ANSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 21 mai 2024

Portant modification au répertoire des groupes

DG/REP/2024-05

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 santg,

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 susvisée est modifiée comme suit :

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

Dénomination commune : APREMILAST

\Voie orale

Groupe générique : APREMILAST 10 mg, 20 mg, 30 mg - OTEZLA 10 mg, comprimé pelliculé,

OTEZLA 20 mg, comprimé pelliculé, OTEZLA 30 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R OTEZLA 10 mg, comprimé pelliculé, OTEZLA 20 mg, comprimé pelliculé,
OTEZLA 30 mg, comprimé pelliculé,,

AMGEN EUROPE BV,

BRISTOL-MYERS SQUIBB - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Lactose.

G VOYFLEN 10 mg, comprimé pelliculé, VOYFLEN 20 mg, comprimé
pelliculé, VOYFLEN 30 mg, comprimé pelliculé,

ADALVO LIMITED,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Dénomination commune : FLUDROCORTISONE (ACETATE DE)
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Voie orale

Groupe générique : FLUDROCORTISONE (ACETATE DE) équivalent 8 FLUDROCORTISONE 50

microgrammes - FLUCORTAC 50 microgrammes, comprimé sécable

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FLUCORTAC 50 microgrammes, comprimé sécable,
ASSISTANCE PUBLIQUE - HOPITAUX DE PARIS - AP-HP,
H.A.C. PHARMA - CAEN (exploitant).

G FLUDROCORTISONE ACETLAB 50 microgrammes, comprimé sécable,
TICUME S.A,,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Dénomination commune : HYDROXYCARBAMIDE

\Voie orale

Groupe générique : HYDROXYCARBAMIDE 500 mg - HYDREA 500 mg, gélule

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Lactose.

G | HYDROXYCARBAMIDE ARROW 500 mg, gélule,
EUGIA PHARMA (MALTA) LTD,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ACICLOVIR 200 mg - ZOVIRAX 200 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ACICLOVIR ARROW 200 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : ACIDE TIAPROFENIQUE 100 mg - SURGAM 100 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R SURGAM 100 mg, comprimé sécable,
LABORATOIRES FIDIA,
LABORATOIRES FIDIA - PUTEAUX (exploitant).
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Groupe générique : ACIDE TIAPROFENIQUE 200 mg - SURGAM 200 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SURGAM 200 mg, comprimé sécable,
LABORATOIRES FIDIA,
LABORATOIRES FIDIA - PUTEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE
4 mg/5ml - ZOMETA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ACIDE ZOLEDRONIQUE ACTAVIS 4 mg/5 ml, solution a diluer pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACTAVIS GROUP HF.

G ACIDE ZOLEDRONIQUE HOSPIRA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

PFIZER EUROPE MA EEIG,

PFIZER - PARIS (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 HOSPIRA 5 mg/100 ml, solution pour perfusion,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

PFIZER EUROPE MA EEIG,

PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

| | Spécialités pharmaceutiques | Excipients & effet notoire
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G ACIDE ZOLEDRONIQUE HOSPIRA 4 mg/100 ml, solution pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ADRENALINE (TARTRATE D') équivalant 8 ADRENALINE 150 microgrammes -
ADRENALINE - EPIPEN 0,15 mg/0,3 ml, solution injectable en stylo pré-rempli

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EMERADE 150 microgrammes, solution injectable en stylo prérempli, Essentiellement sans sodium,
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED, Métabisulfite de sodium.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ADRENALINE (TARTRATE D') équivalant 8 ADRENALINE 300 microgrammes -
ADRENALINE - EPIPEN 0,30 mg/0,3 ml, solution injectable en stylo pré-rempli

