a n _)m DG/REP/2024-02

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 13 FEV. 2024
Portant modification au répertoire des groupes
génériques mentionné a ’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique

La directrice générale de ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé,

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

Vu la décision du 15 décembre 2017 modifiée portant inscription au répertoire des groupes
génériques mentionné a I’article R.5121-5 du Code de la Santé Publique ;

DECIDE :

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

. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ACIDE TIAPROFENIQUE 200 mg - SURGAM 200 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FLANID 200 mg, comprimé sécable,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

Pierre FABRE MEDICAMENT,

PIERRE FABRE MEDICAMENT - CASTRES (exploitant).

Groupe générique : ACIDE TRANEXAMIQUE 500 mg - EXACYL 500 mg, comprimé pelliculé.

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

G SPOTOF 500 mg, comprimé pelliculé, Amidon de blé,
LABORATOIRE CCD, Saccharose.
LABORATOIRE CCD - PARIS (exploitant).

Groupe générique : AMBRISENTAN 10 mg - VOLIBRIS 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMBRISENTAN EG 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lécithine de soja,
EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES Rouge Allura AC (E129).
MOULINEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMISULPRIDE MYLAN 200 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : AMOXICILLINE 500 mg - CLAMOXYL 500 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE DEXTREG 500 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
DEXTREG, Rouge Allura AC (E129).
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant a 80 mg
ATORVASTATINE - TAHOR 80 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutigues

G ATORVASTATINE SANDOZ 80 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : AXITINIB 1 mg - INLYTA 1 mg, comprimé pelliculé

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

Excipients a effet notoire

R INLYTA 1 mg, comprimé pelliculé,
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : AXITINIB 3 mg - INLYTA 3 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R INLYTA 3 mg, comprimé pelliculé,
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : AXITINIB 5mg - INLYTA 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R INLYTA 5 mg, comprimé pelliculé,
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : AXITINIB 7 mg - INLYTA 7 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R INLYTA 7 mg, comprimé pelliculé,
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : 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 ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BRIMONIDINE/TIMOLOL VIATRIS 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en
solution,

Chlorure de benzalkonium,
Phosphates.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : CASPOFUNGINE (ACETATE DE) ((CHAMPIGNONS/GLAREA LOZOYENSIS))
équivalant 8 CASPOFUNGINE 50 mg - CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Excipients a effet notoire

G CASPOFUNGINE NORIDEM 50 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

Noridem Enterprises Ltd.,

MACO PHARMA - TOURCOING (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CASPOFUNGINE NORIDEM 70 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

Noridem Enterprises Ltd.,

MACO PHARMA - TOURCOING (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

Groupe générique : CEFIXIME TRIHYDRATE équivalant & 200 mg CEFIXIME - OROKEN 200 mg,

comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CEFIXIME ARISTO 200 mg, comprimé pelliculé,
ARISTO PHARMA GMBH,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : CEFPODOXIME PROXETIL 100 mg - ORELOX 100 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R ORELOX 100 mg, comprimé pelliculé,
TEOFARMA,
TEOFARMA SRL - VALLE SALIMBENE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ORELOX ENFANTS ET NOURRISSONS 40 mg/5 ml, granulés pour
suspension buvable,

TEOFARMA,

TEOFARMA SRL - VALLE SALIMBENE (exploitant).

Aspartam,
Lactose,
Saccharose,
Sodium,
Sorbitol.
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Groupe générique : CELECOXIB 200 mg - CELEBREX 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G CELECOXIB SUN 200 mg, gélule,
SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : CHOLECALCIFEROL 100 000 Ul - UVEDOSE 100 000 Ul, solution buvable en

ampoule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CHOLECALCIFEROL EVOLUGEN 100 000 Ul, solution buvable en
ampoule,

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : CIPROFIBRATE 100 mg - LIPANOR 100 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CIPROFIBRATE ZENTIVA 100 mg, geélule,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : CYPROTERONE (ACETATE DE) 50 mg - ANDROCUR 50 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G ACETATE DE CYPROTERONE EG 50 mg, comprimé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Lactose.

Groupe générique : CYPROTERONE (ACETATE DE) 100 mg, - ANDROCUR 100 mg, comprimé

sécable.

