a n _)m DG/REP/2025-01

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

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

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

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

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

DECIDE :

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

. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ACETATE D'ABIRATERONE 250 mg - ZYTIGA 250 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ZYTIGA 250 mg, comprimé, Lactose,

JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV, Sodium.

JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

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

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

Excipients a effet notoire

R ZYTIGA 500 mg, comprimé pelliculé,
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Lactose,
Sodium.

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,
LABORATOIRE CCD,
LABORATOIRE CCD - PARIS (exploitant).

Amidon de blé,
Saccharose.

Groupe générique : ALENDRONATE MONOSODIQUE TRIHYDRATE 70 mg - FOSAMAX 70 mg,

comprime.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ACIDE ALENDRONIQUE EDEST 70 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

INTAS THIRD PARTY SALES 2005 S.L.,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe génerique : AMIODARONE (CHLORHYDRATE D) 200 mg - CORDARONE 200 mg,

comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMIODARONE ARROW 200 mg, comprimé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : AMLODIPINE (BESILATE D) équivalant 8 AMLODIPINE 5 mg + VALSARTAN 160
mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 - EXFORGE HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R EXFORGE HCT 5 mg/160 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé,
NOVARTIS EUROPHARM LIMITED,
NOVO NORDISK - PUTEAUX (exploitant).

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

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

| Spécialités pharmaceutiques

| Excipients & effet notoire
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G APIXABAN ACCORD 2,5 mg, comprimé pelliculé,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G APIXABAN BGR 2,5 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G SEWAB 2,5 mg, comprimé pelliculé,
ADALVO LIMITED,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G APIXABAN ACCORD 5 mg, comprimé pellicule,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G SEWAB 5 mg, comprimé pelliculé,
ADALVO LIMITED,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant a 10 mg

ATORVASTATINE - TAHOR 10 mg, comprimé pelliculé - TAHOR 10 mg, comprimé & croguer

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE TEVA 10 mg, comprimé pelliculé,
TEVA BV,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE CRISTERS 10 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

G ATORVASTATINE SUN 10 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 2 20 mg

ATORVASTATINE - TAHOR 20 mg, comprimé pelliculé.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 40 mg
ATORVASTATINE - TAHOR 40 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE TEVA 40 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
TEVA BV,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE CRISTERS 40 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE TEVA 80 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
TEVA BV,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE CRISTERS 80 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

G ATOVAQUONE/PROGUANIL ALFASIGMA 250 mg/100 mg, comprimé
pelliculé.

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 10 mg - DETENSIEL 10 mg, comprimé

pelliculé sécable - SOPROL 10 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BISOPROLOL BIOGARAN 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G BISOPROLOL MYLAN 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),

MYLAN SAS,

VIATRIS SANTE (exploitant).

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

comprimeé pelliculé - CARDIOCOR 1,25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BISOCE 1,25 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,

VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R VELCADE 3,5 mg, poudre pour solution injectable,
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BORTEZOMIB GENTHON 3,5 mg, poudre pour solution injectable,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SYNTHON BV,

SYNTHON BV - NIIMEGEN (exploitant).

G BORTEZOMIB TEVA 3,5 mg, poudre pour solution injectable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).
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Groupe générique : BORTEZOMIB 1 mg - VELCADE 1 mg, poudre pour solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VELCADE 1 mg, poudre pour solution injectable,
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BORTEZOMIB GENTHON 1 mg, poudre pour solution injectable,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SYNTHON BV,

SYNTHON BV - NIJMEGEN (exploitant).

Groupe générique : BOSENTAN MONOHYDRATE équivalant 8 BOSENTAN 62,5 mg - TRACLEER
62,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TRACLEER 62,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.

ACTELION REGISTRATION LTD,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : BOSENTAN MONOHYDRATE équivalant 8 BOSENTAN 125 mg - TRACLEER 125
mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TRACLEER 125 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.

