a n _)m DG/REP/2025-04

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 10/04/2025
Portant modification au répertoire des groupes
génériques mentionné a ’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique

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

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

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

\Voie orale

Groupe générique : ELTROMBOPAG OLAMINE équivalent 8 ELTROMBOPAG 12,5 mg - REVOLADE
12,5 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R REVOLADE 12,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
NOVARTIS EUROPHARM LIMITED,
NOVARTIS PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G ELTROMBOPAG VIATRIS 12,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS LIMITED,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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1. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ABIRATERONE CIPLA 500 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

CIPLA EUROPE NV,
CIPLA EUROPE - ANVERS (exploitant).

Groupe générique : ACIDE CARGLUMIQUE 200 mg - CARBAGLU 200 mg, comprimé dispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R CARBAGLU 200 mg, comprimé dispersible,
RECORDATI RARE DISEASES,
RECORDATI RARE DISEASES - 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
5mg - ACLASTA 5 mg, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ACIDE ZOLEDRONIQUE EG 5 mg/100 ml, solution pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Groupe générique : ADENOSINE 6 mg/2 mL - KRENOSIN 6 mg/2 ml, solution injectable

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

G ADENOSINE ACCORD 6 mg/2 ml, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : ADENOSINE 3 mg/1 mL - ADENOSCAN 30 mg/10 mL, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ADENOSINE ACCORD 30 mg/10 ml, solution pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMISULPRIDE CRISTERS PHARMA 100 mg, comprimé, Lactose.

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

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

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMISULPRIDE CRISTERS PHARMA 400 mg, comprimé sécable, Lactose.

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | AMLODIPINE SUN 5 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
SUN PHARMA France,
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[ SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMLODIPINE SUN 10 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Jaune orangé S (E110).

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 LA COLINA 2,5 mg, comprimé pelliculé,
LA COLINA,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (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 LA COLINA 5 mg, comprimé pelliculé,
LA COLINA,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AZACITIDINE MYLAN 25 mg/mL, poudre pour suspension injectable,
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : AZITHROMYCINE DIHYDRATE équivalant 8 AZITHROMYCINE 250 mg -

ZITHROMAX 250 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AZITHROMYCINE ARROW 250 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.
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Groupe générique : BISACODYL 5 mg - CONTALAX, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R CONTALAX, comprimé gastro-résistant, Lactose.
LABORATOIRE PERRIGO France,
LABORATOIRE PERRIGO FRANCE - CHATILLON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BISOPROLOL BGR 1,25 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G BISOPROLOL SUN 1,25 mg, comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 2,5 mg - BISOPROLOL (FUMARATE DE)
2,5 mg - CARDENSIEL 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable - CARDIOCOR 2,5 mg, comprimé pelliculé
sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BISOPROLOL BGR 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G BISOPROLOL SUN 2,5 mg, comprimé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 3,75 mg - CARDENSIEL 3,75 mg,
comprimé pelliculé sécable - CARDIOCOR 3,75 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G BISOPROLOL BGR 3,75 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
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Groupe générique : BORTEZOMIB 3,5 mg - VELCADE 3,5 mg, poudre pour solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 4 mg - ATACAND 4 mg, comprimé sécable -
KENZEN 4 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN LICONSA 4 mg, comprimé sécable, Lactose.
LABORATORIOS LICONSA S.A,,
LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg - ATACAND 8 mg, comprimé sécable -
KENZEN 8 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN LICONSA 8 mg, comprimé sécable, Lactose.
LABORATORIOS LICONSA S.A.,
LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg - ATACAND 16 mg, comprimé sécable -
KENZEN 16 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN LICONSA 16 mg, comprimé sécable, Lactose.
LABORATORIOS LICONSA S.A,,
LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 32 mg - ATACAND 32 mg, comprimé sécable -
KENZEN 32 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN LICONSA 32 mg, comprimé sécable, Lactose.
LABORATORIOS LICONSA S.A.,
LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

Groupe générique : CEFPODOXIME PROXETIL 100 mg - ORELOX 100 mg, comprimé pelliculé.
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""La specialité pharmaceutique ci-apres est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G CEFPODOXIME SUN 100 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : CETIRIZINE (DICHLORHYDRATE DE) 10 mg - ZYRTEC 10 mg, comprimé
pelliculé sécable - VIRLIX 10 mg, comprimé pelliculé sécable - REACTINE 10 mg, comprimé pelliculé
sécable - ZYRTECSET 10 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CETIRIZINE TEVA 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Glucose,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Lactose.
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

