a n _)m DG/REP/2024-06

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

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

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

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

Vu la décision du 15 décembre 2017 modifiée portant inscription au répertoire des groupes
génériques mentionné a 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 :

. CREATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Dénomination commune : APREMILAST

\Voie orale

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R OTEZLA 30 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
AMGEN EUROPE BV,
BRISTOL-MYERS SQUIBB - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G VOYFLEN 30 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ADALVO LIMITED, Lactose.
Non désigné (exploitant).

Dénomination commune : DEGARELIX (ACETATE DE)
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Voie sous cutanée

Groupe générique : DEGARELIX (ACETATE DE) équivalent 8 DEGARELIX 80 mg - FIRMAGON 80
mg, poudre et solvant pour solution injectable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R FIRMAGON 80 mg, poudre et solvant pour solution injectable,
FERRING PHARMACEUTICALS A/S,
FERRING SAS - GENTILLY (exploitant).

G DEGARELIX ACCORD 80 mg, poudre et solvant pour solution injectable,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Dénomination commune : DEGARELIX (ACETATE DE)

\Voie sous cutanée

Groupe générique : DEGARELIX (ACETATE DE) équivalent 8 DEGARELIX 120 mg - FIRMAGON 120
mg, poudre et solvant pour solution injectable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R FIRMAGON 120 mg, poudre et solvant pour solution injectable,
FERRING PHARMACEUTICALS A/S,
FERRING SAS - GENTILLY (exploitant).

G DEGARELIX ACCORD 120 mg, poudre et solvant pour solution injectable,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ACARBOSE 50 mg - GLUCOR 50 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R GLUCOR 50 mg, comprimé,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

G ACARBOSE ARROW LAB 50 mg, comprimé,
GENEVIDA GMBH,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : ACARBOSE 100 mg, - GLUCOR 100 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R GLUCOR 100 mg, comprimé sécable,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 2/ 24
Décision du 11/06/2024



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

G ACARBOSE ARROW LAB 100 mg, comprimé,
GENEVIDA GMBH,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : ACIDE FUSIDIQUE 2 % - FUCIDINE 2 POUR CENT, créme

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
R FUCIDINE 2 POUR CENT, creme, Alcool cétylique,

LABORATOIRES LEO, Butylhydroxyanisole,

LABORATOIRES LEO - COURBEVOIE (exploitant). Sorbate de potassium.

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
5mg - ACLASTA 5 mg, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ACLASTA 5 mg, solution pour perfusion, Sodium.

SANDOZ PHARMACEUTICALS D.D.,

SANDOZ (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ALLOPURINOL CRISTERS 100 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

""La spécialité pharmaceutique ci-aprés est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ALLOPURINOL CRISTERS 200 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).
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Groupe générique : ALLOPURINOL 300 mg - ZYLORIC 300 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G | ALLOPURINOL CRISTERS 300 mg, comprimé,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

buvable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE CENTRIENT 125 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable,

CENTRIENT PHARMACEUTICALS NETHERLANDS B.V.,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : AMOXICILLINE 250 mg/5 ml - CLAMOXYL 250 mg/5 ml, poudre pour suspension

buvable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE CENTRIENT 250 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable,

CENTRIENT PHARMACEUTICALS NETHERLANDS B.V.,

Non désigné (exploitant).

Alcool benzyligue,
Essentiellement sans sodium,
Maltodextrine.

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

buvable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE BGR 500 mg/5 mL, poudre pour suspension buvable,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Alcool benzylique,
Aspartam,

Benzoate de sodium,
Essentiellement sans sodium,
Propyléneglycol.

""La spécialité pharmaceutique ci-aprés est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE CENTRIENT 500 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable,

CENTRIENT PHARMACEUTICALS NETHERLANDS B.V.,

Non désigné (exploitant).

Alcool benzylique,
Essentiellement sans sodium,
Maltodextrine.

Groupe générique : APIXABAN 2,5 mg - ELIQUIS 2,5 mg, comprimé pelliculé
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""La speécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G APIXABAN TORRENT 2,5 mg, comprimé pelliculé,
TORRENT PHARMA (MALTA) LIMITED,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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 TORRENT 5 mg, comprimé pelliculé,
TORRENT PHARMA (MALTA) LIMITED,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 30 mg - ABILIFY 30 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE MEDIPHA 30 mg, comprimé orodispersible,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Alcool benzyligue,
Aspartam.

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 KABI 25 mg/mL, poudre pour suspension injectable,
FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH,
FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).

