a n_)m DG/REP/2021-12

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 08 DEC. 2021
Portant modification au répertoire des groupes
génériques mentionné a ’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 ’article R.5121-5 du Code de la Santé Publique ;

DECIDE :

Art. 1¢" — L’annexe I du répertoire des groupes génériques, tel que fixé par la décision du
15 décembre 2017 susvisee est modifiée comme suit :

Il CREATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Dénomination commune : ISOPRENALINE (CHLORHYDRATE D")

Voie intraveineuse / VVoie sous-cutanée

Groupe geénérique : ISOPRENALINE (CHLORHYDRATE D) 0,2 mg/1 mL - ISUPREL 0,20 mg/1 ml,
solution injectable en ampoule

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ISUPREL 0,20 mg/1 ml, solution injectable en ampoule, Essentiellement sans sodium.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

G ISOPRENALINE CHLORHYDRATE TILLOMED 0,2 mg/1 mL, solution Essentiellement sans sodium.
injectable/pour perfusion,

TILLOMED PHARMA GMBH,

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).
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1. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ACETATE D'ABIRATERONE 500 mg - ZYTIGA 500 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ABIRATERONE EVOLUGEN 500 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EVOLUPHARM, Lactose.
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACICLOVIR BIOGARAN 5 %, créme, Alcool cétostéarylique,

Laboratoire GLAXOSMITHKLINE, Laurylsulfate de sodium,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Propyléneglycol.

Groupe générique : ACICLOVIR 250 mg - ZOVIRAX 250 mg, poudre pour solution injectable (1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ACICLOVIR HIKMA 250 mg, poudre pour solution pour perfusion, Sodium.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ACICLOVIR 500 mg - ZOVIRAX 500 mg, poudre pour solution injectable (IV).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ACICLOVIR HIKMA 500 mg, poudre pour solution pour perfusion, Sodium.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues

G PERSOCHOLDINE 500 mg, comprimé pelliculé sécable.
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Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 28 ACIDE ZOLEDRONIQUE
4 mg/5ml - ZOMETA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACIDE ZOLEDRONIQUE TILLOMED 4 mg/5 mL, solution a diluer pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

TILLOMED PHARMA GMBH,
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G ALGINATE DE SODIUM/BICARBONATE DE SODIUM NEITUM 500
mg@/267 mg pour 10 ml, suspension buvable en sachet.

Groupe générique : AZITHROMYCINE DIHYDRATE équivalant 8 AZITHROMYCINE 250 mg -
ZITHROMAX 250 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZITHROMAX 250 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
PFIZER HOLDING FRANCE, Lactose.
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : BESILATE D'ATRACURIUM 10 mg/ml - TRACRIUM 25 mg/2,5 ml (1 POUR
CENT), solution injectable en ampoule

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ATRACURIUM HIKMA 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion,
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 1,25 mg - CARDENSIEL 1,25 mg,
comprimé pelliculé - CARDIOCOR 1,25 mg, comprimé pelliculé

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

G BISOPROLOL EG 1,25 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 2,5 mg - BISOPROLOL (FUMARATE DE)
2,5 mg - CARDENSIEL 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable - CARDIOCOR 2,5 mg, comprimé pelliculé
sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

G BISOPROLOL EG 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable.

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 3,75 mg - CARDENSIEL 3,75 mg,
comprimé pelliculé sécable - CARDIOCOR 3,75 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

G BISOPROLOL EG 3,75 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : BORTEZOMIB 3,5 mg - VELCADE 3,5 mg, poudre pour solution injectable

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

G BORTEZOMIB FRESENIUS KABI 3,5 mg, poudre pour solution injectable,
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH,
FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).

Groupe générique : BORTEZOMIB 1 mg - VELCADE 1 mg, poudre pour solution injectable

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

G BORTEZOMIB FRESENIUS KABI 1 mg, poudre pour solution injectable,
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH,
FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).

Groupe générigue : BRIMONIDINE (TARTRATE DE) 2 mg + TIMOLOL (MALEATE DE) équivalant &
TIMOLOL 5 mg - COMBIGAN 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
R COMBIGAN 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution, Chlorure de benzalkonium,

ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND, Phosphates.

ALLERGAN FRANCE - COURBEVOIE (exploitant).