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EMERADE 300 microgrammes, solution injectable en stylo prérempli, Essentiellement sans sodium,
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED, Métabisulfite de sodium.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ALPRAZOLAM ARROW LAB 0,25 mg, comprimé sécable, Benzoate de sodium,
ARROW GENERIQUES, Essentiellement sans sodium,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant). Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ALPRAZOLAM EVOLUGEN 0,25 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ALPRAZOLAM ARROW LAB 0,50 mg, comprimé sécable, Benzoate de sodium,
ARROW GENERIQUES, Essentiellement sans sodium,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant). Lactose,
Laque aluminique de jaune orange
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""La speécialité pharmaceutique ci-apres est supprimeée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ALPRAZOLAM EVOLUGEN 0,50 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : ALPRAZOLAM 1 mg - XANAX 1 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ALPRAZOLAM ARROW LAB 1 mg, comprimé secable, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe genérique : AMIODARONE (CHLORHYDRATE D) 200 mg - CORDARONE 200 mg,
comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMIODARONE EVOLUGEN 200 mg, comprimé sécable, Lactose,
EVOLUPHARM, Rouge Allura AC (E129).
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : AMLODIPINE (BESILATE D') 5 mg - AMLOR 5 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMLODIPINE EVOLUGEN 5 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : AMLODIPINE (BESILATE D) 10 mg - AMLOR 10 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G AMLODIPINE EVOLUGEN 10 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).
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Groupe générique : ANAGRELIDE (CHLORHYDRATE D') MONOHYDRATE équivalant &
ANAGRELIDE 0,5 mg - XAGRID 0,5 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ANAGRELIDE VIATRIS 0,5 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS LIMITED, Lactose.
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : APIXABAN 2,5 mg - ELIQUIS 2,5 mg, comprimé pelliculé

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

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

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

Groupe générique : APIXABAN 5 mg - ELIQUIS 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G APIXABAN TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 5 mg, comprimé Essentiellement sans sodium,
pelliculé, Lactose.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G OMNICAINE 40 mg/ml ADRENALINEE au 1/100 000, solution injectable.

Groupe générique : ATAZANAVIR (SULFATE D) équivalant 8 ATAZANAVIR 300 mg - REYATAZ 300
mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ATAZANAVIR ZENTIVA 300 mg, gélule, Lactose.
(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),
ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : ATENOLOL 50 mg - TENORMINE 50 mg, comprimé pelliculé sécable.

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ATENOLOL CRISTERS 50 mg, comprimé pelliculé sécable,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G ATENOLOL EVOLUGEN PHARMA 50 mg, comprimé pelliculé sécable,
EVOLUPHARM,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ATENOLOL CRISTERS 100 mg, comprime pelliculé sécable,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G ATENOLOL EVOLUGEN PHARMA 100 mg, comprimé pelliculé sécable,

EVOLUPHARM,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : AXITINIB1mg- INLYTA 1 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AXITINIB BIOGARAN 1 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AXITINIB BIOGARAN 3 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G AXITINIB BIOGARAN 5 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : AXITINIB 7 mg - INLYTA 7 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AXITINIB BIOGARAN 7 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AZACITIDINE SANDOZ 25 mg/mL, poudre pour suspension injectable,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
SANDOZ.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BILASTINE OPELLA 20 mg, comprimé,

OPELLA HEALTHCARE FRANCE SAS,

OPELLA HEALTHCARE FRANCE SAS - NEUILLY SUR SEINE
(exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : BIMATOPROST 0,3 mg + TIMOLOL (MALEATE DE) équivalant 2 TIMOLOL 5 mg -

GANFORT 0,3 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

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

dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G BIMATOPROST TIMOLOL BIOGARAN 0,3 mg/mL + 5 mg/mL, collyre en
solution.

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 5 mg - BISOPROLOL (FUMARATE DE) 5