Groupe générique : CAPECITABINE 150 mg - XELODA 150 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G CAPECITABINE KOANAA 150 mg, comprimé pelliculé,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),

KOANAA HEALTHCARE GMBH,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : CAPECITABINE 500 mg - XELODA 500 mg, comprimé pelliculé

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

| Spécialités pharmaceutiques

| Excipients & effet notoire
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G CAPECITABINE KOANAA 500 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

KOANAA HEALTHCARE GMBH,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : CEFADROXIL 1g - ORACEFAL 1 g, comprimé dispersible.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | CEFADROXIL VIATRIS GENERIQUES 1 g, comprimé pelliculé,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 250

mg - CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 500

mg - CIFLOX 500 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R CIFLOX 500 mg, comprimé pelliculé sécable,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 750

mg - CIFLOX 750 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R CIFLOX 750 mg, comprimé pelliculé,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 200

mg@/100 ml - CIFLOX 200 mg/100 ml, solution pour perfusion (1V).

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R CIFLOX 200 mg/100 mL, solution pour perfusion (1V),

Sodium.
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BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 400
mg/200 ml - CIFLOX 400 mg/200 ml, solution pour perfusion (1V).

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R CIFLOX 400 mg/200 mL, solution pour perfusion (1V), Sodium.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CLOPIDOGREL (HYDROGENOSULFATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg
+ ACIDE ACETYLSALICYLIQUE 100 mg - DUOPLAVIN 75 mg/100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CLOPIDOGREL/ACIDE ACETYLSALICYLIQUE VIATRIS 75 mg/100 mg, | Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Huile de ricin hydrogénée,
VIATRIS LIMITED, Lactose,
VIATRIS SANTE (exploitant). Rouge Allura AC (E129).

Groupe générique : CLOPIDOGREL (HYDROGENOSULFATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg
+ ACIDE ACETYLSALICYLIQUE 75 mg - DUOPLAVIN 75 mg/75 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CLOPIDOGREL/ACIDE ACETYLSALICYLIQUE VIATRIS 75 mg/75 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Huile de ricin hydrogénée,
VIATRIS LIMITED, Lactose.
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ANDROCUR 50 mg, comprimé sécable, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générigue : CYPROTERONE (ACETATE DE) 2 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,035 mg - DIANE
35 microgrammes, comprimeé enrobg.

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

| | Spécialités pharmaceutiques | Excipients & effet notoire
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R DIANE 35 microgrammes, comprimé enrobé,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Lactose,
Saccharose.

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

pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DAPTOMYCINE TRIPLEBLUE 350 mg, poudre pour solution
injectable/pour perfusion,

TRIPLEBLUE PHARMA CONSULTING LDA,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

TRIPLEBLUE PHARMA CONSULTING LDA,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : DEXPANTHENOL 5% - BEPANTHEN 5 %, pommade

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DEXPANTHENOL SG-PHARM 5 %, pommade,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
SUBSTIPHARM,

Non désigné (exploitant).

Alcool cétylique,
Alcool stéarylique,
Lanoline.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R VISANNE 2 mg, comprimé,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : DONEPEZIL (CHLORHYDRATE DE) 5 mg - ARICEPT 5 mg, comprimé pelliculé -

ARICEPT 5 mg, comprimé orodispersible

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

| | Spécialités pharmaceutiques

| Excipients & effet notoire
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G DONEPEZIL CRISTERS 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

G DONEPEZIL EVOLUGEN 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : ENTECAVIR 0,5 mg - BARACLUDE 0,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ENTECAVIR VIATRIS 0,5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
VIATRIS LIMITED,
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : ENTECAVIR 1 mg - BARACLUDE 1 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ENTECAVIR VIATRIS 1 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
VIATRIS LIMITED,
VIATRIS SANTE (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 EVOLUGEN 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

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

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

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : ESCITALOPRAM (OXALATE D') équivalant 8 ESCITALOPRAM 15 mg -
SEROPLEX 15 mg, comprimé pelliculé sécable
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""La specialité pharmaceutique ci-apres est supprimee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ESCITALOPRAM EVOLUGEN 15 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : ESTRADIOL HEMIHYDRATE 1 mg + DROSPIRENONE 2 mg - ANGELIQ 1mg/2
mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R ANGELIQ 1mg/2 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R JASMINELLE 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

G BELANETTE 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (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-aprés est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R JASMINELLECONTINU 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R YAZ 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).
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Groupe générique :ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg + DROSPIRENONE 3 mg - JASMINE 0,03 mg/3
mg, comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R JASMINE 0,03 mg/3 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

G CONVULINE 0,03 mg/3 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : FEBUXOSTAT 80 mg - ADENURIC 80 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FEBUXOSTAT VIATRIS 80 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS LIMITED, Lactose.
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : FEBUXOSTAT 120 mg - ADENURIC 120 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FEBUXOSTAT VIATRIS 120 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS LIMITED, Lactose.
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : FENOFIBRATE 200 mg - LIPANTHYL 200 micronisé, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques

G FENOFIBRATE MEDIPHA SANTE 200 mg, gélule.