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

Groupe générique : CEFTAZIDIME 250 mg - FORTUM 250 mg ENFANTS ET NOURRISSONS,
poudre pour solution injectable (IM, 1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CEFTAZIDIME PANPHARMA ENFANTS ET NOURRISSONS 250 mg, Sodium.
poudre pour solution injectable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
PANPHARMA,

PANPHARMA - LUITRE (exploitant).

Groupe générique : CEFUROXIME SODIQUE équivalant 8 CEFUROXIME 1,5 g - ZINNAT 1,5 g, poudre
pour solution pour perfusion.

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

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 6 / 26
Décision du 15/01/2025



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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CEFUROXIME KABI 1500 mg, poudre pour solution pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
FRESENIUS KABI FRANCE SA,

FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).

Groupe générique : CICLOPIROX 8 % - MYCOSTER 8 POUR CENT, solution filmogéne pour
application locale en flacon.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R MYCOSTER 8 %, solution filmogene pour application cutanée en flacon,
Pierre FABRE MEDICAMENT,
PIERRE FABRE MEDICAMENT - CASTRES (exploitant).

Groupe genérique : CLARITHROMYCINE 25 mg/ml - ZECLAR 25 mg/ml, granulés pour suspension
buvable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CLARITHROMYCINE ARROW 25 mg/mL, granulés pour suspension Maltodextrine,
buvable, Saccharose.

ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : CLARITHROMYCINE 50 mg/ml - ZECLAR 50 mg/ml, granulés pour suspension
buvable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CLARITHROMYCINE ARROW 50 mg/mL, granulés pour suspension Maltodextrine,
buvable, Saccharose.

ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 110
mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.,

Non désigné (exploitant).
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Groupe genérique : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE) équivalant 2 DABIGATRAN
ETEXILATE 150 mg - PRADAXA 150 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 150
mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TOWA PHARMACEUTICAL EUROFPE, S.L.,

Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 75
mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L.,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : DAPAGLIFLOZINE (PROPYLENE GLYCOL DE) equivalent 8 DAPAGLIFLOZINE
10 mg - DAPAGLIFLOZINE 10 mg - FORXIGA 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PREZISTA 75 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 150 mg -
DARUNAVIR (PROPYLENE GLYCOLATE DE) équivalant a DARUNAVIR 150 mg - DARUNAVIR 150 mg
- PREZISTA 150 mg, comprimé pelliculé

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

R PREZISTA 150 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 400 mg -
DARUNAVIR (PROPYLENE GLYCOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 400 mg - DARUNAVIR 400 mg
- PREZISTA 400 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PREZISTA 400 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV, Jaune orangé S (E110).
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 600 mg -
DARUNAVIR (PROPYLENE GLYCOLATE DE) équivalant a DARUNAVIR 600 mg - DARUNAVIR 600 mg
- PREZISTA 600 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PREZISTA 600 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV, Jaune orangé S (E110).
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe genérique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 800 mg -
DARUNAVIR (PROPYLENE GLYCOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 800 mg - DARUNAVIR 800 mg
- PREZISTA 800 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PREZISTA 800 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DONEPEZIL TEVA 5 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,

(L'AMM de cette spécialité est abrogee), Lactose.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : DONEPEZIL (CHLORHYDRATE DE) 10 mg - ARICEPT 10 mg, comprimé pelliculé
- ARICEPT 10 mg, comprimé orodispersible
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DONEPEZIL TEVA 10 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,

(L'AMM de cette spécialité est abrogeée), Lactose.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe genérique : DULOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 DULOXETINE 60 mg -
CYMBALTA 60 mg, gélule gastro-résistante

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DULOXETINE CRISTERS 60 mg, gélule gastro-résistante, Saccharose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : ECONAZOLE (NITRATE D') 150 mg - GYNO PEVARYL LP 150 mg, ovule &
libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R GYNO-PEVARYL LP 150 mg, ovule a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

KARO PHARMA AB,

ALLOGA FRANCE (exploitant).