G CETIRIZINE TEVA CONSEIL 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : CHLORHYDRATE DE BENDAMUSTINE 2,5 mg/mL - LEVACT 2,5 mg/ml, poudre
pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BENDAMUSTINE PHARMAKI GENERICS 2,5 mg/mL, poudre pour
solution & diluer pour perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

PHARMAKI GENERICS LIMITED,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : CICLOPIROX OLAMINE 1% - MYCOSTER 1 pour cent, créme

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G CICLOPIROX OLAMINE VIATRIS 1 %, créme, Alcool cétylique,
VIATRIS SANTE, Alcool stéarylique.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : CLOPIDOGREL (HYDROGENOSULFATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg
- CLOPIDOGREL (BESILATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg - CLOPIDOGREL
(CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CLOPIDOGREL 75 mg -PLAVIX 75 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CLOPIDOGREL VIATRIS 75 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
VIATRIS LIMITED,
VIATRIS SANTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DABIGATRAN ETEXILATE ALTER 110 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : 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 ALTER 150 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (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 ALTER 75 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DAPAGLIFLOZINE VIATRIS 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
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VIATRIS LIMITED, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques

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

Groupe générique : DICLOFENAC DE DIETHYLAMINE équivalant 8 DICLOFENAC SODIQUE 1g/100
g- VOLTARENE EMULGEL 1 %, gel.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DICLOFENAC SANDOZ CONSEIL 1 %, gel, Propyléneglycol.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SANDOZ.

Groupe générique : EFAVIRENZ 600 mg - SUSTIVA 600 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EFAVIRENZ TEVA 600 mg, comprimé pelliculg, Essentiellement sans sodium,
TEVABYV, Lactose.
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : ELTROMBOPAG OLAMINE équivalent 8 ELTROMBOPAG 25 mg - REVOLADE 25
mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ELTROMBOPAG VIATRIS 25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS LIMITED,
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[ VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : ELTROMBOPAG OLAMINE équivalent 8 ELTROMBOPAG 50 mg - REVOLADE 50
mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ELTROMBOPAG VIATRIS 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS LIMITED,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : ELTROMBOPAG OLAMINE équivalent 8 ELTROMBOPAG 75 mg - REVOLADE 75
mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ELTROMBOPAG VIATRIS 75 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS LIMITED,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : ENALAPRIL (MALEATE D') 20 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - CO
RENITEC 20 mg/12,5 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ENALAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE VIATRIS SANTE 20 mg/12,5 Essentiellement sans sodium,
mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : ESOMEPRAZOLE MAGNESIUM TRIHYDRATE équivalent 8 ESOMEPRAZOLE 20
mg - ESOMEPRAZOLE SODIQUE équivalenta ESOMEPRAZOLE 20 mg- INEXIUM 20 mg, comprimé

gastro-résistant.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

S ESOMEPRAZOLE GNR 20 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
SANDOZ, Saccharose.
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

G MEZGOSAL 20 mg, comprimé gastro-résistant, Essentiellement sans sodium,
LABORATORIOS LICONSA S.A,, Lactose,
LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant). Saccharose.

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

S NOECEL 20 mg, gélule gastro-résistante.

Groupe générique : ESOMEPRAZOLE MAGNESIUM TRIHYDRATE équivalent 8 ESOMEPRAZOLE 40
mg_- ESOMEPRAZOLE SODIQUE équivalent 8 ESOMEPRAZOLE 40 mg - INEXIUM 40 mg, comprimé
gastro-résistant.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

S ESOMEPRAZOLE GNR 40 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
SANDOZ, Saccharose.
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

G MEZGOSAL 40 mg, comprimé gastro-résistant, Essentiellement sans sodium,
LABORATORIOS LICONSA S.A., Lactose,
LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant). Saccharose.

Groupe générique : EVEROLIMUS 10 mg - AFINITOR 10 mg, comprimé

""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EVEROLIMUS PHARMAKI GENERICS 10 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
PHARMAKI GENERICS LIMITED,
Non désigné (exploitant).

G EVEROLIMUS SYNTHON 10 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
SYNTHON BV,

SYNTHON BV - NIJMEGEN (exploitant).

Groupe générique : EVEROLIMUS 2,5 mg - AFINITOR 2,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EVEROLIMUS PHARMAKI GENERICS 2,5 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
PHARMAKI GENERICS LIMITED,
Non désigné (exploitant).

G EVEROLIMUS SYNTHON 2,5 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
SYNTHON BV,

SYNTHON BV - NIJMEGEN (exploitant).

Groupe générique : EVEROLIMUS 5 mg- AFINITOR 5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EVEROLIMUS PHARMAKI GENERICS 5 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
PHARMAKI GENERICS LIMITED,
Non désigné (exploitant).