mg -CARDENSIEL 5 mg, comprimé pelliculé sécable - CARDIOCOR 5 mg, comprimé pelliculé sécable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G BISOPROLOL ZENTIVA LAB 5 mg, comprimé,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 10 mg - BISOPROLOL (FUMARATE DE)
10 mg - CARDENSIEL 10 mg, comprimé pelliculé sécable - CARDIOCOR 10 mg, comprimé pelliculé
sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BISOPROLOL ZENTIVA LAB 10 mg, comprimé,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : BOSUTINIB MONOHYDRATE équivalent 8 BOSUTINIB 500 mg - BOSUTINIB 500
mg - BOSULIF 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BOSUTINIB BIOGARAN 500 mg, comprimé pelliculeé, Essentiellement sans sodium.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G BOSUTINIB ZENTIVA 500 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : BOSUTINIB MONOHYDRATE équivalent 8 BOSUTINIB 400 mg - BOSUTINIB 400
mg - BOSULIF 400 mg, comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BOSUTINIB BIOGARAN 400 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G BOSUTINIB ZENTIVA 400 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : BOSUTINIB MONOHYDRATE équivalent 8 BOSUTINIB 100 mg - BOSUTINIB 100
mg - BOSULIF 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BOSUTINIB BIOGARAN 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G BOSUTINIB ZENTIVA 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe genérique : CEFADROXIL 250 mg/5 ml - ORACEFAL 250 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable.
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""La speécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CEFADROXIL VIATRIS GENERIQUES 250 mg/5 ml, poudre pour Saccharose,
suspension buvable, Sorbitol.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE) équivalant 2 DABIGATRAN
ETEXILATE 110 mg - PRADAXA 110 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE GALENICUM AXIUM 110 mg, gélule,
GALENICUM HEALTH S.L.U.,

GALENICUM HEALTH S.L.U. - ESPLUGUES DE LLOBREGAT
(exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE GALENICUM AXIUM 150 mg, gélule,
GALENICUM HEALTH S.L.U.,

GALENICUM HEALTH S.L.U. - ESPLUGUES DE LLOBREGAT
(exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE GALENICUM AXIUM 75 mg, gélule,
GALENICUM HEALTH S.L.U.,

GALENICUM HEALTH S.L.U. - ESPLUGUES DE LLOBREGAT
(exploitant).

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

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

LABORATORIOS LORIEN, S.L.,
Non désigné (exploitant).
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Groupe générique : DAPTOMYCINE 500 mg - CUBICIN 500 mg, poudre pour solution injectable ou

pour perfusion

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DAPTOMYCINE LORIEN 500 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion,

LABORATORIOS LORIEN, S.L.,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : DASATINIB 140 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 2 DASATINIB

140 mg - SPRYCEL 140 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DASATINIB TILLOMED 140 mg, comprimé pelliculé,
TILLOMED PHARMA GMBH,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : DEFERASIROX 180 mg - EXJADE 180 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DEFERASIROX BGR 180 mg, comprime pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : DEFERASIROX 360 mg - EXJADE 360 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DEFERASIROX BGR 360 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : DEFERASIROX 90 mg - EXJADE 90 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G DEFERASIROX BGR 90 mg, comprime pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : DESMOPRESSINE 60 microgrammes - MINIRINMELT 60 microgrammes,

lyophilisat oral

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr
Décision du 21/05/2024

Page 11/ 27



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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DESMOPRESSINE FERRING 60 microgrammes, lyophilisat oral,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

FERRING SAS,

FERRING SAS - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique : DESMOPRESSINE 120 microgrammes - MINIRINMELT 120 microgrammes,
lyophilisat oral

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G DESMOPRESSINE FERRING 120 microgrammes, lyophilisat oral,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

FERRING SAS,

FERRING SAS - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique : DESMOPRESSINE 240 microgrammes - MINIRINMELT 240 microgrammes,
Iyophilisat oral

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DESMOPRESSINE FERRING 240 microgrammes, lyophilisat oral,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

FERRING SAS,

FERRING SAS - GENTILLY (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G DEMISIN 240 microgrammes, comprimé sublingual.

Groupe générique : DIENOGEST 2 mg - VISANNE 2 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

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

Groupe générique : D,L-HYDROGENOMALATE D'ALMOTRIPTAN équivalant 8 ALMOTRIPTAN 12,5
mg - ALMOGRAN 12,5 mg, comprimé pelliculé

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

| | Spécialités pharmaceutiques | Excipients & effet notoire
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G ALMOTRIPTAN SANDOZ 12,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
SANDOZ.