Groupe générique : FLUDROCORTISONE (ACETATE DE) équivalant 8 FLUDROCORTISONE 50
microgrammes - FLUCORTAC 50 microgrammes, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FLUDROCORTISONE ACETLAB 50 microgrammes, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium.
MITEM PHARMA,
MITEM PHARMA - MASSY (exploitant).
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Groupe générique : FUMARATE DE DIMETHYLE 120 mg - TECFIDERA 120 mg, gélule gastro-
résistante

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DIMETHYL FUMARATE PHARMATHEN 120 mg, gélule gastro-résistante, | Essentiellement sans sodium.
PHARMATHEN SA,
PHARMATHEN SA - PALLINI (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DIMETHYL FUMARATE PHARMATHEN 240 mg, gélule gastro-résistante, | Essentiellement sans sodium.
PHARMATHEN SA,
PHARMATHEN SA - PALLINI (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GABAPENTINE CRISTERS PHARMA 400 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : GADOBUTROL 1,0 mmol/mL - GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution injectable en
seringue préremplie

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution injectable en seringue préremplie, Essentiellement sans sodium.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : GADOBUTROL 1,0 mmol/mL - GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 12/ 24
Décision du 11/06/2024



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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GALANTAMINE CRISTERS LP 8 mg, gélule a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GALANTAMINE CRISTERS LP 16 mg, gélule a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : GESTODENE 0,06 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,015 mg - MELODIA 60
microgrammes/15 microgrammes, comprimé pelliculé - MINESSE 60 microgrammes/15 microgrammes,
comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R MELODIA 60 microgrammes/15 microgrammes, comprimeé pelliculé, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : IBUPROFENE 200 mg - ADVIL 200 mg, comprimé enrobé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IBUPROFENE ZENTIVA K.S 200 mg, comprimé pelliculé,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IBUPRADOLL 400 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

OPELLA HEALTHCARE FRANCE SAS,

OPELLA HEALTHCARE FRANCE SAS - NEUILLY SUR SEINE
(exploitant).
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Groupe générique : ILOPROST 0,1 mg/1 mL - ILOMEDINE 0,1 mg/1 ml, solution & diluer pour

perfusion

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R ILOMEDINE 0,1 mg/1 ml, solution a diluer pour perfusion,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Alcool,
Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : LAMIVUDINE 150 mg + ZIDOVUDINE 300 mg - COMBIVIR 150 mg/300 mg,

comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LAMIVUDINE/ZIDOVUDINE CRISTERS 150 mg/300 mg, comprimé
pelliculé sécable,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LETROZOLE ACCORD HEALTHCARE 2,5 mg, comprimé pelliculé,
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LEVETIRACETAM 100 mg/ml - KEPPRA 100 mg/ml, solution buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LEVETIRACETAM ARROW 100 mg/mL, solution buvable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Maltitol liquide,
Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle,
Propyléneglycol.

Groupe générique : MELOXICAM 7,5 mg - MOBIC 7,5 mg, comprimé.

""La spécialité pharmaceutique ci-aprés est modifiée :

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G MELOXICAM ZENTIVA 7,5 mg, comprimé,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : MELOXICAM 15 mg - MOBIC 15 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | MELOXICAM ZENTIVA 15 mg, comprimé sécable,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : METHYLPHENIDATE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg - RITALINE L.P. 10 mg,

gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R RITALINE L.P. 10 mg, gélule a libération prolongée,
INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL UND CONSILIUM GMBH,
INFECTOPHARM FRANCE - CHAPONNAY (exploitant).

Saccharose.

Groupe générique : METHYLPHENIDATE (CHLORHYDRATE DE) 20 mg - RITALINE L.P. 20 mg,

gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R RITALINE L.P. 20 mg, gélule a libération prolongée,
INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL UND CONSILIUM GMBH,
INFECTOPHARM FRANCE - CHAPONNAY (exploitant).

Saccharose.

Groupe générique : METHYLPHENIDATE (CHLORHYDRATE DE) 30 mg - RITALINE L.P. 30 mg,

gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R RITALINE L.P. 30 mg, gélule a libération prolongée,
INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL UND CONSILIUM GMBH,
INFECTOPHARM FRANCE - CHAPONNAY (exploitant).