G EVEROLIMUS SYNTHON 5 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 11/24
Décision du 10/04/2025



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

SYNTHON BV,
SYNTHON BV - NIJMEGEN (exploitant).

Groupe générique : FENTANYL (CITRATE DE) équivalant a FENTANYL 400 microgrammes -
EFFENTORA 400 microgrammes, comprimé gingival

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENTANYL ARROW 400 microgrammes, comprimé buccogingival, Sorbitol.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : FLUCONAZOLE 200 mg - TRIFLUCAN 200 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FLUCONAZOLE ARROW 200 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : FLUCONAZOLE 10 mg/ml - TRIFLUCAN 10 mg/ml, poudre pour suspension
buvable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FLUCONAZOLE SANDOZ 10 mg/ml, poudre pour suspension buvable, Benzoate de sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Essentiellement sans sodium,
SANDOZ, Saccharose.
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

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 SCEFID 120 mg, gélule gastro-résistante,
ADALVO LIMITED,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : FUMARATE DE DIMETHYLE 240 mg - TECFIDERA 240 mg, gélule gastro-
résistante
""La spécialité pharmaceutique ci-apreés est ajoutée : "'

| | Spécialités pharmaceutiques | Excipients & effet notoire
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G SCEFID 240 mg, gélule gastro-résistante,
ADALVO LIMITED,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G IBUPROFENE ZENTIVA CONSEIL 400 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : IBUPROFENE 5 mg/mL - PEDEA 5 mg/mL, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PEDEA 5 mg/ml, solution injectable,
ORPHAN EUROPE,
RECORDATI RARE DISEASES - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : KETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 KETAMINE 50 mg/5 ml -
KETALAR 10 mg/ml, solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques

G KETAMINE AGUETTANT 10 mg/mL, solution injectable.

Groupe générique : KETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 KETAMINE 250 mg5 ml -
KETALAR 50 mg/ml, solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques

G KETAMINE AGUETTANT 50 mg/mL, solution injectable.

Groupe générique : LACTULOSE 66.5 % (concentration exprimée en m/v) - DUPHALAC 66,5 POUR
CENT, solution buvable en flacon.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R DUPHALAC 66,5 POUR CENT, solution buvable en flacon, Fructose,

COOPER CONSUMER NETHERLANDS B.V., Galactose,

COOPER CONSUMER HEALTH INTERNATIONAL - MELUN Lactose,

(exploitant). Sulfites.
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Groupe générique : LACTULOSE 10 g - DUPHALAC 10 g/15 ml, solution buvable en sachet.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R DUPHALAC 10 g/15 ml, solution buvable en sachet,
COOPER CONSUMER NETHERLANDS B.V.,
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant).

Fructose,
Galactose,
Lactose,
Sulfites.

Groupe générique : LAMOTRIGINE 25 mg - LAMICTAL 25 mg, comprimé dispersible ou & croguer.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LAMOTRIGINE SANDOZ 25 mg, comprimé dispersible,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SANDOZ,

SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose.

Groupe générique : LAMOTRIGINE 50 mg - LAMICTAL 50 mg, comprimé dispersible ou & croguer.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LAMOTRIGINE SANDOZ 50 mg, comprimé dispersible,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SANDOZ,

SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose.

Groupe générique : LAMOTRIGINE 100 mg - LAMICTAL 100 mg, comprimé dispersible ou & croguer.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LAMOTRIGINE SANDOZ 100 mg, comprimé dispersible,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SANDOZ,

SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose.

Groupe générique : LAMOTRIGINE 200 mg - LAMICTAL 200 mg, comprimé dispersible ou a croguer.

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G LAMOTRIGINE SANDOZ 200 mg, comprimé dispersible,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SANDOZ,

SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose.
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Groupe générique : MACROGOL 3350 5,9 g- TRANSIPEG 5,9 g, poudre pour solution buvable en
sachet.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R TRANSIPEG 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet, Aspartam,
LABORATOIRE RECORDATI INDUSTRIA CHIMICA E Potassium,
FARMACEUTICA SPA, Saccharose,
LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI - PUTEAUX (exploitant). Sodium.

Groupe générique : MEBEVERINE (CHLORHYDRATE DE) 200 mg - DUSPATALIN 200 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R | DUSPATALIN 200 mg, gélule,
COOPER CONSUMER NETHERLANDS B.V.,
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MELATONINE BLUEFISH LP 2 mg, comprimé a libération prolongée, Lactose.
Bluefish Pharmaceuticals AB,
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB - 30 STOCKHOLM (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MEROPENEM PANPHARMA 500 mg, poudre pour solution injectable ou Sodium.
pour perfusion,

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

PANPHARMA - LUITRE (exploitant).