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
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Groupe générique : BROMURE DE ROCURONIUM 10 mg/mL - ESMERON 10 mg/ml, solution
injectable

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ROCURONIUM HIKMA 10 mg/mL, solution injectable/pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CASPOFUNGINE (ACETATE DE) ((CHAMPIGNONS/GLAREA LOZOYENSIS))
équivalant a CASPOFUNGINE 50 mg - CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CASPOFUNGINE HIKMA 50 mg, poudre pour solution a diluer pour Saccharose.
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CASPOFUNGINE (ACETATE DE) ((CHAMPIGNONS/GLAREA LOZOYENSIS))
équivalant a CAPSOFUNGINE 70 mg - CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CASPOFUNGINE HIKMA 70 mg, poudre pour solution a diluer pour Saccharose.
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique . 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 supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G CHLORHEXIDINE/BENZALKONIUM/ALCOOL BENZYLIQUE SG-
PHARM 0,25 g/ 0,025 g/ 4 ml pour 100 ml, solution pour application locale.

Groupe générique : CHLORHYDRATE DE BENDAMUSTINE 2,5 mg/mL - LEVACT 2,5 mg/ml, poudre
pour solution a diluer pour perfusion

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BENDAMUSTINE HIKMA 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,

LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : CHLORMADINONE (ACETATE DE) 5 mg - LUTERAN 5 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R LUTERAN 5 mg, comprimé, Lactose,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée), Saccharose.

SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CINACALCET 30 mg -
MIMPARA 30 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET REDDY PHARMA 30 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
REDDY PHARMA SAS,
REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant 28 CINACALCET 60 mg -
MIMPARA 60 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET REDDY PHARMA 60 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
REDDY PHARMA SAS,
REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant a8 CINACALCET 90 mg -
MIMPARA 90 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET REDDY PHARMA 90 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
REDDY PHARMA SAS,
REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G CLOPIDOGREL TAW PHARMA 75 mg, comprimé pelliculé, Huile de ricin hydrogénée.
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

G CLOPIDOGREL VIATRIS 75 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
TAW PHARMA (IRELAND) LIMITED,
Nouvel acteur (exploitant).
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Groupe générique : CLOXACILLINE SODIQUE équivalant 8 CLOXACILLINE 500 mg - ORBENINE
500 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutigues

G CLOXACILLINE SG-PHARM 500 mg, gélule.

Groupe générique : DAPTOMYCINE 350 mg - CUBICIN 350 mg, poudre pour solution injectable ou
pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DAPTOMYCINE HIKMA 350 mg, poudre pour solution injectable ou pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DAPTOMYCINE 500 mg - CUBICIN 500 mg, poudre pour solution injectable ou
pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DAPTOMYCINE HIKMA 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DOBUTAMINE (CHLORHYDRATE DE) 250 mg/20 ml - DOBUTREX 250 mg/20
ml, solution injectable pour perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DOBUTAMINE HIKMA 12,5 mg/ml, solution a diluer pour perfusion, Essentiellement sans sodium,
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA, Métabisulfite de sodium.
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DROPERIDOL 2,5 mg/1 ml - DROLEPTAN 2,5 mg/1 ml, solution injectable (1V)

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DROPERIDOL HIKMA 2,5 mg/mL, solution injectable,
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : ECONAZOLE (NITRATE D) 1 % - PEVARYL 1 POUR CENT, créme.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ECONAZOLE TEVA SANTE 1 POUR CENT, créeme, Acide benzoique,
TEVA SANTE, Butylhydroxyanisole,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant). Butylhydroxytoluéne,
Citronellol.

Groupe générique : ECONAZOLE (NITRATE D) 1 % - PEVARYL 1 POUR CENT, solution pour
application locale en flacon pulvérisateur.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ECONAZOLE TEVA SANTE 1 POUR CENT, solution pour application Butylhydroxytoluéne,

cutanée, Citronellol,

TEVA SANTE, Propyléneglycol.

