellement sans sodium,
SANDOZ. Lactose.

Groupe générique : FENOFIBRATE 160 mg - LIPANTHYL 160 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENOFIBRATE TEVA SANTE 160 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant). Lécithine de soja.
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Groupe générique : FINASTERIDE 5 mg - CHIBRO-PROSCAR 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R CHIBRO-PROSCAR 5 mg, comprimé pelliculé,
ORGANON France,
ORGANON FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : FLUCONAZOLE 50 mg - TRIFLUCAN 50 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FLUCONAZOLE ARROW 50 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : FLUCONAZOLE 100 mg - TRIFLUCAN 100 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FLUCONAZOLE ARROW 100 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : FLUCONAZOLE 200 mg - TRIFLUCAN 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FLUCONAZOLE ARROW 200 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : FLUOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 FLUOXETINE 20 mg - PROZAC

20 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | FLUOXETINE ZYDUS 20 mg, gélule,
ZYDUS FRANCE,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).
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Groupe générique : FONDAPARINUX SODIQUE 2,5 mg/0,5 mL - ARIXTRA 2,5 mg/0,5 ml, solution injectable
en seringue pré-remplie

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ARIXTRA 2,5 mg/0,5 ml, solution injectable en seringue pré-remplie, Essentiellement sans sodium.
MYLAN IRE HEALTHCARE LIMITED,

ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).

Groupe générique : FONDAPARINUX SODIQUE 5 mg/0,4 mL - ARIXTRA 5 mg/0,4 ml, solution injectable en
seringue pré-remplie

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ARIXTRA 5 mg/0,4 ml, solution injectable en seringue pré-remplie, Essentiellement sans sodium.
MYLAN IRE HEALTHCARE LIMITED,

ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).

Groupe genérique : FONDAPARINUX SODIQUE 7,5 mg/0,6 mL - ARIXTRA 7,5 mg/0,6 ml, solution injectable
en seringue pré-remplie

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ARIXTRA 7,5 mg/0,6 ml, solution injectable en seringue pré-remplie, Essentiellement sans sodium.
MYLAN IRE HEALTHCARE LIMITED,

ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).

Groupe genérique : FONDAPARINUX SODIQUE 10 mg/0,8 mL- ARIXTRA 10 mg/0,8 ml, solution injectable
en seringue pré-remplie

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ARIXTRA 10 mg/0,8 ml, solution injectable en seringue pré-remplie, Essentiellement sans sodium.
MYLAN IRE HEALTHCARE LIMITED,

ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).

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

"Les spécialités génériques ci-apreés sont modifiées : "

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

MONURIL 3 g, granulés pour solution buvable en sachet,
ZAMBON FRANCE,
ZAMBON FRANCE SA - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Saccharose,
Sodium,
Sulfites.

FOSFOMYCINE ARROW ADULTES 3 g, granulé pour solution buvable en
sachet,

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

FOSFOMYCINE BIOGARAN 3 g, granulés pour solution buvable en sachet,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.
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G FOSFOMYCINE MYLAN PHARMA ADULTES 3 g, granulés pour solution
buvable en sachet,

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose,

Maltodextrine,

Saccharose.

G FOSFOMYCINE TEVA SANTE ADULTES 3 g, granulés pour solution
buvable en sachet,

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

Groupe générique : GABAPENTINE 100 mg - NEURONTIN 100 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R NEURONTIN 100 mg, gélule,
PFIZER PFE France,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G GABAPENTINE PFIZER 100 mg, gélule,
PFIZER PFE France,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : GABAPENTINE 300 mg - NEURONTIN 300 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R NEURONTIN 300 mg, gélule,
PFIZER PFE France,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G GABAPENTINE PFIZER 300 mg, gélule,
PFIZER PFE France,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : GABAPENTINE 400 mg - NEURONTIN 400 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R NEURONTIN 400 mg, gélule,
PFIZER PFE France,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G GABAPENTINE PFIZER 400 mg, gélule,
PFIZER PFE France,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : GANIRELIX (ACETATE DE) équivalant 8 GANIRELIX 0,25 mg/0,5 mL - ORGALUTRAN

0,25 mg/0,5 ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ORGALUTRAN 0,25 mg/0,5 ml, solution injectable,
ORGANON NV,
ORGANON FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.
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Groupe générique : GEFITINIB 250 mg - IRESSA 250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GEFITINIB BIOGARAN 250 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : GESTODENE 0,075 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,030 mg - MINULET, comprimé enrobé
- MONEVA, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G GESTODENE/ETHINYLESTRADIOL BIOGARAN 75 microgrammes/30 Essentiellement sans sodium,
microgrammes, comprimé enrobg, Lactose,
BIOGARAN, Saccharose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : IBUPROFENE (LYSINATE D') équivalant 8 IBUPROFENE 400 mg - NUROFENFLASH
400 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IBUPROFENE PHARMADEYV 400 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
NOUVEAU DEMANDEUR,
Non désigné (exploitant).

