anNsim DG/REP/2022-06

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Décision du 17 JUIN 2022
Portant modification au répertoire 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 sante,

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 susvisée est modifiée comme suit :

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

Dénomination commune : AMIFAMPRIDINE (PHOSPHATE DE)

Voie orale

Groupe générique : AMIFAMPRIDINE (PHOSPHATE DE) équivalant & AMIFAMPRIDINE 10 mg -
FIRDAPSE 10 mg, comprimé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R FIRDAPSE 10 mg, comprimé,
SERB SA,
SERB - PARIS (exploitant).

G AMIFAMPRIDINE AXUNIO 10 mg, comprimé sécable,
AXUNIO PHARMA GMBH,
AXUNIO PHARMA GMBH - HAMBURG (exploitant).

Dénomination commune : CHOLECALCIFEROL

\Voie orale
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Groupe générique : CHOLECALCIFEROL 200 000 UI - ZYMAD 200 000 U, solution buvable en

ampoule

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ZYMAD 200 000 Ul, solution buvable en ampoule,
ROTTAPHARM,
MYLAN MEDICAL SAS - PARIS (exploitant).

G CHOLECALCIFEROL SUBSTIPHARM 200 000 Ul, solution buvable en
ampoule,
SUBSTIPHARM.

G ENERDY 200 000 Ul, solution buvable en ampoule,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

G GUIOX 200 000 UlI, solution buvable en ampoule,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

Dénomination commune : CHOLECALCIFEROL

Voie orale

Groupe générique : CHOLECALCIFEROL 80 000 UI - ZYMAD 80 000 UI, solution buvable en ampoule

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ZYMAD 80 000 Ul, solution buvable en ampoule,
ROTTAPHARM,
MYLAN MEDICAL SAS - PARIS (exploitant).

G CHOLECALCIFEROL SUBSTIPHARM 80 000 Ul, solution buvable en
ampoule,
SUBSTIPHARM.

G ENERDY 80 000 Ul, solution buvable en ampoule,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

G GUIOX 80 000 Ul, solution buvable en ampoule,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

Dénomination commune : METOPIMAZINE

Voie orale

Groupe générique : METOPIMAZINE 7,5 mg - VOGALENE LYOC 7,5 mg, lyophilisat oral

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R VOGALENE LYOC 7,5 mg, lyophilisat oral,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Aspartam,
Essentiellement sans sodium.

G METOPIMAZINE VENIPHARM 7,5 mg SANS SUCRE, comprimé
orodispersible édulcoré a I’aspartam,

VENIPHARM,

VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

Aspartam.

Dénomination commune : METOPIMAZINE

\Voie orale
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Groupe genérique : METOPIMAZINE 7,5 mg - VOGALIB 7,5 mg SANS SUCRE, lyophilisat oral
édulcoré a I'aspartam

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R VOGALIB 7,5 mg SANS SUCRE, lyophilisat oral édulcoré a I'aspartam, Aspartam,
TEVA SANTE, Essentiellement sans sodium.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
G LUPTIDO 7,5 mg SANS SUCRE, comprimé orodispersible édulcoré a Aspartam.
I’aspartam,
VENIPHARM,
VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

Dénomination commune : PIRFENIDONE

\Voie orale

Groupe générique : PIRFENIDONE 267 mg - ESBRIET 267 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ESBRIET 267 mg, comprimé pelliculé,
ROCHE REGISTRATION LTD,
ROCHE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

G PIRFENIDONE SANDOZ 267 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
SANDOZ.

G PIRFENIDONE TEVA 267 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
TEVA PHARMA,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Dénomination commune : PIRFENIDONE

Voie orale

Groupe générique : PIRFENIDONE 801 mg - ESBRIET 801 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ESBRIET 801 mg, comprimé pelliculé,
ROCHE REGISTRATION LTD,
ROCHE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

G PIRFENIDONE SANDOZ 801 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
SANDOZ.