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : EFAVIRENZ 600 mg + EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL
(FUMARATE DE) équivalant a TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - EFAVIRENZ 600 mg +
EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL (PHOSPHATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - EFAVIRENZ 600 mg + EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL
(MALEATE DE) équivalant a TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - EFAVIRENZ 600 mg +
EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL (SUCCINATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - ATRIPLA 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ATRIPLA 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
GILEAD SCIENCES IRELAND UC,
GILEAD SCIENCES - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

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 ARROW 25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ARROW GENERIQUES, Lactose.
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

""La spécialité pharmaceutique ci-aprés est modifiée :

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G EPLERENONE ARROW 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ARROW GENERIQUES, Lactose.
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).
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Groupe générique : ERTAPENEM SODIQUE équivalant a ERTAPENEM 1 g - INVANZ 1 g, poudre
pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ERTAPENEM HIKMA 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion, Sodium.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ESKETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 ESKETAMINE 5 mg/mL -
ESKETAMINE PFIZER 5 mg/mL, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESKESIA 5 mg/mL, solution injectable/pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
INTERNATIONAL DRUG DEVELOPMENT,

LABORATOIRES CHAIX ET DU MARAIS - LA CHAUSSEE SAINT
VICTOR (exploitant).

Groupe générique : ESKETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 ESKETAMINE 25 mg/mL -
ESKETAMINE PFIZER 25 mg/mL, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESKESIA 25 mg/mL, solution injectable/pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
INTERNATIONAL DRUG DEVELOPMENT,

LABORATOIRES CHAIX ET DU MARAIS - LA CHAUSSEE SAINT
VICTOR (exploitant).

Groupe générique : 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

G ESOMEPRAZOLE TILLOMED 40 mg, poudre pour solution Essentiellement sans sodium.
injectable/perfusion,

TILLOMED PHARMA GMBH,

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G ETIFOXINE ARROW 50 mg, gélule.
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Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg + SIMVASTATINE 20 mg - INEGY 10 mg/20 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE/SIMVASTATINE ZYDUS 10 mg/20 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg + SIMVASTATINE 40 mg - INEGY 10 mg/40 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE/SIMVASTATINE ZYDUS 10 mg/40 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : FLUMAZENIL 0,5 mg/5 ml - ANEXATE 0,5 mg/5 ml, solution injectable (I.V.)
(AMPOULE de 5 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FLUMAZENIL HIKMA 0,1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion, Sodium.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : FLUOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 FLUOXETINE 20 mg -
PROZAC 20 mg, comprimé dispersible sécable.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
R PROZAC 20 mg, comprimé dispersible sécable, Alcool benzylique,
LILLY France, Essentiellement sans sodium,
LILLY FRANCE - NEUILLY SUR SEINE (exploitant). Mannitol,
Sorbitol.

Groupe générique : FLUOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 FLUOXETINE 20 mg/5 ml -
PROZAC 20 mg/5 ml, solution buvable en flacon.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
R PROZAC 20 mg/5 mL, solution buvable en flacon, Acide benzoique,
LILLY France, Alcool benzylique,
LILLY FRANCE - NEUILLY SUR SEINE (exploitant). Ethanol,
Saccharose.
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Groupe générique : FOLINATE DE CALCIUM 100 mg - NOVAFOLINE 100 mg/10 ml, solution
injectable (1V) en flacon (FLACON de 10 ml)

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G FOLINATE DE CALCIUM EBEWE 10 mg/ml, solution injectable/pour Essentiellement sans sodium,
perfusion, Sodium.
SANDOZ.

G FOLINATE DE CALCIUM HIKMA 10 mg/mL, solution injectable/pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : FOLINATE DE CALCIUM 200 mg - NOVAFOLINE 200 mg/20 ml, solution
injectable (1V) en flacon (FLACON de 20 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FOLINATE DE CALCIUM EBEWE 10 mg/ml, solution injectable/pour Essentiellement sans sodium,
perfusion, Sodium.
SANDOZ.

Groupe générique : FOLINATE DE CALCIUM 350 mg - NOVAFOLINE 350 mg/35 ml, solution
injectable (1V) en flacon (FLACON de 35 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FOLINATE DE CALCIUM EBEWE 10 mg/ml, solution injectable/pour Essentiellement sans sodium,
perfusion, Sodium.
SANDOZ.