Groupe genérique : 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 MYLAN 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 MYLAN 400 mg, comprimé pelliculé.
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Groupe générique : KETOPROFENE 100 mg - PROFENID 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G KETUM 100 mg, comprimé pelliculé,
MENARINI FRANCE,
MENARINI FRANCE - RUNGIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LANSOPRAZOLE 15 mg - LANZOR 15 mg, gélule gastro-résistante

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LANSOPRAZOLE MYLAN 15 mg, gélule gastro-résistante,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Jaune orangé S (E110),
Saccharose.

Groupe générique : LANSOPRAZOLE 30 mg - LANZOR 30 mg, gélule gastro-résistante

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LANSOPRAZOLE MYLAN 30 mg, gélule gastro-résistante,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Jaune orangé S (E110),
Saccharose.

Groupe générique : LATANOPROST 50 microgrammes/mL - XALATAN 50 microgrammes/mL, collyre en

solution

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LATANOPROST TEVA 0,005 %, collyre en solution,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Chlorure de benzalkonium,
Phosphates.

Groupe générique : LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg - ZANIDIP 10 mg, comprimé pelliculé

sécable - LERCAN 10 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LERCANIDIPINE TEVA 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
RATIOPHARM GmbH,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 20 mg - ZANIDIP 20 mg, comprimé pelliculé -
LERCAN 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LERCANIDIPINE TEVA 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
RATIOPHARM GmbH, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LETROZOLE 2,5 mg - FEMARA 2,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LETROZOLE BLUEFISH 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
Bluefish Pharmaceuticals AB, Lactose.
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB - 30 STOCKHOLM (exploitant).

G LETROZOLE CRISTERS 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : LEVETIRACETAM 250 mg - KEPPRA 250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVETIRACETAM EG LABO 250 mg, comprimé pelliculé sécable,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : LEVETIRACETAM 500 mg - KEPPRA 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G LEVETIRACETAM EG LABO 500 mg, comprimé pelliculé sécable,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : LEVETIRACETAM 1000 mg - KEPPRA 1000 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVETIRACETAM EG LABO 1000 mg, comprimé pelliculé sécable,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).
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Groupe générique : LEVETIRACETAM 100 mg/ml, solution & diluer pour perfusion - KEPPRA 100 mg/ml,

solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LEVETIRACETAM ALTAN 100 mg/mL, solution a diluer pour perfusion,
ALTAN PHARMA LIMITED,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : LEVONORGESTREL 0,050 mg, 0,075 mg, 0,125 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,030 mg,

0,040 mg, 0,030 mg - TRINORDIOL, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G EVANECIA, comprimé enrobé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose,
Saccharose.

Groupe genérique : LEVONORGESTREL 0,15 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg - ADEPAL, comprimé

enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PACILIA, comprimé enrobé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose,
Saccharose.

Groupe générique : MEMANTINE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg - EBIXA 10 mg, comprimé pelliculé -

AXURA 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MEMANTINE TEVA SANTE 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Laque aluminique de rouge de
cochenille/ponceau 4R.

Groupe genérique : MEMANTINE (CHLORHYDRATE DE) 5 mg / pression de 0,5 ml - EBIXA 5 mg/pression,

solution buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MEMANTINE OHRE PHARMA 10 mg/ml, solution buvable,
TAW PHARMA (IRELAND) LIMITED,
OHRE PHARMA (exploitant).

Essentiellement sans potassium,
Sorbitol.
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Groupe générique : METRONIDAZOLE 250 mg - FLAGYL 250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G METRONIDAZOLE MG PHARMA 250 mg, comprimé pelliculé.

Groupe genérique : METRONIDAZOLE 500 mg - FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G METRONIDAZOLE MG PHARMA 500 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : MINOXIDIL 5 % - ALOSTIL 5 POUR CENT, solution pour application cutanée -
REGAINE 5 POUR CENT, solution pour application cutanée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

MINOXIDIL MYLAN 5 %, solution pour application cutanée,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Ethanol,
Propyleneglycol.