Groupe genérique : EPLERENONE 25 mg - INSPRA 25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EPLERENONE VIATRIS GENERIQUES 25 mg, comprimé pellicule, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.
VIATRIS UP,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EPLERENONE VIATRIS GENERIQUES 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée), Lactose.
VIATRIS UP,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : ESOMEPRAZOLE MAGNESIUM TRIHYDRATE équivalent 8 ESOMEPRAZOLE 20
mg - ESOMEPRAZOLE SODIQUE équivalent 8 ESOMEPRAZOLE 20 mg- INEXIUM 20 mg, comprimé

gastro-résistant.

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

S ESOMEPRAZOLE NEWLINE PHARMA 20 mg, gélule gastro-résistante.
S ESOMEPRAZOLE GNR 20 mg, gélule gastro-résistante.
""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : ™
Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
S CELARDES 20 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,

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

Saccharose.

Groupe genérique : ESOMEPRAZOLE MAGNESIUM TRIHYDRATE équivalent 8 ESOMEPRAZOLE 40
mg_- ESOMEPRAZOLE SODIQUE équivalent a ESOMEPRAZOLE 40 mg - INEXIUM 40 mg, comprimé

gastro-résistant.

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

ESOMEPRAZOLE NEWLINE PHARMA 40 mg, gélule gastro-résistante.

ESOMEPRAZOLE GNR 40 mg gélule gastro-résistante.

Groupe générique : FAMPRIDINE 10 mg - FAMPYRA 10 mg, comprimé a libération prolongée

""La spécialité pharmaceutique ci-apreés est modifiée

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

FAMPYRA 10 mg, comprimé a libération prolongée,
ACORDA THERAPEUTICS IRELAND LIMITED,
MERZ PHARMA FRANCE - COURBEVOIE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

FAMPRIDINE DESITIN LP 10 mg, comprimé & libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : FENOFIBRATE 145 mg - LIPANTHYL 145 mg, comprimé pelliculé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

| Spécialités pharmaceutiques |

Excipients a effet notoire
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G FENOFIBRATE CRISTERS PHARMA 145 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
SUN PHARMA France, Saccharose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : FENTICONAZOLE (NITRATE DE) 2% - LOMEXIN 2 POUR CENT, créme

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENTICONAZOLE BAILLEUL 2 %, créme, Alcool cétylique,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lanoline,
LABORATOIRES BAILLEUL SA, Propyléneglycol.
LABORATOIRES BAILLEUL - PARIS (exploitant).

Groupe générique : FINASTERIDE 1 mg - PROPECIA 1 mg, comprimé pelliculé.

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

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

ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : FLUDARABINE (PHOSPHATE DE) 50 mg - FLUDARA 50 mg, poudre pour
solution injectable ou perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R FLUDARA 50 mg, poudre pour solution injectable ou perfusion, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

GENZYME EUROPE B.V.,

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique : FLUVASTATINE SODIQUE équivalant a8 FLUVASTATINE 80 mg - LESCOL L.P.
80 mg, comprimé pelliculé & libération prolongée - FRACTAL L.P. 80 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FLUVASTATINE CRISTERS L.P. 80 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : FOSINOPRIL 10 mg - FOZITEC 10 mg, comprimé sécable.
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FOSINOPRIL ARROW GENERIQUES 10 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : FOSINOPRIL 20 mg - FOZITEC 20 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FOSINOPRIL ZENTIVA 20 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogee),
ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : FOSINOPRIL SODIQUE 20 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg -
FOZIRETIC 20 mg/12,5 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FOSINOPRIL HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA 20 mg/12,5 mg, Lactose.
comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G HYDROCHLOROTHIAZIDE BIOGARAN 25 mg, comprimé, Lactose.

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique . LABETALOL (CHLORHYDRATE DE) 5 mg/ml - TRANDATE 5 mg/ml, solution
injectable

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

Spécialités pharmaceutiques

G LABETALOL S.A.L.F. 5 mg/mL, solution injectable/pour perfusion.