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-aprés 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,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **

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,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : FONDAPARINUX SODIQUE 7,5 mg/0,6 mL - ARIXTRA 7,5 mg/0,6 ml, solution
injectable en serinque pré-remplie

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

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,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : 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,
VIATRIS SANTE - LYON (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.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G UROFAST 3 g ADULTES, granulés pour solution buvable en sachet, Essentiellement sans sodium,
LABORATOIRES FRILAB, Saccharose,
LABORATOIRES FRILAB - PARIS (exploitant). Sulfites.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GABAPENTINE CRISTERS PHARMA 100 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

""La specialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GABAPENTINE CRISTERS PHARMA 300 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).
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Groupe générique : GALANTAMINE (BROMHYDRATE DE) équivalant 8 GALANTAMINE L.P. 8 mg -
REMINYL L.P. 8 mg, gélule a libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GALANTAMINE ARROW LAB LP 8 mg, gélule a libération prolongée, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : GALANTAMINE (BROMHYDRATE DE) équivalant 8 GALANTAMINE L.P. 16 mg -
REMINYL L.P. 16 mg, gélule a libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GALANTAMINE ARROW LAB LP 16 mg, gélule & libération prolongée, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : GALANTAMINE (BROMHYDRATE DE) équivalant 8 GALANTAMINE L.P. 24 mg -
REMINYL L.P. 24 mg, gélule a libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GALANTAMINE ARROW LAB LP 24 mg, gélule a libération prolongée, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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 ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G GANIRELIX THERAMEX 0,25 mg/0,5 mL, solution injectable en seringue Essentiellement sans sodium.
pré-remplie,

THERAMEX IRELAND LIMITED,
THERAMEX FRANCE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : ICATIBANT (ACETATE D) équivalent ICATIBANT 30 mg/3 mL - FIRAZYR 30 mg,
solution injectable en seringue pré-remplie

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ICATIBANT ZENTIVA 30 mg, solution injectable en seringue préremplie, Essentiellement sans sodium.
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : IMIPENEM MONOHYDRATE + CILASTATINE SODIQUE équivalant 3 IMIPENEM
ANHYDRE 500 mg + CILASTATINE ANHYDRE 500 mg - TIENAM 500 mg/500 mg, poudre pour solution
pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IMIPENEM/CILASTATINE HIKMA 500 mg/500 mg, poudre pour solution Sodium.
pour perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : IRINOTECAN (CHLORHYDRATE D) TRIHYDRATE 20 mg - CAMPTO 20 mg/ml,
solution & diluer pour perfusion (1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IRINOTECAN HIKMA 20 mg/mL, solution & diluer pour perfusion, Essentiellement sans sodium,
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA, Sorbitol.
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

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 BIOGARAN 25 mg, comprimé dispersible, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Glucose,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Sorbitol.

Groupe générique : LAMOTRIGINE 50 mg - LAMICTAL 50 mg, comprimé dispersible ou & croguer.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LAMOTRIGINE BIOGARAN 50 mg, comprimé dispersible, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Glucose,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Sorbitol.

Groupe générique : LAMOTRIGINE 100 mg - LAMICTAL 100 mg, comprimé dispersible ou a croguer.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G LAMOTRIGINE BIOGARAN 100 mg, comprimé dispersible, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Glucose,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Sorbitol.
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Groupe générique : LAMOTRIGINE 200 mg - LAMICTAL 200 mg, comprimé dispersible ou a croguer.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LAMOTRIGINE BIOGARAN 200 mg, comprimé dispersible,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose,
Sorbitol.

Groupe générique : LANSOPRAZOLE 15 mg - OGASTORO 15 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LANSOPRAZOLE MYLAN 15 mg, comprimé orodispersible,
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

Aspartam,
Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

Groupe générique : LANSOPRAZOLE 30 mg - OGASTORO 30 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LANSOPRAZOLE MYLAN 30 mg, comprimé orodispersible,
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

Aspartam,
Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 10 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant &8 LENALIDOMIDE 10 mg - REVLIMID 10 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE ARROW 10 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 15 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant a LENALIDOMIDE 15 mg - REVLIMID 15 mg, gélule

""La specialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE ARROW 15 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : LENALIDOMIDE 2,5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant 8 LENALIDOMIDE 2,5 mg - REVLIMID 2,5 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE ARROW 2,5 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 25 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant a LENALIDOMIDE 25 mg - REVLIMID 25 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE ARROW 25 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant 8 LENALIDOMIDE 5 mg - REVLIMID 5 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | LENALIDOMIDE ARROW 5 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 20 mg - REVLIMID 20 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE ARROW 20 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 7,5 mg - REVLIMID 7,5 mg, gélule

""La specialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE ARROW 7,5 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr
Décision du 08/12/2021

Page 16/ 29



http://www.ansm.sante.fr/

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G SABANLEVA 250 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G SABANLEVA 500 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G SABANLEVA 1000 mg, comprimé pelliculé sécable.