G PIRFENIDONE TEVA 801 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
TEVA PHARMA,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Dénomination commune : SAPROPTERINE (DICHLORHYDRATE DE)

\Voie orale

Groupe générique : SAPROPTERINE (DICHLORHYDRATE DE) 100 mg - KUVAN 100 mg, comprimé
pour solution buvable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R KUVAN 100 mg, comprimé pour solution buvable, Essentiellement sans sodium.
BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED,
BIOMARIN INTERNATIONAL LIMITED - RINGASKIDDY (exploitant).

G SAPROPTERINE TEVA 100 mg, comprimé pour solution buvable, Essentiellement sans sodium.
TEVA SANTE,
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[ TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

Groupe générique : ACIDE TRANEXAMIQUE 0,5 g/5 mL - EXACYL 0,5 g/5 ml 1.V., solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ACIDE TRANEXAMIQUE MEDIPHA SANTE 0,5 g/5 mL, solution
injectable,

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ACIDE ZOLEDRONIQUE ARROW 5 mg/100 mL, solution pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : AMISULPRIDE 100 mg - SOLIAN 100 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMISULPRIDE VIATRIS 100 mg, comprimé sécable, Lactose.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : AMISULPRIDE 200 mg - SOLIAN 200 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMISULPRIDE VIATRIS 200 mg, comprimé sécable, Lactose.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : AMISULPRIDE 400 mg - SOLIAN 400 mg, comprimé pelliculé sécable.

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 4/ 29
Décision du 17/06/2022



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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMISULPRIDE VIATRIS 400 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMOXICILLINE MYLAN 1 g, comprimé dispersible, Alcool benzylique,

MYLAN SAS, Aspartam,

VIATRIS SANTE (exploitant). Maltodextrine.

Groupe générique : AMYLMETACRESOL 0,6 mg + ALCOOL DICHLORO-2,4-BENZYLIQUE 1,2 mg -
STREPSILS MIEL CITRON, pastille a sucer

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMYLMETACRESOL/ALCOOL DICHLOROBENZYLIQUE BIOGARAN | Essentiellement sans sodium,
CONSEIL 0,6 mg/1,2 mg MIEL ET CITRON, pastille édulcorée a la Isomalt,
saccharine sodique, au maltitol et a I'isomalt, Jaune orangé S (E110),
BIOGARAN, Maltitol.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ANASTROZOLE ACCORD 1 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE France SAS, Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

G ANASTROZOLE ZENTIVA 1 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Lactose.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique . ARTICAINE (CHLORHYDRATE D') 40 mg/ml + ADRENALINE (TARTRATE D'
équivalant a 0,01 mg/ml dADRENALINE - SEPTANEST 40 mg/ml ADRENALINEE AU 1/100 000,
solution injectable a usage dentaire

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SEPTANEST 40 mg/mL ADRENALINEE AU 1/100 000, solution injectable a | Essentiellement sans sodium,
usage dentaire, Meétabisulfite de sodium.
SEPTODONT,
SEPTODONT - SAINT MAUR DES FOSSES (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 5/ 29
Décision du 17/06/2022



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

Groupe générique : ATOVAQUONE 250 mg + PROGUANIL (CHLORHYDRATE DE) 100 mg -
MALARONE 250 mg/100 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ATOVAQUONE/PROGUANIL VIATRIS 250 mg/100 mg, comprimé Lactose.
pelliculé,

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : AZACITIDINE 25 mg/mL - VIDAZA 25 mg/mL, poudre pour suspension injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AZACITIDINE ZENTIVA 25 mg/mL, poudre pour suspension injectable,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : AZATHIOPRINE 50 mg - IMUREL 50 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AZATHIOPRINE TEVA 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : BILASTINE 20 mg - BILASKA 20 mg, comprimé - INORIAL 20 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | BILASTINE VIATRIS 20 mg, comprimé,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe genérique : BUPRENORPHINE (CHLORHYDRATE DE) équivalent 8 BUPRENORPHINE 2 mg +
NALOXONE (CHLORHYDRATE DE) DIHYDRATE équivalant 8 NALOXONE 0,5 mg - SUBOXONE 2
mg/0,5 mg, comprimé sublingual

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G BUPRENORPHINE/NALOXONE G.L. PHARMA 2 mg/0,5 mg, comprimé Essentiellement sans sodium,
sublingual sécable, Lactose.