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

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 13/ 26
Décision du 15/01/2025



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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE SUN 10 mg, gélule, Lactose.
SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE SUN 15 mg, gélule, Lactose.
SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LENALIDOMIDE TEVA 15 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),
TEVA BV,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE SUN 2,5 mg, gélule, Lactose.
SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (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 ajoutée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE SUN 25 mg, gélule, Lactose.
SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LENALIDOMIDE TEVA 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
TEVA BV,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).
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Groupe genérique : LENALIDOMIDE 5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant a LENALIDOMIDE 5 mg - REVLIMID 5 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE SUN 5 mg, gélule,
SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE SUN 20 mg, gélule,
SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE TEVA 20 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA BV,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE SUN 7,5 mg, gélule,
SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE TEVA 7,5 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA BV,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R | ZAVESCA 100 mg, gélule,
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium.
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Groupe générique : MYCOPHENOLATE SODIQUE équivalant a8 ACIDE MYCOPHENOLIQUE 180 mg -

MYFORTIC 180 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ACIDE MYCOPHENOLIQUE TILLOMED 180 mg, comprimé gastro-
résistant,

TILLOMED MALTA LIMITED,

MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Lactose,
Sodium.

Groupe générique : MYCOPHENOLATE SODIQUE équivalant 8 ACIDE MYCOPHENOLIQUE 360 mg -

MYFORTIC 360 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ACIDE MYCOPHENOLIQUE TILLOMED 360 mg, comprimé gastro-
résistant,

TILLOMED MALTA LIMITED,

MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Lactose,
Sodium.

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 8 NICOTINE 2 mg - NICORETTE 2 mg

SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G NICOTINE EG FRUIT 2 mg SANS SUCRE, gomme a méacher
médicamenteuse édulcorée a l'acésulfame potassigue et a la saccharine.

G NICOTINE EG MENTHE 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher
médicamenteuse édulcorée a l'acésulfame potassique et a la saccharinese.

Groupe genérique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant a NICOTINE 4 mg - NICORETTE 4 mg

SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G NICOTINE EG FRUIT 4 mg SANS SUCRE, gomme a méacher
médicamenteuse édulcorée a l'acésulfame potassigue et a la saccharine.

G NICOTINE EG MENTHE 4 mg SANS SUCRE, gomme a macher
médicamenteuse édulcorée a l'acésulfame potassique et a la saccharine.

Groupe générique : NIFEDIPINE 20 mg - ADALATE 20 mg L.P., comprimé a libération prolongée.

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

| Spécialités pharmaceutiques

| Excipients & effet notoire
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G NIFEDIPINE MYLAN LP 20 mg, comprimé a libération prolongée, Essentiellement sans sodium.

(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),
MYLAN SAS,
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique . NINTEDANIB (ESILATE DE) équivalent a NINTEDANIB 100 mg - OFEV 100 mg,
capsule molle

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G NINTEDANIB SANDOZ 100 mg, capsule molle,
SANDOZ.

Groupe générique - NINTEDANIB (ESILATE DE) équivalent a NINTEDANIB 150 mg - OFEV 150 mg,
capsule molle

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G NINTEDANIB SANDOZ 150 mg, capsule molle,
SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OMEPRAZOLE LICONSA 10 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
LABORATORIOS LICONSA S.A,, Saccharose.
Non désigné (exploitant).