Groupe générique : LEVETIRACETAM 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion - KEPPRA 100
mg/ml, solution & diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVETIRACETAM HIKMA 100 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Sodium.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique . LEVONORGESTREL 0,050 mg, 0,075 mg, 0,125 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,030
mg, 0,040 mg, 0,030 mg - TRINORDIOL, comprimé enrobg.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G EVANECIA, comprimé enrobé, Benzoate de sodium,
BIOGARAN, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Lactose,
Saccharose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVONORGESTREL/ETHINYLESTRADIOL ZENTIVA 150 Lactose,
microgrammes/30 microgrammes, comprimé enrobg, Saccharose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PACILIA, comprimé enrobé, Benzoate de sodium,
BIOGARAN, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Lactose,
Saccharose.

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
G MEROPENEM HIKMA 500 mg, poudre pour solution injectable/pour Sodium.
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MEROPENEM HIKMA 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion, Sodium.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : METHYLPREDNISOLONE (HEMISUCCINATE DE) équivalant a
METHYLPREDNISOLONE 500 mg - METHYLPREDNISOLONE SODIQUE(SUCCINATE DE) équivalant a
METHYLPREDNISOLONE 500 mg SOLUMEDROL 500 mg, poudre pour solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G METHYLPREDNISOLONE HIKMA 500 mg, poudre pour solution injectable, | Sodium.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : MICAFUNGINE SODIQUE équivalant 8 MICAFUNGINE 100 mg - MYCAMINE 100
mg, poudre pour solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MICAFUNGINE REIG JOFRE 100 mg, poudre pour solution a diluer pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

LABORATORIO REIG JOFRE SA,
FORTE PHARMA - MONACO (exploitant).

""La speécialité pharmaceutique ci-apres est modifiee :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MICAFUNGINE HIKMA 100 mg, poudre pour solution a diluer pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : MICAFUNGINE SODIQUE équivalant 8 MICAFUNGINE 50 mg - MYCAMINE 50
mg, poudre pour solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MICAFUNGINE REIG JOFRE 50 mg, poudre pour solution & diluer pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

LABORATORIO REIG JOFRE SA,
FORTE PHARMA - MONACO (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MICAFUNGINE HIKMA 50 mg, poudre pour solution a diluer pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

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 TEVA 5 mg, comprimé a croguer, Aspartam,
TEVA SANTE, Essentiellement sans sodium.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : MONTELUKAST SODIQUE équivalant 8 MONTELUKAST 4 mg - SINGULAIR 4
mg, granulés

""La speécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MONTELUKAST ARROW LAB 4 mg, granulés en sachet-dose, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : NEBIVOLOL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 NEBIVOLOL 5 mg - TEMERIT
5 mg, comprimé quadrisécable - NEBILOX 5 mg, comprimé quadrisécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 8 NICOTINE 1,5 mg - NICOPASS 1,5 mg
SANS SUCRE MENTHE FRAICHEUR, pastille édulcorée a I'aspartam et a |'acésulfame potassique

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NICOPASS 1,5 mg SANS SUCRE MENTHE FRAICHEUR, pastille Aspartam,
édulcorée a I'aspartam et a lI'acésulfame potassique, Essentiellement sans sodium,
Pierre FABRE MEDICAMENT, Huile de soja partiellement
PIERRE FABRE MEDICAMENT - CASTRES (exploitant). hydrogénée,
Isomalt.
G NICOPASS 1,5 mg SANS SUCRE EUCALYPTUS, pastille édulcorée a Aspartam,
I'aspartam et a lI'acésulfame potassique, Essentiellement sans sodium,
Pierre FABRE MEDICAMENT, Isomalt.
PIERRE FABRE MEDICAMENT - CASTRES (exploitant).

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 8 NICOTINE 2 mg - NIQUITIN 2 mg
MENTHE DOUCE SANS SUCRE, comprimé a sucer édulcoré a I'aspartam

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G NICORETTE FRUITS 2 mg, comprimé a sucer, Essentiellement sans sodium,
JOHNSON & JOHNSON SANTE BEAUTE France, Sulfites.