Saccharose.

Groupe générique : METHYLPHENIDATE (CHLORHYDRATE DE) 40 mg - RITALINE L.P. 40 mg,

gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R RITALINE L.P. 40 mg, gélule & libération prolongée,
INFECTOPHARM ARZNEIMITTEL UND CONSILIUM GMBH,
INFECTOPHARM FRANCE - CHAPONNAY (exploitant).

Saccharose.

Groupe générique : METRONIDAZOLE 500 mg - FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G METRONIDAZOLE SG-PHARM 500 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : MIRTAZAPINE 15 mg - NORSET 15 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MIRTAZAPINE BIOGARAN 15 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générigque : MOXIFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 MOXIFLOXACINE 400
mg - OCTEGRA 400 mg, comprimé pelliculé -1ZILOX 400 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R I1ZILOX 400 mg, comprime pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER HEALTHCARE SAS, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : MOXIFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 MOXIFLOXACINE 400
mg/250 mL - 1ZILOX 400 mg/250 ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R 1ZILOX 400 mg/250 ml, solution pour perfusion, Sodium.
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : NEVIRAPINE ANHYDRE 200 mg - VIRAMUNE 200 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G NEVIRAPINE CRISTERS 200 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : NIMODIPINE 10 mg/50 mL - NIMOTOP 10 mg/50 ml, solution injectable pour
perfusion

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

R NIMOTOP 10 mg/50 ml, solution injectable pour perfusion, Ethanol,
BAYER HEALTHCARE SAS, Sodium.
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PAROXETINE TEVA SANTE 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
TEVA BV, Lécithine de soja.
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : PRASUGREL (CHLORHYDRATE DE) équivalent 8 PRASUGREL 10 mg -
PRASUGREL (BROMHYDRATE DE) équivalent 8 PRASUGREL 10 mg - PRASUGREL (BESILATE DE)
équivalent 8 PRASUGREL 10 mg - EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PRASUGREL VIATRIS 10 mg, comprimé pellicule, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS LIMITED, Laque aluminique de jaune orange
VIATRIS SANTE (exploitant). S.

Groupe générique : PREDNISOLONE (METASULFOBENZOATE SODIQUE DE) équivalant &
PREDNISOLONE 20 mg - SOLUPRED 20 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREDNISOLONE SUN 20 mg, comprimé orodispersible.

Groupe générique : PROGESTERONE 100 mg - UTROGESTAN 100 mg, capsule molle orale ou
vaginale.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R UTROGESTAN 100 mg, capsule molle orale ou vaginale,
BESINS HEALTHCARE France,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

G PROGESTAN 100 mg, capsule molle ou capsule molle vaginale,
BESINS HEALTHCARE France,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique : PROGESTERONE 200 mg - UTROGESTAN 200 mg, capsule molle orale ou
vaginale.
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""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R UTROGESTAN 200 mg, capsule molle orale ou vaginale,
BESINS HEALTHCARE France,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

G PROGESTAN 200 mg, capsule molle ou capsule molle vaginale,
BESINS HEALTHCARE France,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique : RISPERIDONE 1 mg/ml - RISPERDAL 1 mg/ml, solution buvable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISPERIDONE SANDOZ 1 mg/mL, solution buvable, Acide benzoique.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XARELTO 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER AG, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

G RIVAROXABAN BAYER 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER HEALTHCARE SAS, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XARELTO 15 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER AG, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

G RIVAROXABAN BAYER 15 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER HEALTHCARE SAS, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R XARELTO 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER AG, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

G RIVAROXABAN BAYER 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER HEALTHCARE SAS, Lactose.
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[ BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XARELTO 15 mg + 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER AG, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XARELTO 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER AG, Lactose.
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

G RIVAROXABAN BAYER 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BAYER HEALTHCARE SAS, Lactose.
BAYER HEALTHCARE 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).

Groupe générique : SILDENAFIL (CITRATE DE) équivalant a SILDENAFIL 25 mg - VIAGRA 25 mg,
comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G SILANDYLTEC 25 mg, film orodispersible,
IBSA PHARMA SAS.

Groupe générique . SILDENAFIL (CITRATE DE) équivalant a SILDENAFIL 50 mg - VIAGRA 50 mg,
comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SILANDYLTEC 50 mg, film orodispersible,

IBSA PHARMA SAS.
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Groupe générique : SILDENAFIL (CITRATE DE) équivalant a SILDENAFIL 100 mg - VIAGRA 100 mg,

comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SILANDYLTEC 100 mg, film orodispersible,
IBSA PHARMA SAS.