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OMEPRAZOLE LICONSA 20 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
LABORATORIOS LICONSA S.A., Saccharose.
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : OXAZEPAM 50 mg - SERESTA 50 mg, comprimé sécable

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OXAZEPAM SUBSTIPHARM 50 mg, comprimé sécable, Lactose.
SUBSTIPHARM.
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Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 8 PALIPERIDONE 150 mg -
XEPLION 150 mg, suspension injectable a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XEPLION 150 mg, suspension injectable a libération prolongée, Essentiellement sans sodium.
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent a8 PALIPERIDONE 100 mg -
XEPLION 100 mg, suspension injectable a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XEPLION 100 mg, suspension injectable a libération prolongée, Essentiellement sans sodium.
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 8 PALIPERIDONE 25 mg -
XEPLION 25 mg, suspension injectable a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XEPLION 25 mg, suspension injectable & libération prolongée, Essentiellement sans sodium.
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 8 PALIPERIDONE 50 mg -
XEPLION 50 mg, suspension injectable a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XEPLION 50 mg, suspension injectable a libération prolongée, Essentiellement sans sodium.
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe genérique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 8 PALIPERIDONE 75 mg -
XEPLION 75 mg, suspension injectable a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XEPLION 75 mg, suspension injectable a libération prolongée, Essentiellement sans sodium.
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV,
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).
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Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalant 8 PALIPERIDONE 150 mg et
PALIPERIDONE 100 mg - XEPLION 150 mg et XEPLION 100 mg, suspension injectable & libération

prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R XEPLION 150 mg et XEPLION 100 mg, suspension injectable a libération Essentiellement sans sodium.
prolongée,

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PANTOPRAZOLE TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 20 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé gastro-résistant, Lactose.

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

Groupe générique : PANTOPRAZOLE SODIQUE SESQUIHYDRATE équivalant 8 PANTOPRAZOLE 40
mg - EUPANTOL 40 mg, comprimé gastro-résistant - INIPOMP 40 mg, comprimé gastro-résistant -
PANTIPP 40 mg, comprimé gastro-résistant.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PANTOPRAZOLE TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 40 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé gastro-résistant, Lactose.

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

Groupe générique : PARACETAMOL 500 mg + ACIDE ASCORBIQUE 200 mg + PHENIRAMINE
(MALEATE DE) 25 mg - FERVEX ADULTES, granulés pour solution buvable en sachet

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIRAMINE MYLAN CONSEIL 500 Essentiellement sans sodium,
mg/200 mg/25 mg, poudre pour solution buvable en sachet, Ethanol,
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée), Maltodextrine,
MYLAN SAS, Saccharose.
VIATRIS SANTE (exploitant).

Groupe générique : PAROXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 PAROXETINE 20 mg -
DEROXAT 20 mg, comprimé pelliculé sécable.
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

Essentiellement sans sodium,
Lécithine de soja.

G PAROXETINE ACCORD 20 mg, comprimé pelliculé sécable,
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique :
libération prolongée.

PENTOXIFYLLINE 400 mg - TORENTAL LP 400 mg, comprimé enrobé a

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PENTOXIFYLLINE MYLAN LP 400 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogee),

MYLAN SAS,

VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

PERINDOPRIL TOSILATE/AMLODIPINE TEVA 5 mg/10 mg, comprimé,
TEVA BV,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Isomalt.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

PERINDOPRIL TOSILATE/AMLODIPINE TEVA 5 mg/5 mg, comprimé,
TEVA BV,

Essentiellement sans sodium,
Isomalt.

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

PERINDOPRIL TOSILATE/AMLODIPINE TEVA 10 mg/10 mg, comprimé,
TEVA BV,

Essentiellement sans sodium,
Isomalt.

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 8 mg- PERINDOPRIL ARGININE 10 mg +
AMLODIPINE (BESILATE DE) équivalant a AMLODIPINE 5 mg- COVERAM 10 mg/5 mg, comprimé
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL TOSILATE/AMLODIPINE TEVA 10 mg/5 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
TEVA BV, Isomalt.
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : POMALIDOMIDE 1 mg - IMNOVID 1 mg, gélule

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G POMALIDOMIDE ACCORD 1 mg, geélule, Essentiellement sans sodium.
ACCORD HEALTHCARE S.L.U.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

G POMALIDOMIDE GRINDEKS 1 mg, gélule, Colorant(s) azoique(s),

AS GRINDEKS, Essentiellement sans sodium.
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