JOHNSON & JOHNSON SANTE BEAUTE FRANCE - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalent 2 NICOTINE 2,5 mg - NICOPASS MENTHE
FRAICHEUR 2,5 mg SANS SUCRE, pastille édulcorée a I'aspartam et a I'acésulfame potassique

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NICOPASS MENTHE FRAICHEUR 2,5 mg SANS SUCRE, pastille Aspartam,
édulcorée a I'aspartam et a I'acésulfame potassique, Essentiellement sans sodium,
Pierre FABRE MEDICAMENT, Huile de soja partiellement
PIERRE FABRE MEDICAMENT - CASTRES (exploitant). hydrogénée,
Isomalt.
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Groupe générique : OFLOXACINE 1,5 mg/0,5 ml - OFLOCET 1,5 mg/0,5 ml, solution auriculaire en
récipient unidose.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OFLOXACINE UNITHER 1,5 mg/0,5 ml, solution auriculaire en récipient
unidose,

UNITHER PHARMACEUTICALS,

Non désigné (exploitant).

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 OMEPRAZOLE NEWLINE PHARMA 20 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
NEWLINE PHARMA S.L., Saccharose.
Non désigné (exploitant).

Groupe générigque : OXYCODONE (CHLORHYDRATE D') 10 mg/mL - OXYNORM 10 mg/ml, solution
injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OXYCODONE DELBERT 10 mg/mL, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
LABORATOIRES DELBERT,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : OXYCODONE (CHLORHYDRATE D) 50 mg/mL- OXYNORM 50 mg/ml, solution
injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OXYCODONE DELBERT 50 mg/mL, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
LABORATOIRES DELBERT,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OXYCODONE AGUETTANT 50 mg/mL, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

Laboratoire AGUETTANT,

LABORATOIRE AGUETTANT - LYON (exploitant).
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Groupe générique : PALONOSETRON (CHLORHYDRATE DE) équivalent 8 PALONOSETRON 50
microgrammes/mL - ALOXI 250 microgrammes, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G PALONOSETRON KALCEKS 250 microgrammes, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
AS KALCEKS,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : PANTOPRAZOLE SODIQUE SESQUIHYDRATE équivalant 8 PANTOPRAZOLE 40
mg - EUPANTOL 40 mg, poudre pour solution injectable (1V) - INIPOMP 40 mg, poudre pour solution
injectable (1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PANTOPRAZOLE HIKMA 40 mg, poudre pour solution injectable, Essentiellement sans sodium.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

Groupe générique : PAROXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 PAROXETINE 20 mg -
DEROXAT 20 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PAROXETINE ZENTIVA 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Lécithine de soja.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 4 mg - PERINDOPRIL ARGININE 5 mg +
AMLODIPINE (BESILATE DE) équivalent 8 AMLODIPINE 10 mg - COVERAM 5 mg/10 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE/AMLODIPINE PHARMAKI 4 mg/10 | Essentiellement sans sodium.
mg, comprimé,

PHARMAKI GENERICS LIMITED,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 4 mg- PERINDOPRIL ARGININE 5 mg +
AMLODIPINE (BESILATE DE) équivalant 8 AMLODIPINE 5 mg- COVERAM 5 mg/5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE/AMLODIPINE PHARMAKI 4 mg/5 | Essentiellement sans sodium.
mg, comprimé,

PHARMAKI GENERICS LIMITED,
Non désigné (exploitant).
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Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 8 mg - PERINDOPRIL ARGININE 10 mg +
AMLODIPINE (BESILATE DE) équivalant 8 AMLODIPINE 10 mg - COVERAM 10 mg/10 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE/AMLODIPINE PHARMAKI 8 mg/10 | Essentiellement sans sodium.

mg, comprimé,
PHARMAKI GENERICS LIMITED,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 8 mg- PERINDOPRIL ARGININE 10 mg +
AMLODIPINE (BESILATE DE) équivalant 8 AMLODIPINE 5 mg- COVERAM 10 mg/5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE/AMLODIPINE PHARMAKI 8 mg/5 | Essentiellement sans sodium.

mg, comprime,
PHARMAKI GENERICS LIMITED,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 38 PIPERACILLINE 2 g + TAZOBACTAM
SODIQUE équivalant 8 TAZOBACTAM 250 mg - TAZOCILLINE 2 g/250 mg, poudre pour solution pour

perfusion.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G PIPERACILLINE/TAZOBACTAM ARROW 2 g/250 mg, poudre pour Sodium.
solution pour perfusion,

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 3 PIPERACILLINE 4 g + TAZOBACTAM
SODIQUE équivalant 8 TAZOBACTAM 500 mg - TAZOCILLINE 4 g/500 mg, poudre pour solution pour

perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PIPERACILLINE/TAZOBACTAM ARROW 4 g/500 mg, poudre pour Sodium.
solution pour perfusion,

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : PRAVASTATINE SODIQUE 20 mg - ELISOR 20 mg, comprimé sécable - VASTEN
20 mg, comprimé sécable.