G.L. PHARMA GMBH,
G L PHARMA FRANCE - PARIS (exploitant).
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Groupe genérique : BUPRENORPHINE (CHLORHYDRATE DE) équivalent 8 BUPRENORPHINE 8 mg
+ NALOXONE (CHLORHYDRATE DE) DIHYDRATE équivalant 8 NALOXONE 2 mg - SUBOXONE 8
mg/2 mg, comprimé sublingual

""La spécialité pharmaceutique ci-apreés est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G BUPRENORPHINE/NALOXONE G.L. PHARMA 8 mg/2 mg, comprimé Essentiellement sans sodium,
sublingual sécable, Lactose.

G.L. PHARMA GMBH,
G L PHARMA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE VIATRIS 8 mg/12,5 mg, Lactose.
comprimé,

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE VIATRIS 16 mg/12,5 mg, Lactose.
comprimé,

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe genérique : 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 supprimée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G NIGUFO 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MYLAN SAS,

VIATRIS SANTE (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 supprimée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G NIGUFO 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
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(L'AMM de cette spécialité est caduque),
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : CEFPODOXIME PROXETIL 40 mg/5 ml - ORELOX ENFANTS ET

NOURRISSONS 40 mg/5 ml, granulés pour suspension buvable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

40 mg/5 ml, granulés pour suspension buvable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

G CEFPODOXIME ARROW GENERIQUES ENFANTS ET NOURRISSONS

Essentiellement sans sodium,
Lactose,
Saccharose.

Groupe générique : CELECOXIB 200 mg - CELEBREX 200 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | CELECOXIB VIATRIS 200 mg, gélule,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : CLOPIDOGREL (HYDROGENOSULFATE DE) équivalant 2 CLOPIDOGREL 75 mg

- CLOPIDOGREL (BESILATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg - CLOPIDOGREL

(CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg -PLAVIX 75 mg, comprimé pelliculé.

""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées suite a une modification de

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G CLOPIDOGREL MYLAN 75 mg, comprimé pelliculé.

G CLOPIDOGREL TAW PHARMA 75 mg, comprimé pelliculé.

Groupe genérique : CLOXACILLINE SODIQUE équivalant 8 CLOXACILLINE 500 mg - ORBENINE

500 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ORBENINE 500 mg, gélule,
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : CLOXACILLINE SODIQUE équivalant 8 CLOXACILLINE 1 g - ORBENINE 1 g,

poudre pour solution injectable (1V)

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

| | Spécialités pharmaceutiques

| Excipients & effet notoire
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R ORBENINE 1 g, poudre pour solution injectable (1V), Sodium.
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : CLOZAPINE 25 mg - LEPONEX 25 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CLOZAPINE ARISTO 25 mg, comprimé sécable, Lactose.
ARISTO PHARMA GMBH,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : CLOZAPINE 100 mg - LEPONEX 100 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CLOZAPINE ARISTO 100 mg, comprimé sécable, Lactose.
ARISTO PHARMA GMBH,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe genérique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 75 mg -
DARUNAVIR (PROPYLENE GLYCOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 75 mg - DARUNAVIR 75 mg -
PREZISTA 75 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PREZISTA 75 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.

JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : DEXMEDETOMIDINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 DEXMEDETOMIDINE
100 microgrammes pour 1 mL - DEXDOR 100 microgrammes/ml, solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DEXMEDETOMIDINE LORIEN 100 microgrammes/mL solution a diluer Essentiellement sans sodium.

pour perfusion,
LABORATORIOS LORIEN, S.L.,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : ECONAZOLE (NITRATE D') 1 % - PEVARYL 1 POUR CENT, créme.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ECONAZOLE SANDOZ 1 POUR CENT, créme, Acide benzoique,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Butylhydroxyanisole,
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SANDOZ. Citronellol,
Dipropyléneglycol.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ECONAZOLE SANDOZ 1 POUR CENT, solution pour application cutanée, Citronellol,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Dipropyléneglycol,
SANDOZ. Ethanol,
Propyléneglycol.