Groupe générique : POMALIDOMIDE 2 mg - IMNOVID 2 mg, gélule

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G POMALIDOMIDE ACCORD 2 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
ACCORD HEALTHCARE S.L.U.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

G POMALIDOMIDE GRINDEKS 2 mg, gélule, Colorant(s) azoique(s),

AS GRINDEKS, Essentiellement sans sodium.
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

Groupe genérique : POMALIDOMIDE 3 mg - IMNOVID 3 mg, gélule

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G POMALIDOMIDE ACCORD 3 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
ACCORD HEALTHCARE S.L.U.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

G POMALIDOMIDE GRINDEKS 3 mg, gélule, Colorant(s) azoique(s),

AS GRINDEKS, Essentiellement sans sodium.
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

Groupe générique : POMALIDOMIDE 4 mg - IMNOVID 4 mg, gélule

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G POMALIDOMIDE ACCORD 4 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
ACCORD HEALTHCARE S.L.U.,
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ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

G POMALIDOMIDE GRINDEKS 4 mg, gélule, Colorant(s) azoique(s),

AS GRINDEKS, Essentiellement sans sodium.
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

Groupe générique : PRAVASTATINE SODIQUE 10 mg - ELISOR 10 mg, comprimé sécable - VASTEN
10 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R VASTEN 10 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est supprimeée), Lactose.

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE,
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - GENTILLY (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R VASTEN 40 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée), Lactose.

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE,
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - GENTILLY (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SERTRALINE ZYDUS FRANCE 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 22 /26
Décision du 15/01/2025



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

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

Excipients a effet notoire

G | SERTRALINE ZYDUS FRANCE 50 mg, gélule,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Jaune orangé S (E110),
Lactose.

Groupe générique : TENOFOVIR DISOPROXIL (FUMARATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR

DISOPROXIL 204 mg - VIREAD 204 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TENOFOVIR DISOPROXIL ARROW 204 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : TETRABENAZINE 25 mg - XENAZINE 25 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R XENAZINE 25 mg, comprimé sécable,
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED,
SERB - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : TIGECYCLINE 50 mg - TYGACIL 50 mg, poudre pour solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TIGECYCLINE FRESENIUS KABI 50 mg, poudre pour solution pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

FRESENIUS KABI FRANCE SA,

FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

LABORATOIRES GRUNENTHAL,

SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G VALSARTAN REDDY PHARMA 40 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

REDDY PHARMA SAS,

REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : VALSARTAN 80 mg - TAREG 80 mg, comprimé pelliculé - NISIS 80 mg,
comprimeé pelliculé .
""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G VALSARTAN REDDY PHARMA 80 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

REDDY PHARMA SAS,

REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : VANCOMYCINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VANCOMYCINE 500 mg -
VANCOCINE 500 mg IV, poudre pour solution injectable (I1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VANCOMYCINE REIG JOFRE 500 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

LABORATORIO REIG JOFRE SA,

FORTE PHARMA - MONACO (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VANCOMYCINE REIG JOFRE 1000 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

LABORATORIO REIG JOFRE SA,

FORTE PHARMA - MONACO (exploitant).

Groupe genérique : VENLAFAXINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VENLAFAXINE 37,5 mg -
EFFEXOR L.P. 37,5 mg, gélule a libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VENLAFAXINE VIATRIS GENERIQUES L.P. 37,5 mg, gélule a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

VIATRIS UP,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : VENLAFAXINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VENLAFAXINE 75 mg -

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),
VIATRIS UP,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

VENLAFAXINE VIATRIS GENERIQUES L.P. 75 mg, gélule a libération

Groupe genérique : VERAPAMIL (CHLORHYDRATE DE) 240 mg - ISOPTINE L.P. 240 mg, comprimé

pelliculé sécable a libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G VERAPAMIL MYLAN L.P. 240 mg, comprimé pelliculé sécable a libération Lactose,
prolongée, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

VIATRIS SANTE (exploitant).

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