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PRAVASTATINE MYLAN 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Lactose.
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : PRAVASTATINE SODIQUE 40 mg - ELISOR 40 mg, comprimé - VASTEN 40 mg,
comprimé.

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PRAVASTATINE MYLAN 40 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Lactose.
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PREGABALINE MYLAN PHARMA 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PREGABALINE MYLAN PHARMA 50 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G PREGABALINE MYLAN PHARMA 75 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE MYLAN PHARMA 100 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,

VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PREGABALINE MYLAN PHARMA 150 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PREGABALINE MYLAN PHARMA 200 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PREGABALINE MYLAN PHARMA 300 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : ROPINIROLE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 ROPINIROLE 2 mg - REQUIP
LP 2 mg, comprimé a libération prolongée.

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ROPINIROLE ZENTIVA LP 2 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée, | Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Lactose.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe geénérique : ROPINIROLE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 ROPINIROLE 4 mg - REQUIP
LP 4 mg, comprimé a libération prolongée.

""La spécialité pharmaceutique ci-aprés est modifiée : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ROPINIROLE ZENTIVA LP 4 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée, | Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Jaune orangé S (E110).
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : SERTRALINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 SERTRALINE 25 mg -
ZOLOFT 25 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques

G SERTRALINE RANBAXY 25 mg, gélule.

Groupe générique : SERTRALINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 SERTRALINE 50 mg -
ZOLOFT 50 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SERTRALINE EVOLUGEN 50 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
EVOLUPHARM, Lactose.
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G SERTRALINE RANBAXY 50 mg, gélule.

Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant a8 SITAGLIPTINE
50 mg - SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant a SITAGLIPTINE 50 mg - JANUVIA 50 mg, comprimé

pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE BGR 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G SITAGLIPTINE EG 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.

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

Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant a SITAGLIPTINE
100 mg - SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant a SITAGLIPTINE 100 mg - JANUVIA 100 mg,
comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :
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Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE BGR 100 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G SITAGLIPTINE EG 100 mg, comprimé pelliculé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : SPIRONOLACTONE 75 mg - ALDACTONE 75 mg, comprimé sécable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SPIRONOLACTONE PFIZER 75 mg, comprimé sécable,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : TOLVAPTAN 15 mg + 45 mg - JINARC 15 mg, comprimé + JINARC 45 mg,

comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TOLVAPTAN TEVA 15 mg, comprimé + TOLVAPTAN TEVA 45 mg,
comprimé,

TEVABV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Ethanol,
Lactose.

Groupe générique : TOLVAPTAN 30 mg + 60 mg - JINARC 30 mg, comprimé + JINARC 60 mg,

comprimé

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G TOLVAPTAN TEVA 30 mg, comprimé + TOLVAPTAN TEVA 60 mg,
comprimé,

TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Ethanol,
Lactose.

Groupe générique : TOLVAPTAN 30 mg + 90 mg - JINARC 30 mg, comprimé + JINARC 90 mg,

comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TOLVAPTAN TEVA 30 mg, comprimé + TOLVAPTAN TEVA 90 mg,
comprimé,

TEVABYV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Ethanol,
Lactose.
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Groupe générique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 37,5 mg + PARACETAMOL 325 mg -
IXPRIM 37,5 mg/325 mg, comprimé pelliculé - ZALDIAR 37,5 mg/325 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G TRAMADOL/PARACETAMOL EG 37,5 mg/325 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
LABORATOIRES GRUNENTHAL,

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G CELAPRE LP 30 mg, gélule a libération prolongée.

Groupe générique : URAPIDIL 60 mg - EUPRESSYL LP 60 mg, gélule & libération prolongée -
MEDIATENSYL LP 60 mg, gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

G CELAPRE LP 60 mg, gélule a libération prolongée.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VANCOMYCINE HIKMA 500 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,

LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

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

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VANCOMYCINE HIKMA 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : VILDAGLIPTINE 50 mg + METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 1000 mg -
EUCREAS 50 mg/1000 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VILDAGLIPTINE/METFORMINE EG 50 mg/1000 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

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

Fait le 08 DEC. 2021

Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL,
Directrice générale
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