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G ACETATE DE CYPROTERONE EG 100 mg, comprimé sécable,
(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Lactose.
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Groupe générique : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE) équivalant 3 DABIGATRAN
ETEXILATE 110 mg - PRADAXA 110 mg, gélule

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE EG 110 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G | DABIGATRAN ETEXILATE HCS 110 mg, gélule,
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE) équivalant 2 DABIGATRAN
ETEXILATE 150 mg - PRADAXA 150 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE EG 150 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G | DABIGATRAN ETEXILATE HCS 150 mg, gélule,
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE) équivalant 2 DABIGATRAN
ETEXILATE 75 mg - PRADAXA 75 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE EG 75 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G DABIGATRAN ETEXILATE HCS 75 mg, gélule,
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DESMOPRESSINE 60 microgrammes - MINIRINMELT 60 microgrammes,

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G DESMOPRESSINE TEVA 60 microgrammes, comprimé sublingual, Essentiellement sans sodium,
TEVA BV, Lactose.
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 6/ 20
Décision du 13/02/2024



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

Groupe générique : DESMOPRESSINE 120 microgrammes - MINIRINMELT 120 microgrammes,

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DESMOPRESSINE TEVA 120 microgrammes, comprimé sublingual, Essentiellement sans sodium,
TEVA BV, Lactose.
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : DESMOPRESSINE 240 microgrammes - MINIRINMELT 240 microgrammes,

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DESMOPRESSINE TEVA 240 microgrammes, comprimé sublingual, Essentiellement sans sodium,
TEVA BV, Lactose.
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : DESOGESTREL 0,075 mg - CERAZETTE 0,075 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ANTIGONE 75 microgrammes, comprimé pelliculé, Lactose.
BESINS HEALTHCARE France,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

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 GYNOPURA 1 %, créme pour application locale, Acide benzoique,
BESINS HEALTHCARE France, Butylhydroxyanisole,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant). Butylhydroxytoluéne,
Parfum.

Groupe générique : ECONAZOLE (NITRATE D') 150 mg - GYNO PEVARYL LP 150 mg, ovule &
libération prolongée.
""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GYNOPURA L.P. 150 mg, ovule a libération prolongée,
BESINS HEALTHCARE France,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique : ESTRADIOL HEMIHYDRATE équivalant 8 ESTRADIOL ANHYDRE 1 mg -
ESTROFEM 1 mg, comprimé pelliculé.

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

G ESTRADIOL BESINS 1 mg, comprimé, Jaune orangé S (E110),
BESINS HEALTHCARE France, Lactose.
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique . ESTRADIOL HEMIHYDRATE équivalant 8 ESTRADIOL ANHYDRE 2 mq -
ESTROFEM 2 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESTRADIOL BESINS 2 mg, comprimé, Lactose.
BESINS HEALTHCARE France,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL BETADEX-CLATHRATE équivalant &
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg + DROSPIRENONE 3 mg - JASMINELLE 0,02 mg/3 mg, comprimé
pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ETHINYLESTRADIOL / DROSPIRENONE BESINS 0,02 mg/3 mg Lactose.
comprimé pelliculé,

BESINS HEALTHCARE France,

BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL BETADEX-CLATHRATE équivalant a
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg + DROSPIRENONE 3 mg - JASMINELLECONTINU 0,02 mg/3 mg,
comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE BESINS CONTINU 0,02 mg/3 Lactose.
mg comprimé pelliculé,

BESINS HEALTHCARE France,

BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL BETADEX-CLATHRATE équivalant &
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg + DROSPIRENONE 3 mg - YAZ 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE BESINS INTERNATIONAL 0,02 | Lactose.
mg/3 mg comprimé pelliculé,

BESINS HEALTHCARE France,

BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).
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Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg + DROSPIRENONE 3 mg - JASMINE 0,03 mg/3
mg, comprimé pelliculé
""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ETHINYLESTRADIOL / DROSPIRENONE BESINS 0,03 mg/3 mg Lactose.
comprimé pelliculé,

BESINS HEALTHCARE France,

BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique : ETOPOSIDE 20 mg/mL- VEPESIDE 100 mg/5 ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ETOPOSIDE KABI 20 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Alcool benzylique,

(L'AMM de cette spécialité est caduque), Ethanol,

FRESENIUS KABI FRANCE SA, Polysorbate 80.

FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (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 pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FLUOXETINE CRISTERS 20 mg, comprimé dispersible sécable, Aspartam,
CRISTERS, Essentiellement sans sodium.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : FUMARATE DE DIMETHYLE 120 mg - TECFIDERA 120 mg, gélule gastro-
résistante

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DIMETHYL FUMARATE BIOGARAN 120 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium.
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G DIMETHYL FUMARATE EG 120 mg, gélule gastro-résistante,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G DIMTRUZIC 120 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium.
SANDOZ.

Groupe générique : FUMARATE DE DIMETHYLE 240 mg - TECFIDERA 240 mg, gélule gastro-
résistante

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G DIMETHYL FUMARATE BIOGARAN 240 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium.
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BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G DIMETHYL FUMARATE EG 240 mg, gélule gastro-résistante,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G DIMTRUZIC 240 mg, gélule gastro résistante,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G GABAPENTINE ZYDUS FRANCE 100 mg, gélule,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GABAPENTINE Z2YDUS FRANCE 300 mg, gélule,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : IBUPROFENE 5 % - ADVILMED 5 %, gel.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ADVILGEL 5 %, gel,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
GLAXOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC,

(exploitant).

GLAXOSMITHKLINE SANTE GRAND PUBLIC - RUEIL MALMAISON

Alcool benzylique.

Groupe générique : IBUPROFENE 400 mg - NUROFENCAPS 400 mg, capsule molle

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G IBUPROFENE LIDERLENS 400 mg, capsule molle,
NUTRA ESSENTIAL OTCS.L,,
Non désigné (exploitant).

Sorbitol.

Groupe générique : IMATINIB (MESILATE D') équivalant & IMATINIB 100 mg - GLIVEC 100 mg,

comprimé pelliculé

""La specialité pharmaceutique ci-apres est supprimeée : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IMATINIB HCS 100 mg, comprimé dispersible sécable, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
HCS bvba,

KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : IMATINIB (MESILATE D) équivalant a IMATINIB 400 mg - GLIVEC 400 mg,
comprimé pelliculé
""La speécialité pharmaceutique ci-apres est supprimeée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IMATINIB HCS 400 mg, comprimé dispersible, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : 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 STERISCIENCE 500 mg/500 mg, poudre pour Sodium.
solution pour perfusion,
STERISCIENCE B.V.,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : INDAPAMIDE 1,5 mg - FLUDEX 1,5 mg, comprimé pelliculé a libération

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G INDAPAMIDE RANBAXY LP 1,5 mg, comprimé pelliculé & libération
prolongée.

Groupe générique : ISOTRETINOINE 5 mg - ROACCUTANE 5 mg, capsule molle.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ISOTRETINOINE ACNETRAIT 5 mg, capsule molle, Essentiellement sans sodium,
ARROW GENERIQUES, Huile de soja,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant). Huile de soja partiellement
hydrogénée,
Huile d’arachide,
Sorbitol.

Groupe générique : IVERMECTINE 3 mg - STROMECTOL 3 mg, comprimé
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R STROMECTOL 3 mg, comprimé,
MSD France,
MSD FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : LEVOBUPIVACAINE (CHLORHYDRATE DE) 1,25 mg/mL - CHIROCAINE 1,25
mg/ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R CHIROCAINE 1,25 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

ABBVIE,

ABBVIE - RUNGIS (exploitant).

Groupe générique : LEVOBUPIVACAINE (CHLORHYDRATE DE) 5 mg/mL - CHIROCAINE 5 mg/ml,
solution injectable ou solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R CHIROCAINE 5 mg/ml, solution injectable ou solution a diluer pour Sodium.
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),
ABBVIE,

ABBVIE - RUNGIS (exploitant).

Groupe générique : LOSARTAN POTASSIUM 100 mg - COZAAR 100 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LOSARTAN SANDOZ 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
SANDOZ. Lactose.

Groupe générique : METHOTREXATE 2,5 mg - NOVATREX 2,5 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutigues

G METHOTREXATE ORION 2,5 mg, comprimé.