Groupe générique : DONEPEZIL (CHLORHYDRATE DE) 10 mg - ARICEPT 10 mg, comprimé pelliculé
- ARICEPT 10 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DONEPEZIL EVOLUGEN 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL KRKA 600 Essentiellement sans sodium.
mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,

KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : EPIRUBICINE (CHLORHYDRATE D') 10 mg /5ml - FARMORUBICINE 10 mg/5
ml, solution pour perfusion (FLACON de 5 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques

G EPIRUBICINE TEVA CLASSICS 2 mg/ml, solution injectable et pour
perfusion.

Groupe générique : EPIRUBICINE (CHLORHYDRATE D') 20 mg/10 ml - FARMORUBICINE 20 mg/10
ml, solution pour perfusion (FLACON de 10 ml).

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

Spécialités pharmaceutigues

G EPIRUBICINE TEVA CLASSICS 2 mg/ml, solution injectable et pour
perfusion.
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Groupe générique : EPIRUBICINE (CHLORHYDRATE D') 50 mg/25 ml - FARMORUBICINE 50
mg/25 ml, solution pour perfusion (FLACON de 25 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques

G EPIRUBICINE TEVA CLASSICS 2 mg/ml, solution injectable et pour
perfusion.

Groupe générique : EPIRUBICINE (CHLORHYDRATE D') 150 mg/75 ml - FARMORUBICINE 150
mg/75 ml, solution pour perfusion (FLACON de 75 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques

G EPIRUBICINE TEVA CLASSICS 2 mg/ml, solution injectable et pour
perfusion.

Groupe générique : EPIRUBICINE (CHLORHYDRATE D') 200 mg/100 ml - FARMORUBICINE 200
mg/100 ml, solution pour perfusion (FLACON de 100 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques

G EPIRUBICINE TEVA CLASSICS 2 mg/ml, solution injectable et pour
perfusion.

Groupe générique : ERIBULINE (MESILATE D') équivalan a ERIBULINE 0,44 mg/mL - HALAVEN 0,44
mg/ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ERIBULINE VIATRIS 0,44 mg/mL, solution injectable, Ethanol.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : ERTAPENEM SODIQUE équivalant 8 ERTAPENEM 1 g - INVANZ 1 g, poudre pour
solution & diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ERTAPENEM QILU 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion, Sodium.
QILU PHARMA SPAIN S.L.,
Non désigné (exploitant).
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Groupe générique : ESCITALOPRAM (OXALATE D') équivalant 8 ESCITALOPRAM 5 mg -
SEROPLEX 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ESCITALOPRAM CRISTERS PHARMA 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SUN PHARMA France,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESCITALOPRAM CRISTERS PHARMA 15 mg, comprimé pelliculé sécable, | Lactose.
SUN PHARMA France,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg + ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalent a
ATORVASTATINE 10 mg - LIPTRUZET 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EZETIMIBE/ATORVASTATINE VIATRIS 10 mg/10 mg, comprimé Essentiellement sans sodium,
pelliculé, Lactose.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg + ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalent a
ATORVASTATINE 20 mg - LIPTRUZET 10 mg/20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EZETIMIBE/ATORVASTATINE VIATRIS 10 mg/20 mg, comprimé Essentiellement sans sodium,
pelliculé, Lactose.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg + ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalent a
ATORVASTATINE 40 mg - LIPTRUZET 10 mg/40 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G EZETIMIBE/ATORVASTATINE VIATRIS 10 mg/40 mg, comprimé Essentiellement sans sodium,
pelliculé, Lactose.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg + ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalent &
ATORVASTATINE 80 mg - LIPTRUZET 10 mg/80 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EZETIMIBE/ATORVASTATINE VIATRIS 10 mg/80 mg, comprimé Essentiellement sans sodium.
pelliculé,

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : FINGOLIMOD (CHLORHYDRATE) 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 FINGOLIMOD BENTA 0,5 mg, gélule,
BENTA SAS,
BENTA LYON (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FINGOLIMOD SUN 0,5 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Potassium.