Groupe genérique : MONTELUKAST SODIQUE équivalant 8 MONTELUKAST 10 mg - SINGULAIR 10 mg,
comprimeé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

MONTELUKAST TEVA 10 mg, comprimé pelliculé,
TEVA SANTE,

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : MYCOPHENOLATE SODIQUE équivalant 8 ACIDE MYCOPHENOLIQUE 180 mg -
MYFORTIC 180 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ACIDE MYCOPHENOLIQUE SANDOZ 180 mg, comprimé gastro-résistant,
SANDOZ.

Lactose,
Sodium.

Groupe générique : MYCOPHENOLATE SODIQUE équivalant 8 ACIDE MYCOPHENOLIQUE 360 mg -
MYFORTIC 360 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ACIDE MYCOPHENOLIQUE SANDOZ 360 mg, comprimé gastro-résistant,
SANDOZ.

Lactose,
Sodium.
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Groupe générique : NARATRIPTAN (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 NARATRIPTAN 2,5 mg -

NARAMIG 2,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G NARATRIPTAN SANDOZ 2,5 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : OFLOXACINE 200 mg/40 ml - OFLOCET 200 mg/40 ml, solution injectable pour

perfusion

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G OFLOXACINE MACOPHARMA 200 mg/40 ml, solution pour perfusion.

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

G OMEPRAZOLE MYLAN PHARMA 10 mg, gélule gastro-résistante,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

G OMEPRAZOLE SANDOZ 10 mg, gélule gastro-résistante,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

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

gélule gastro-résistante

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G OMEPRAZOLE MYLAN CONSEIL 20 mg, gélule gastro-résistante,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

G OMEPRAZOLE MYLAN PHARMA 20 mg, gélule gastro-résistante,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

G OMEPRAZOLE SANDOZ 20 mg, gélule gastro-résistante,

Essentiellement sans sodium,

SANDOZ. Saccharose.
G OMEPRAZOLE TEVA CONSEIL 20 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Saccharose.

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : OMEPRAZOLE MAGNESIUM équivalant 4 20 mg OMEPRAZOLE - OMEPRAZOLE
BAYER 20 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MOPRALPRO 20 mg, comprimé gastro-résistant, Essentiellement sans sodium,
BAYER HEALTHCARE SAS, Saccharose.
BAYER HEALTHCARE SAS - GAILLARD (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OXOMEMAZINE MYLAN 0,33 mg/ml, sirop, Benzoate de sodium,
MYLAN SAS, Essentiellement sans sodium,
MYLAN (exploitant). Saccharose.

Groupe générique : OXOMEMAZINE 0,33 mg/ml - TOPLEXIL 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable
édulcorée a I'acésulfame potassique

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G OXOMEMAZINE CRISTERS 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable Benzoate de sodium,

édulcorée a I’acésulfame potassique en flacon, Ethanol,

CRISTERS, Maltitol liquide,

CRISTERS - SURESNES (exploitant). Sodium.

Groupe générique : PEMETREXED DISODIQUE équivalant 8 PEMETREXED 100 mg - PEMETREXED 100 mg
- ALIMTA 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ALIMTA 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion, Sodium.
ELI LILLY NEDERLAND BV,
LILLY FRANCE - NEUILLY SUR SEINE (exploitant).

G PEMETREXED HOSPIRA 100 mg, poudre pour solution a diluer pour Mannitol,
perfusion, Sodium.

PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PEMETREXED PFIZER 100 mg, poudre pour solution a diluer pour Mannitol.
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : PEMETREXED DISODIQUE équivalant 8 PEMETREXED 500 mg - PEMETREXED 500 mg

- ALIMTA 500 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ALIMTA 500 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
ELI LILLY NEDERLAND BV,
LILLY FRANCE - NEUILLY SUR SEINE (exploitant).

Sodium.

G PEMETREXED HOSPIRA 500 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

PFIZER EUROPE MA EEIG,

PFIZER - PARIS (exploitant).

Mannitol,
Sodium.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PEMETREXED PFIZER 500 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

PFIZER EUROPE MA EEIG,

PFIZER - PARIS (exploitant).

Mannitol.