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 ZENTIVA 25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Lactose.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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 ZENTIVA 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Lactose.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESCITALOPRAM ARROW 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESCITALOPRAM ARROW 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
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ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESCITALOPRAM ARROW 15 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESCITALOPRAM ARROW 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (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 supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G ESKETAMINE IDD 5 mg/mL, solution injectable/pour perfusion.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G ESKETAMINE IDD 25 mg/mL, solution injectable/pour perfusion.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE TEVA 10 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 11/29

Décision du 17/06/2022



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

[ TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : EZETIMIBE 10 mg + SIMVASTATINE 20 mg - INEGY 10 mg/20 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE/SIMVASTATINE VIATRIS 10 mg/20 mg, comprimé,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE/SIMVASTATINE VIATRIS 10 mg/40 mg, comprimé,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : FINGOLIMOD (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 FINGOLIMOD 0,5 mg -

GILENYA 0,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G INZOLFI 0,5 mg, gélule,
SANDOZ.

Groupe générique : GABAPENTINE 600 mg - NEURONTIN 600 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GABAPENTINE VIATRIS 600 mg, comprimé pelliculé sécable,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : GABAPENTINE 800 mg - NEURONTIN 800 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | GABAPENTINE VIATRIS 800 mg, comprimé pelliculé sécable,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : GLICLAZIDE 30 mg - DIAMICRON 30 mg, comprimé & libération modifiée.
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : *

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

GLICLAZIDE VIATRIS 30 mg, comprimé a libération modifiée,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : GLIMEPIRIDE 1 mg - AMAREL 1 mg, comprimé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

GLIMEPIRIDE ARROW GENERIQUES 1 mg, comprimé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : GLIMEPIRIDE 3 mg - AMAREL 3 mg, comprimé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

GLIMEPIRIDE ARROW GENERIQUES 3 mg, comprimé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : GLIMEPIRIDE 4 mg - AMAREL 4 mg, comprimé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

GLIMEPIRIDE ARROW GENERIQUES 4 mg, comprimé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - ESIDREX 25 mg, comprimé sécable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

HYDROCHLOROTHIAZIDE EG 25 mg, comprimé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G

ICATIBANT GP PHARM 30 mg, solution injectable en seringue pré-remplie,

Essentiellement sans sodium.
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GP-PHARM SA,
GP-PHARM S.A. - SANT QUINTI DE MEDIONA (exploitant).

Groupe genérique : IMIPENEM MONOHYDRATE + CILASTATINE SODIQUE équivalant a IMIPENEM
ANHYDRE 500 mg + CILASTATINE ANHYDRE 500 mg - TIENAM 500 mg/500 mg, poudre pour solution

pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IMIPENEM/CILASTATINE ACS DOBFAR 500 mg/500 mg, poudre pour Sodium.
solution pour perfusion,
ACS DOBFAR S.P.A,,
LABORATOIRE SCIENCEX - PARIS (exploitant).

Groupe générique : INDAPAMIDE 2,5 mg - FLUDEX 2,5 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G INDAPAMIDE BIOGARAN 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE VIATRIS 150 mg/12,5 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé, Lactose.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE VIATRIS 300 mg/12,5 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé, Lactose.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE VIATRIS 300 mg/25 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé, Lactose.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : LACOSAMIDE 50 mg - VIMPAT 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE ZYDUS 50 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : LACOSAMIDE 100 mg - VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE ZYDUS 100 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe genérique : LACOSAMIDE 200 mg - VIMPAT 200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE ZYDUS 200 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : LACOSAMIDE 150 mg - VIMPAT 150 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE ZYDUS 150 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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 BGR 15 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Saccharose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
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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 BGR 30 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Saccharose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 10 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant a LENALIDOMIDE 10 mg - REVLIMID 10 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE GRINDEKS 10 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
AS GRINDEKS, Lactose.
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 15 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant a LENALIDOMIDE 15 mg - REVLIMID 15 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE GRINDEKS 15 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
AS GRINDEKS, Lactose.
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 2,5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant a LENALIDOMIDE 2,5 mg - REVLIMID 2,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE GRINDEKS 2,5 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
AS GRINDEKS, Lactose.
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 25 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant a LENALIDOMIDE 25 mg - REVLIMID 25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE GRINDEKS 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
AS GRINDEKS, Lactose.
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).
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Groupe générique : LENALIDOMIDE 5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant a LENALIDOMIDE 5 mg - REVLIMID 5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE GRINDEKS 5 mg, gélule,
AS GRINDEKS,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUEF (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE GRINDEKS 20 mg, gélule,
AS GRINDEKS,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE GRINDEKS 7,5 mg, gélule,
AS GRINDEKS,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

pelliculé sécable - LERCAN 10 mg, comprimé pelliculé sécable.