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

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

G MIGLUSTAT GEN.ORPH 100 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
GEN.ORPH,
GEN.ORPH - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe générique : NEFOPAM (CHLORHYDRATE DE) 20 mg/2 ml - ACUPAN, solution injectable.

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FOGJIX 20 mg/2 ml, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
VENIPHARM,
VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

G NEFOPAM VENIPHARM 20 mg/2 ml, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
VENIPHARM,
VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

G TEXBIA 20 mg/2 ml, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
VENIPHARM,
VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe générique : OFLOXACINE 200 mg - OFLOCET 200 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OFLOXACINE CRISTERS 200 mg, comprime pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : PANTOPRAZOLE SODIQUE SESQUIHYDRATE équivalant 8 PANTOPRAZOLE 20
mg - EUPANTOL 20 mg, comprimé gastro-résistant - INIPOMP 20 mg, comprimé gastro-résistant -
PANTIPP 20 mg, comprimé gastro-résistant - PANTOZOL CONTROL 20 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PANTOPRAZOLE EG LABO Conseil 20 mg, comprimé gastro-résistant, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lécithine de soja,
EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES Maltitol.
MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : PAZOPANIB (CHLORHYDRATE DE) équivalant a PAZOPANIB 200 mg -
VOTRIENT 200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G PAZOPANIB ACCORD 200 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).
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Groupe générique : PAZOPANIB (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 PAZOPANIB 400 mg -

VOTRIENT 400 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PAZOPANIB ACCORD 400 mg, comprimé pelliculé,
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : PHLOROGLUCINOL (DIHYDRATE) 160 mg - SPASFON LYOC 160 mg,

Iyophilisat oral

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

dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G PHLOROGLUCINOL VENIPHARM 160 mg, comprimé orodispersible.

Groupe générique : PLERIXAFOR 20 mg/ml - MOZOBIL 20 mg/ml, solution pour injection

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PLERIXAFOR VIATRIS 20 mg/ml, solution injectable,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : POSACONAZOLE 300 mg par flacon - NOXAFIL 300 mg, solution & diluer pour

perfusion

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

dénomination : **

Spécialités pharmaceutigues

G POSACONAZOLE VIVANTA 300 mg, solution a diluer pour perfusion.

Groupe générique : RIVAROXABAN 10 mg - XARELTO 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN ZYDUS 10 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

| Spécialités pharmaceutiques

| Excipients & effet notoire
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G RIVAROXABAN TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 10 mg, comprimé | Essentiellement sans sodium,
pelliculé, Lactose.

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : RIVAROXABAN 15 mg - XARELTO 15 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN ZYDUS 15 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIVAROXABAN TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 15 mg, comprimé | Essentiellement sans sodium,
pelliculé, Lactose.

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : RIVAROXABAN 20 mg - XARELTO 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN ZYDUS 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIVAROXABAN TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 20 mg, comprimé | Essentiellement sans sodium,
pelliculé, Lactose.

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : RIVAROXABAN 2,5 mg - XARELTO 2,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G RIVAROXABAN TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 2,5 mg, comprimé | Essentiellement sans sodium,
pelliculé, Lactose.

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.,
Non désigné (exploitant).

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

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

dénomination : **
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Spécialités pharmaceutiques

S ROPINIROLE MYLAN PHARMA LP 2 mg, comprimé a libération
prolongée.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

S ROPINIROLE MYLAN PHARMA LP 4 mg, comprimé a libération
prolongée.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

S ROPINIROLE MYLAN PHARMA LP 8 mg, comprimé a libération
prolongée.

Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 20 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 20 mg - CRESTOR 20 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ROSUVASTATINE HEC PHARM 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
HEC PHARM GMBH, Lactose.
HEC PHARM GMBH - BERLIN (exploitant).

Groupe générique : ROXITHROMYCINE 150 mg - CLARAMID 150 mg, comprimé pelliculé - RULID
150 mg, comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R RULID 150 mg, comprimé enrobé, Glucose.
AMDIPHARM Ltd,
CORREVIO - PUTEAUX (exploitant).

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées : ™'
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZOLOFT 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS UP, Jaune orangé S (E110),
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant). Lactose.