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

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FLUOXETINE EVOLUGEN 20 mg, comprimé dispersible sécable, Aspartam,
EVOLUPHARM, Essentiellement sans sodium.
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générigue : GANCICLOVIR SODIQUE 500 mg - CYMEVAN 500 mg, poudre pour solution &
diluer pour perfusion
""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "'

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G GANCICLOVIR HIKMA 500 mg, poudre pour solution a diluer pour Sodium.
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
HIKMA FRANCE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Groupe générique . GESTODENE / ETHINYLESTRADIOL 0,05 mg /0,03 mg - 0,07 mg/0,04 mg-0,1
mg /0,03 mg - TRI MINULET, comprimé enrobé - PHAEVA, comprimé enrobé.
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""La specialité pharmaceutique ci-apres est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERLEANE, comprimé enrobé, Benzoate de sodium,
BIOGARAN, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Lactose,

Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle,
Saccharose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IBUPROFENE ARROW LAB 400 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 75 mg - APROVEL 75 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN CRISTERS 75 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 150 mg - APROVEL 150 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN CRISTERS 150 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 300 mg - APROVEL 300 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN CRISTERS 300 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 10 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant a LENALIDOMIDE 10 mg - REVLIMID 10 mg, gélule
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE KRKA 10 mg, gélule,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 15 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant 8 LENALIDOMIDE 15 mg - REVLIMID 15 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE KRKA 15 mg, gélule,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 2,5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant 8 LENALIDOMIDE 2,5 mg - REVLIMID 2,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE KRKA 2,5 mg, gélule,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 25 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant 8 LENALIDOMIDE 25 mg - REVLIMID 25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE KRKA 25 mg, gélule,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE KRKA 20 mg, gélule,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 7,5 mg - REVLIMID 7,5 mg, gélule
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE KRKA 7,5 mg, gélule,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LORMETAZEPAM 2 mg - NOCTAMIDE 2 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LORMETAZEPAM ARROW 2 mg, comprimé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : MELATONINE 2 mg - CIRCADIN 2 mg, comprimé & libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MELATONINE ZENTIVA LP 2 mg, comprimé a libération prolongée,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : METOPIMAZINE 7,5 mg - VOGALIB 7,5 mg SANS SUCRE, lyophilisat oral

édulcoré a l'aspartam

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Aspartam.

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

mg, granulés

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MONTELUKAST ZENTIVA 4 mg, granulés en sachet,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : NAPROXENE SODIQUE 550 mg - APRANAX 550 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

| Spécialités pharmaceutiques

| Excipients & effet notoire
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G ANTALNOX 550 mg, comprimé pelliculé sécable, Sodium.
SUBSTIPHARM.

Groupe générique : OMEPRAZOLE 10 mg - MOPRAL 10 mg, gélule gastro-résistante - ZOLTUM 10
mg, gélule gastro-résistante

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G IGNAYOL 10 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
PHARMACEUTICAL INNOVATION SERVICES S.L., Saccharose.

PHARMACEUTICAL INNOVATION SERVICES S.L. - MADRID
(exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IGNAYOL 20 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
PHARMACEUTICAL INNOVATION SERVICES S.L., Saccharose.

PHARMACEUTICAL INNOVATION SERVICES S.L. - MADRID
(exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OXOMEMAZINE ARROW 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable Benzoate de sodium,
édulcorée a I'acésulfame potassique, Essentiellement sans sodium,
ARROW GENERIQUES, Maltitol,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant). Propyléneglycol.

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

injectable (1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PANTOPRAZOLE ACCORD 40 mg, poudre pour solution injectable, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées : "
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

G PAROXETINE LABORATOIRES ALTER 20 mg, comprimé pelliculé Essentiellement sans sodium,
sécable, Lécithine de soja.

LABORATOIRES ALTER,
LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : PAZOPANIB (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 PAZOPANIB 200 mg -
VOTRIENT 200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PAZOPANIB VIATRIS 200 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : PAZOPANIB (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 PAZOPANIB 400 mg -
VOTRIENT 400 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PAZOPANIB VIATRIS 400 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 3 PIPERACILLINE 2 g + TAZOBACTAM
SODIQUE équivalant 8 TAZOBACTAM 250 mg - TAZOCILLINE 2 g/250 mg, poudre pour solution pour

perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques

G PIPERACILLINE/TAZOBACTAM PHAGECON 2 g/0,25 g, poudre pour
solution pour perfusion.