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LERCANIDIPINE MYLAN 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G LERCANIDIPINE ZENTIVA 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 20 mg - ZANIDIP 20 mg, comprimé

pelliculé - LERCAN 20 mg, comprimé pelliculé.

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LERCANIDIPINE MYLAN 20 mg, comprimé pelliculé sécable,
MYLAN SAS,

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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VIATRIS SANTE (exploitant).

G LERCANIDIPINE ZENTIVA 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Lactose.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe genérique : LEVODOPA 50 mg + CARBIDOPA 12,5 mg + ENTACAPONE 200 mg -
STALEVO 50 mg/12,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 50 mg/12,5 mg/200 Essentiellement sans sodium,
mg, comprimé pelliculé, Lactose.
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : LEVODOPA 75 mg + CARBIDOPA 18,75 mg + ENTACAPONE 200 mg -
STALEVO 75 mg/18,75 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 75 mg/18,75 mg/200 Essentiellement sans sodium,
mg, comprimé pelliculé, Lactose.
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : LEVODOPA 100 mg + CARBIDOPA 25 mg + ENTACAPONE 200 mg - STALEVO
100 mg/25 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 100 mg/25 mg/200 Essentiellement sans sodium,
mg, comprimé pelliculé, Lactose.
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe genérique : LEVODOPA 125 mg + CARBIDOPA 31,25 mg + ENTACAPONE 200 mg -
STALEVO 125 mg/31,25 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 125 mg/31,25 mg/200 | Essentiellement sans sodium,
mg, comprimé pelliculé, Lactose.
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : LEVODOPA 150 mg + CARBIDOPA 37,5 mg + ENTACAPONE 200 mg -
STALEVO 150 mg/37,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 150 mg/37,5 mg/200

mg, comprimé pelliculé,
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe genérique : LEVODOPA 175 mg + CARBIDOPA 43,75 mg + ENTACAPONE 200 mg -

STALEVO 175 mg/43,75 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 175 mg/43,75 mg/200

mg, comprimé pelliculé,
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LEVODOPA 200 mg + CARBIDOPA 50 mg + ENTACAPONE 200 mg - STALEVO

200 mg/50 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTACAPONE MYLAN 200 mg/50 mg/200
mg, comprimé pelliculé,

MYLAN SAS,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LEVONORGESTREL 1,5 mg - LEVONORGESTREL BIOGARAN 1,5 mg,

comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | LEVONORGESTREL ZENTIVA 1,5 mg, comprimé,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en sachet,

IPSEN CONSUMER HEALTHCARE,

IPSEN CONSUMER HEALTHCARE - BOULOGNE BILLANCOURT
(exploitant).

Anhydride sulfureux,
Essentiellement sans sodium,
Sorbitol.
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Groupe genérique : MACROGOL 4000 4 g - FORLAX 4 g, poudre pour solution buvable en sachet.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R FORLAX 4 g, poudre pour solution buvable en sachet, Anhydride sulfureux,
IPSEN CONSUMER HEALTHCARE, Essentiellement sans sodium,
IPSEN CONSUMER HEALTHCARE - BOULOGNE BILLANCOURT Sorbitol.
(exploitant).

Groupe générique : MEBEVERINE (CHLORHYDRATE DE) 100 mg - DUSPATALIN 100 mg,
comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R DUSPATALIN 100 mg, comprimé enrobé, Lactose,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée), Saccharose.