G SERTRALINE VIATRIS GENERIQUES 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS UP, Jaune orangé S (E110),
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant). Lactose.

Groupe générique : SEVELAMER (CARBONATE DE) 800 mg - RENVELA 800 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G SEVELAMER CARBONATE MYLAN PHARMA 800 mg, comprimé
pelliculé.

Groupe générique : SEVELAMER (CARBONATE DE) 2,4 g - RENVELA 2,4 g, poudre pour suspension
buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

G SEVELAMER CARBONATE MYLAN 2,4 g, poudre pour suspension
buvable.

Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant a SITAGLIPTINE
50 mg + METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 METFORMINE 1000 mg - SITAGLIPTINE
(CHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant a SITAGLIPTINE 50 mg + METFORMINE
(CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 METFORMINE 1000 mg - EFFICIB 50 mg/1000 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R EFFICIB 50 mg/1000 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
MERCK SHARP & DOHME BV.

Groupe générique : TAMOXIFENE (CITRATE DE) équivalant 8 TAMOXIFENE 10 mg - NOLVADEX 10
mg,_comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TAMOXIFENE TILLOMED 10 mg, comprimé, Lactose.
TILLOMED PHARMA GMBH,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 17/ 20
Décision du 13/02/2024



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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TAMOXIFENE TILLOMED 20 mg, comprimé, Lactose.
TILLOMED PHARMA GMBH,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : TENOFOVIR DISOPROXIL (FUMARATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - TENOFOVIR DISOPROXIL (SUCCINATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - TENOFOVIR DISOPROXIL (PHOSPHATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - VIREAD 245 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G TENOFOVIR DISOPROXIL ZENTIVA LAB 245 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Lactose.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : TERIPARATIDE 20 microgrammes/80 microlitres - FORSTEO 20 microgrammes/80
microlitres, solution injectable en stylo prérempli

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TERIPARATIDE TEVA 20 microgrammes/80 microlitres, solution injectable | Essentiellement sans sodium.
en stylo prérempli,

TEVA BV,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 50 mg - CONTRAMAL 50 mg, gélule -
TOPALGIC 50 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R CONTRAMAL 50 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
LABORATOIRES GRUNENTHAL,
LABORATOIRES GRUNENTHAL - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 50 mg/ml - CONTRAMAL 100 mg/2 ml,
solution injectable - TOPALGIC 100 mg/2 ml, solution injectable en ampoule (AMPOULE de 2 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R CONTRAMAL 100 mg/2 ml, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
LABORATOIRES GRUNENTHAL,
LABORATOIRES GRUNENTHAL - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : TRANDOLAPRIL 4 mg - ODRIK 4 mg, gélule
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""La specialité pharmaceutique ci-apres est supprimee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TRANDOLAPRIL EG 4 mg, gélule, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Groupe générique : VALSARTAN 40 mg - TAREG 40 mg, comprimé pelliculé sécable - NISIS 40 mg,
comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VALSARTAN CRISTERS 40 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : VALSARTAN 80 mg - TAREG 80 mg, comprimé pelliculé - NISIS 80 mg,
comprimé pelliculé .

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VALSARTAN CRISTERS 80 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : VALSARTAN 160 mg - TAREG 160 mg, comprimé pelliculé - NISIS 160 mg,
comprimé pelliculé.
""La spécialité pharmaceutique ci-aprés est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VALSARTAN CRISTERS 160 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R ZOMIG 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
LABORATOIRES GRUNENTHAL, Lactose.
LABORATOIRES GRUNENTHAL - PUTEAUX (exploitant).

G ZOLMITRIPTAN EG 2,5 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Maltodextrine.
EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).
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Groupe générique : ZOLMITRIPTAN 2,5 mg - ZOMIGORO 2,5 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

LABORATOIRES GRUNENTHAL,

R ZOMIGORO 2,5 mg, comprimé orodispersible,

LABORATOIRES GRUNENTHAL - PUTEAUX (exploitant).

Aspartam,
Essentiellement sans sodium.

Art. 2 — La présente décision sera publiée sur le site internet de 1’ Agence.
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Fait a Saint Denis, le 13 FEV. 2024

Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL,

Directrice générale
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