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

perfusion.

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

Spécialités pharmaceutigues

G PIPERACILLINE/TAZOBACTAM PHAGECON 4 g/0,5 g, poudre pour
solution pour perfusion.
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Groupe générique : PIRFENIDONE 267 mg - ESBRIET 267 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G PIRFENIDONE INTAS 267 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
INTAS THIRD PARTY SALES 2005 S.L., Lactose.
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PIRFENIDONE INTAS 801 mg comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
INTAS THIRD PARTY SALES 2005 S.L., Lactose.
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PLERIXAFOR SEACROSS 20 mg/ml, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
SEACROSS PHARMA (EUROPE) LIMITED,
EVER PHARMA FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : POVIDONE IODEE 10 % - BETADINE 10 POUR CENT, solution pour bain de
bouche.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R BETADINE 10 POUR CENT, solution pour bain de bouche, Aréme menthe,
MEDA PHARMA, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G PRAVASTATINE Z2YDUS 20 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

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

G PRAVASTATINE ZYDUS 40 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE MYLAN 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE MYLAN 50 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE MYLAN 75 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G PREGABALINE MYLAN 100 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE MYLAN 150 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE (exploitant).
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Groupe générique : PREGABALINE 200 mg - LYRICA 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE MYLAN 200 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE MYLAN 300 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : RILMENIDINE (DIHYDROGENOPHOSPHATE DE) équivalant 8 RILMENIDINE 1
mg - HYPERIUM 1 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RILMENIDINE GRINDEKS 1 mg, comprimé,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : RISPERIDONE 1 mg - RISPERDAL 1 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G RISPERIDONE CRISTERS 1 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : RISPERIDONE 2 mg - RISPERDAL 2 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RISPERIDONE CRISTERS 2 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Jaune orangé S (E110),
CRISTERS - SURESNES (exploitant). Lactose.

Groupe genérique : RISPERIDONE 4 mg - RISPERDAL 4 mg, comprimé pelliculé.

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

G RISPERIDONE CRISTERS 4 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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 ACCORD 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN ACCORD 15 mg, comprimé pellicule, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U,, Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (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 ACCORD 20 mg, comprimé pelliculeé, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : RIVAROXABAN 15 mg + 20 mg - XARELTO 15 mg + 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN ACCORD 15 mg + 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 25/ 27

Décision du 21/05/2024



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

Groupe générique : SERTACONAZOLE (NITRATE DE) 300 mg - MONAZOL, ovule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CANDAZOL 300 mg, ovule,
BESINS HEALTHCARE France,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique : SOLIFENACINE (SUCCINATE DE) 5 mg - VESICARE 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VESICARE 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ASTELLAS PHARMA,
ASTELLAS PHARMA - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : SOLIFENACINE (SUCCINATE DE) 10 mg - VESICARE 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VESICARE 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ASTELLAS PHARMA,
ASTELLAS PHARMA - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G TRAMADOL PARACETAMOL EVOLUGEN 37,5 mg/325 mg, comprimé
pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : VALACICLOVIR (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VALACICLOVIR 500 mg -
ZELITREX 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G VALACICLOVIR EVOLUGEN 500 mg, comprimé.
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Groupe générique : VALSARTAN 80 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COTAREG 80
mg/12,5 mg, comprimé pelliculé - NISISCO 80 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R NISISCO 80 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

NOVARTIS PHARMA SAS,

NOVARTIS PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : VALSARTAN 160 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COTAREG 160
mg/12,5 mg, comprimé pelliculé - NISISCO 160 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NISISCO 160 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

NOVARTIS PHARMA SAS,

NOVARTIS PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : VALSARTAN 160 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - COTAREG 160
mg/25 mg, comprimé pelliculé - NISISCO 160 mg/25 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NISISCO 160 mg/25 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

NOVARTIS PHARMA SAS,

NOVARTIS PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Art. 2 — La présente décision sera publiée sur le site internet de 1’ Agence.

Fait & Saint Denis, le 21 MAI 2024

Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL,
Directrice générale
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