MYLAN MEDICAL SAS,
MYLAN MEDICAL SAS - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MEROPENEM STERISCIENCE 500 mg, poudre pour solution injectable/pour | Sodium.
perfusion,

STERISCIENCE B.V.,
Non désigné (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 ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MEROPENEM STERISCIENCE 1 g, poudre pour solution injectable/pour Sodium.
perfusion,

STERISCIENCE B.V.,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : MODAFINIL 100 mg - MODIODAL 100 mg, comprimé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MODAFINIL VIATRIS 100 mg, comprimé, Lactose.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : MONTELUKAST SODIQUE équivalant 8 MONTELUKAST 10 mg - SINGULAIR 10
mg, comprimé pelliculé.

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MONTELUKAST ARROW LAB 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ARROW GENERIQUES, Lactose.
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

G MONTELUKAST SUN 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,

SUN PHARMA France.

Lactose.

Groupe genérique : NICARDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 50 mg - LOXEN LP 50 mg, gélule &
libération prolongée

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

NICARDIPINE LABORATOIRE X.O LP 50 mg, gélule a libération
prolongée,

LABORATOIRE X.0,

LABORATOIRE X.O - SAINT CLOUD (exploitant).

Saccharose.

Groupe générique : OLANZAPINE 5 mg - ZYPREXA VELOTAB 5 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

OLANZAPINE ARROW GENERIQUES 5 mg, comprimé orodispersible,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Aspartam.

Groupe générique : OLANZAPINE 10 mg - ZYPREXA VELOTAB 10 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

OLANZAPINE ARROW GENERIQUES 10 mg, comprimé orodispersible,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Aspartam.

Groupe générique : OLANZAPINE 15 mg - ZYPREXA VELOTAB 15 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G

OLANZAPINE ARROW GENERIQUES 15 mg, comprimé orodispersible,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

Aspartam.
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ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : OLANZAPINE 20 mg - ZYPREXA VELOTAB 20 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OLANZAPINE ARROW GENERIQUES 20 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PEMETREXED SUN 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion, Essentiellement sans sodium.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV,
SUN PHARMA FRANCE (exploitant).

Groupe générique : PEMETREXED DISODIQUE équivalant 8 PEMETREXED 500 mg - PEMETREXED
500 mg - ALIMTA 500 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PEMETREXED SUN 500 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV,
SUN PHARMA FRANCE (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 2 mg équivalant & 1,67 mg de PERINDOPRIL
+ INDAPAMIDE 0,625 mg - PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ARROW LAB 2 mg/0,625 mg, comprimé
sécable - PERINDOPRIL ARGININE 2,5 mg équivalant & 1,67 mg de PERINDOPRIL + INDAPAMIDE 0,625
mg - PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/INDAPAMIDE VIATRIS 2 mg/0,625 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS SANTE, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe @énérique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 4 mg  équivalant & 335 mg de
PERINDROPRIL + INDAPAMIDE 1,25 mg - PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ARROW LAB 4 mg/1,25
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mg, comprimé - PERINDOPRIL ARGININE 5 mg équivalant & 3,35 mg de PERINDOPRIL +
INDAPAMIDE 1,25 mg - BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg, comprimé pelliculé.

"La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/INDAPAMIDE VIATRIS 4 mg/1,25 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS SANTE, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 2 mg, équivalant & 1,67 mg de PERINDOPRIL
- PERINDOPRIL ARROW GENERIQUES 2 mg, comprimé - PERINDOPRIL ARGININE 2,5 mg,
équivalant & 1,67 mg de PERINDOPRIL - PERINDOPRIL TOSILATE 2,5 mg, équivalant & 1,67 mg de
PERINDOPRIL - COVERSYL 2,5 mg, comprimé pelliculé.

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R COVERSYL 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
LES LABORATOIRES SERVIER, Lactose.
LES LABORATOIRES SERVIER - SURESNES (exploitant).

G PERINDOPRIL ARGININE BIOGARAN 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe genérique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 4 mg, équivalant a 3,35 mg de PERINDOPRIL
- PERINDOPRIL ARROW GENERIQUES 4 mg, comprimé sécable - PERINDOPRIL ARGININE 5 mg,
équivalant a 3,35 mg de PERINDOPRIL - PERINDOPRIL TOSILATE 5 mg, équivalant a 3,35 mg de
PERINDOPRIL - COVERSYL 5 mg, comprimé pelliculé sécable.