Groupe générique : SODIUM (FUSIDATE DE) 2 % - FUCIDINE 2 POUR CENT, pommade.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FUCIDINE 2 POUR CENT, pommade,
LABORATOIRES LEO,
LABORATOIRES LEO - COURBEVOIE (exploitant).

Alcool cétylique,
Butylhydroxytoluéne,
Lanoline.

Groupe générique : SODIUM (FUSIDATE DE) 250 mg - FUCIDINE 250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FUCIDINE 250 mg, comprimé pelliculé,
LABORATOIRES LEO,
LABORATOIRES LEO - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose,
Sodium.

Groupe générique : SORAFENIB (TOSILATE DE) équivalant 8 SORAFENIB 200 mg - NEXAVAR 200

mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R NEXAVAR 200 mg, comprimé pelliculé,
BAYER AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TADALAFIL CRISTERS 20 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Lactose.
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Groupe générique : TAMSULOSINE (CHLORHYDRATE DE) équivalanta TAMSULOSINE 0,4 mg -
OMEXEL L.P. 0,4 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R OMEXEL L.P. 0,4 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée,
ASTELLAS PHARMA,
ASTELLAS PHARMA - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : TAMSULOSINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 TAMSULOSINE 0,4 mg -
OMIX LP 0,4 mg, microgranules a libération prolongée en gélule - JOSIR L.P. 0,4 mg, microgranules a
libération prolongée en gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R OMIX LP 0,4 mg, microgranules a libération prolongée en gélule,
ASTELLAS PHARMA,
ASTELLAS PHARMA - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : TAPENTADOL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 TAPENTADOL 250 mg -
TAPENTADOL (TARTRATE DE) équivalant 8 TAPENTADOL 250 mg - PALEXIA LP 250 mg, comprimé &
libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

G TAPENTADOL LICONSA LP 250 mg, comprimé a libération prolongée.

Groupe générique : TELMISARTAN 20 mg - MICARDIS 20 mg, comprimé - PRITOR 20 mg,
comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R PRITOR 20 mg, comprime, Sorbitol.

BAYER AG,

BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : TELMISARTAN 40 mg - MICARDIS 40 mg, comprimé - PRITOR 40 mg,
comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R PRITOR 40 mg, comprimé, Sorbitol.

BAYER AG,

BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).
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Groupe générique : TELMISARTAN 80 mg - MICARDIS 80 mg, comprimé - PRITOR 80 mg,

comprimé.

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R PRITOR 80 mg, comprimé,
BAYER AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Sorbitol.

Groupe générique : TELMISARTAN 40 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg -

MICARDISPLUS 40 mg/12,5 mg, comprimé - PRITORPLUS 40 mg/12,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R PRITORPLUS 40 mg/12,5 mg, comprimé,
BAYER PHARMA AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Lactose,
Sorbitol.

Groupe générique : TELMISARTAN 80 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg -

MICARDISPLUS 80 mg/12,5 mg, comprimé - PRITORPLUS 80 mg/12,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R PRITORPLUS 80 mg/12,5 mg, comprime,
BAYER PHARMA AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Lactose,
Sorbitol.

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

solution pour perfusion

""La spécialité de référence ci-apres est modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Ethanol,
Propyléneglycol.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Ethanol,
Propyléneglycol.

Groupe générique : TERIFLUNOMIDE 14 mg - AUBAGIO 14 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TERIFLUNOMIDE ACCORD 14 mg, comprimé pelliculé,

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

Groupe générique : TETRAZEPAM 50 mg - MYOLASTAN 50 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PANOS 50 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),

DAIICHI SANKYO FRANCE SAS,

DAIICHI SANKYO FRANCE SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : VARDENAFIL (CHLORHYDRATE DE) TRIHYDRATE équivalant 8 VARDENAFIL
5mg - LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé,
BAYER PHARMA AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : VARDENAFIL (CHLORHYDRATE DE) TRIHYDRATE équivalant 8 VARDENAFIL
10 mg - LEVITRA 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R LEVITRA 10 mg, comprimé pelliculé,
BAYER PHARMA AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : VARDENAFIL (CHLORHYDRATE DE) TRIHYDRATE équivalant VARDENAFIL
20 mg - LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé,
BAYER PHARMA AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : ZOPICLONE 7,5 mg - IMOVANE 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ZOPICLONE CRISTERS 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,
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[ CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

Fait a St Denis le 06 JUIN 2024

Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL,
Directrice générale
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