Groupe générique : PHLOROGLUCINOL DIHYDRATE 40 mg/4 ml + TRIMETHYLPHLOROGLUCINOL 0,04

ma/4 ml - SPASFON, solution injectable en ampoule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PHLOROGLUCINOL/TRIMETHYLPHLOROGLUCINOL ACINO 40
mg/0,04 mg, solution injectable en ampoule,

ACINO France SAS,

Non désigné (exploitant).

Sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE MYLAN 25 mg, gélule,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

G | PREGABALINE PFIZER 25 mg, gélule,
UPJOHN EESV,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE PFIZER 50 mg, gélule,
UPJOHN EESV,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : PREGABALINE 75 mg - LYRICA 75 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE PFIZER 75 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
UPJOHN EESV, Lactose.
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE PFIZER 100 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
UPJOHN EESV, Lactose.
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE PFIZER 150 mg, gélule, Lactose.
UPJOHN EESV,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : PREGABALINE 200 mg - LYRICA 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | PREGABALINE PFIZER 200 mg, gélule,
UPJOHN EESV,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE PFIZER 300 mg, gélule,
UPJOHN EESV,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : RALOXIFENE (CHLORHYDRATE DE) 60 mg - EVISTA 60 mg, comprimé pelliculé -

OPTRUMA 60 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G RALOXIFENE EG 60 mg, comprimé pelliculé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : RAMIPRIL 1,25 mg - TRIATEC 1,25 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RAMIPRIL TEVA SANTE 1,25 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : RAMIPRIL 2,5 mg - TRIATEC 2,5 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RAMIPRIL TEVA SANTE 2,5 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : RAMIPRIL 5 mg - TRIATEC 5 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RAMIPRIL TEVA SANTE 5 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : RISEDRONATE MONOSODIQUE HEMIPENTAHYDRATE équivalant 8 RISEDRONATE
MONOSODIQUE 35 mg - ACTONEL 35 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RISEDRONATE ZYDUS FRANCE 35 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : ACIDE RISEDRONIQUE équivalant 8 RISEDRONATE MONOSODIQUE
HEMIPENTAHYDRATE 75 mg - ACTONEL 75 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | RISEDRONATE ZYDUS FRANCE 75 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RISEDRONATE PHARMANEL 75 mg, comprimé pelliculé, Maltose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

PHARMANEL COMMERCIAL PHARMACEUTICAL SA,
Non désigné (exploitant).
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Groupe générique : SODIUM (FUSIDATE DE) 250 mg - FUCIDINE 250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G FUSIDATE DE SODIUM IDETEC 250 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : SPIRONOLACTONE 25 mg - ALDACTONE 25 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SPIRONOLACTONE TEVA 25 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SPIRONOLACTONE ALTIZIDE TEVA 25 mg/15 mg, comprimé pelliculé Essentiellement sans sodium,
sécable, Lactose.
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : TADALAFIL 20 mg - CIALIS 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TADALAFIL TEVA 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : TIMOLOL (MALEATE DE) équivalant a TIMOLOL 0,5 % - TIMOPTOL 0,50 %, collyre en
solution

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TIMOLOL NOVARTIS 0,50 POUR CENT, collyre, Chlorure de benzalkonium,

NOVARTIS PHARMA SAS, Phosphates.

NOVARTIS PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : TRAVOPROST 40 microgrammes/ml - TRAVATAN 40 microgrammes/ml, collyre en
solution

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TAVOTAXAM 40 microgrammes/mL, collyre en solution, Chlorure de benzalkonium.
MAXMIND PHARMACEUTICAL SL,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).
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Groupe générique : TRIMEBUTINE (MALEATE DE) 200 mg - DEBRIDAT 200 mg, comprimé pelliculé.

""Les spécialités génériques ci-apreés sont modifiées : "

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TRIMEBUTINE SANDOZ 200 mg, comprimé pelliculé,

Essentiellement sans sodium,

SANDOZ. Lactose.
G TRIMEBUTINE TEVA SANTE 200 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : VALSARTAN 80 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COTAREG 80 mg/12,5 mg,

comprimeé pelliculé - NISISCO 80 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G VALSARTAN/HYDROCHLOROTIAZIDE TEVA 80 mg/ 12,5 mg,
comprimé pelliculé,

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Jaune orangé S (E110).

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 TEVA SANTE 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G ZOLPIDEM RPG 10 mg, comprimé pelliculé sécable.

Art. 2 — La présente décision sera publiée sur le site internet de I’ Agence.
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Fait le 03 JUIN 2021

Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL,
Directrice générale
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