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R COVERSYL 5 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
LES LABORATOIRES SERVIER, Lactose.

LES LABORATOIRES SERVIER - SURESNES (exploitant).

G PERINDOPRIL ARGININE BIOGARAN 5 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe genérique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 8 mg, équivalant a 6,73 mg de PERINDOPRIL
- PERINDOPRIL ARROW GENERIQUES 8 mg, comprimé - PERINDOPRIL ARGININE 10 mg,
équivalant a 6,73 mg de PERINDOPRIL - PERINDOPRILTOSILATE 10 mg, équivalant a 6,73 mg de
PERINDOPRIL - COVERSYL 10 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R COVERSYL 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
LES LABORATOIRES SERVIER, Lactose.
LES LABORATOIRES SERVIER - SURESNES (exploitant).

G PERINDOPRIL ARGININE BIOGARAN 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
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Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 8 PIPERACILLINE 2 g + TAZOBACTAM
SODIQUE équivalant a TAZOBACTAM 250 mg - TAZOCILLINE 2 g/250 mg, poudre pour solution pour

perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PIPERACILLINE TAZOBACTAM VIATRIS 2 g/0,25 g, poudre pour solution | Sodium.
pour perfusion,

VIATRIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 8 PIPERACILLINE 4 g + TAZOBACTAM
SODIQUE équivalant a 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 VIATRIS 4 ¢g/0,5 g, poudre pour solution | Sodium.
pour perfusion,

VIATRIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : RANITIDINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 RANITIDINE 150 mg -
AZANTAC 150 mg, comprimé pelliculé - RANIPLEX 150 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RANITIDINE ARROW 150 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : RANITIDINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 RANITIDINE 300 mg -
AZANTAC 300 mg, comprimé pelliculé - RANIPLEX 300 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RANITIDINE ARROW 300 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : RIZATRIPTAN (BENZOATE DE) équivalant 4 10 mg de RIZATRIPTAN -
MAXALTLYO 10 mg, Iyophilisat oral.

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

Excipients a effet notoire

G RIZATRIPTAN ARROW 10 mg, comprimé orodispersible,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Aspartam,
Essentiellement sans sodium.

Groupe genérique : SILDENAFIL (CITRATE DE) équivalant 8 SILDENAFIL 20 mg - REVATIO 20 mg,

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SILDENAFIL QUIVER 20 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : SITAGLIPTINE + METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 50 mg + 850 mg-
JANUMET 50 mg/850 mg, comprimé pelliculé - VELMETIA 50 mg/850 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE/METFORMINE LICONSA 50 mg/850 mg, comprimé
pelliculé,
LABORATORIOS LICONSA S.A.,

LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : SITAGLIPTINE + METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 50 mg + 1000 mg -
JANUMET 50 mg/1000 mg, comprimé pelliculé - VELMETIA 50 mg/1000 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE/METFORMINE LICONSA 50 mg/1000 mg, comprimé
pelliculé,
LABORATORIOS LICONSA S.A,,

Essentiellement sans sodium.

LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant 4 SITAGLIPTINE
25 mg - SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant a SITAGLIPTINE 25 mg - JANUVIA 25 mg, comprimé

pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE GRINDEKS 25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
AS GRINDEKS,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant 2 SITAGLIPTINE
50 mg - SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant 2 SITAGLIPTINE 50 mg - JANUVIA 50 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE GRINDEKS 50 mg, comprimé pelliculé,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe genérique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant a SITAGLIPTINE
100 mg - SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant & SITAGLIPTINE 100 mg - JANUVIA 100 mg,

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE GRINDEKS 100 mg, comprimé pelliculé,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : SOLUTION DE GLUCOSE 6,4 g pour 100 mL + SOLUTION D'ACIDES AMINES 3,2
g pour 100 mL + EMULSION LIPIDIQUE 4 g pour 100 mL - PERINUTRIFLEX LIPIDE G 64/N 4,6/E,

émulsion pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PERINUTRIFLEX E, émulsion pour perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

B BRAUN MELSUNGEN AG,

B BRAUN MEDICAL SAS - SAINT CLOUD (exploitant).

Sodium.

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

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G SPIRONOLACTONE PFIZER 75 mg, comprimé.

Groupe genérique : SUGAMMADEX SODIQUE équivalant 8 SUGAMMADEX 100 mg/mL - BRIDION

100 mg/ml, solution injectable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SUGAMMADEX SUN 100 mg/mL, solution injectable,
SUN PHARMA France.

Essentiellement sans sodium,
Sodium.

Groupe générique : SUNITINIB (MALATE DE) équivalant a SUNITINIB 12,5 mg - SUNITINIB 12,5 mg -

SUTENT 12,5 mg, gélule
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUNITINIB KOANAA 12,5 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
KOANAA HEALTHCARE GMBH,
Non désigné (exploitant).

Groupe genérique : SUNITINIB (MALATE DE) équivalant & SUNITINIB 25 mg - SUNITINIB 25 mg-
SUTENT 25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUNITINIB KOANAA 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
KOANAA HEALTHCARE GMBH,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : SUNITINIB (MALATE DE) équivalant 8 SUNITINIB 50 mg - SUNITINIB 50 mg -
SUTENT 50 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUNITINIB KOANAA 50 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
KOANAA HEALTHCARE GMBH,
Non désigné (exploitant).

Groupe genérique : SUNITINIB (MALATE DE) équivalant a SUNITINIB 37,5 mg - SUNITINIB 37,5 mg -
SUTENT 37,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUNITINIB KOANAA 37,5 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
KOANAA HEALTHCARE GMBH,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : TERBINAFINE (CHLORHYDRATE DE) 1 % - LAMISIL 1 POUR CENT, créme.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TERBINAFINE BIOGARAN 1 %, creme, Alcool benzylique,

BIOGARAN, Alcool cétostéarylique,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Alcool cétylique.

Groupe genérique : THALIDOMIDE 50 mg - THALIDOMIDE CELGENE 50 mg, gélule
""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G THALIDOMIDE KOANAA 50 mg, gélule, Lactose.
KOANAA HEALTHCARE GMBH,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : THIOCOLCHICOSIDE 4 mg - COLTRAMYL 4 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G THIOCOLCHICOSIDE SANDOZ 4 mg, comprimé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SANDOZ.

Groupe générique : TIROFIBAN (CHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant 2 TIROFIBAN
50 microgrammes/ml - AGRASTAT 50 microgrammes/ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TIROFIBAN ALTAN 50 microgrammes/mL, solution pour perfusion, Sodium.
ALTAN PHARMA LIMITED,
LABORATOIRES ETHYPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe genérique : 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 supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G TRAMADOL/PARACETAMOL BIOGARAN 37,5 mg/325 mg, comprimé
pelliculé.

Groupe genérique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 37,5 mg + PARACETAMOL 325 mg -
IXPRIM 37,5 mg/325 mg, comprimé effervescent - ZALDIAR 37,5 mg/325 mg, comprimé effervescent

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TRAMADOL/PARACETAMOL ARROW 37,5 mg/325 mg, comprimé Saccharose,

effervescent, Sodium,

ARROW GENERIQUES, Sorbitol.

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

dénomination : "
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Spécialités pharmaceutiques

G VANCOMYCINE KABI 1 g, poudre pour solution injectable.

Groupe générique : VENLAFAXINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VENLAFAXINE 37,5 mg -

EFFEXOR L.P. 37,5 mg, gélule a libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G VENLAFAXINE VIATRIS LP 37,5 mg, gélule a libération prolongée,

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : VENLAFAXINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VENLAFAXINE 75 mg -

EFFEXOR L.P. 75 mg, gélule a libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | VENLAFAXINE VIATRIS LP 75 mg, gélule a libération prolongée,

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ZOLMITRIPTAN VIATRIS 2,5 mg, comprimé orodispersible,

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Aspartam.

Art. 2 — La présente décision sera publiée sur le site internet de I’ Agence.
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Faitle 17 JUIN 2022

Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL,
Directrice générale
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