Groupe générique : NEBIVOLOL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 NEBIVOLOL 5 mg - TEMERIT
5 mg, comprimé guadrisécable - NEBILOX 5 mg, comprimé guadrisécable.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G NEBIVOLOL SUN 5 mg, comprimé quadrisécable, Lactose.
(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).
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Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 8 NICOTINE 2 mg - NICORETTE 2 mg

SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G NIQUITIN MENTHE GLACIALE 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher
médicamenteuse édulcorée au sorbitol et au xylitol,

LABORATOIRE PERRIGO France,

LABORATOIRE PERRIGO FRANCE - CHATILLON (exploitant).

Butylhydroxytoluéne,
Essentiellement sans sodium,
Sorbitol,

Xylitol.

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 2 NICOTINE 4 mg - NICORETTE 4 mg

SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G NIQUITIN MENTHE GLACIALE 4 mg SANS SUCRE, gomme & macher
médicamenteuse édulcorée au sorbitol et au xylitol,

LABORATOIRE PERRIGO France,

LABORATOIRE PERRIGO FRANCE - CHATILLON (exploitant).

Butylhydroxytoluéne,
Essentiellement sans sodium,
Sorbitol,

Xylitol.

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 8 NICOTINE 4 mg - NIQUITINMINIS
MENTHE FRAICHE 4 mg SANS SUCRE, comprimé a sucer édulcoré a I'acésulfame potassique

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R NIQUITINMINIS MENTHE FRAICHE 4 mg SANS SUCRE, comprimé a
sucer édulcoré a I'acésulfame potassique,

LABORATOIRE PERRIGO France,

LABORATOIRE PERRIGO FRANCE - CHATILLON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : NILOTINIB (CHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalent a NILOTINIB
150 mg - NILOTINIB (CHLORHYDRATE DE) DIHYDRATE équivalent a NILOTINIB 150 mg - TASIGNA

150 mg, gélule

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G NILOTINIB MEDIPHA SANTE 150 mg, gélule.

Groupe générique : NILOTINIB (CHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalent a NILOTINIB
200 mg - NILOTINIB (CHLORHYDRATE DE) DIHYDRATE équivalent 2 NILOTINIB 200 mg - TASIGNA

200 mg, gélule

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

dénomination : **

| Spécialités pharmaceutiques
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| G | NILOTINIB MEDIPHA SANTE 200 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R OFLOCET 200 mg, comprimé pelliculé sécable,

TAMRISA ACCESS,

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G OFLOXACINE SUN 200 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : OFLOXACINE 1,5 mg/0,5 ml - OFLOCET 1,5 mg/0,5 ml, solution auriculaire en

récipient unidose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R OFLOCET 1,5 mg/0,5 ml, solution auriculaire en récipient unidose,
TAMRISA ACCESS,

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

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

myg, gélule gastro-résistante

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G OMEPRAZOLE CRISTERS PHARMA 10 mg, gélule gastro-résistante,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

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

mg, gélule gastro-résistante

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G OMEPRAZOLE CRISTERS PHARMA 20 mg, gélule gastro-résistante,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.
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Groupe générique : PENTAMIDINE (DIISETIONATE DE) 300 mg - PENTACARINAT 300 mg, poudre
pour aérosol et pour usage parentéral

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R PENTACARINAT 300 mg, poudre pour aérosol et pour usage parentéral,
TAMRISA ACCESS,

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 2 mg, équivalant & 1,67 mg de PERINDOPRIL
- PERINDOPRIL ARROW GENERIQUES 2 mg, comprimé - PERINDOPRIL ARGININE 2,5 mg,
équivalant & 1,67 mg de PERINDOPRIL - PERINDOPRIL TOSILATE 2,5 mg, équivalant 4 1,67 mg de
PERINDOPRIL - COVERSYL 2,5 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL ARROW LAB 2 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL ARROW LAB 8 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : POSACONAZOLE 40 mg/mL - NOXAFIL 40 mg/mL, suspension buvable

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G POSACONAZOLE STRAGEN 40 mg/mL, suspension buvable, Benzoate de sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Essentiellement sans sodium,
STRAGEN-France, Glucose.
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : PRAMIPEXOLE (DICHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant &
PRAMIPEXOLE 0,26 mg - SIFROL 0,26 mg, comprimé a libération prolongée

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

G PRAMIPEXOLE SANDOZ LP 0,26 mg, comprimé a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SANDOZ,

SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 20 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant a 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 : RUPATADINE (FUMARATE DE) équivalant 8 RUPATADINE 10 mg - WYSTAMM

10 mg, comprimé
""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R WYSTAMM 10 mg, comprime, Lactose.
NOUCOR HEALTH S.A.,
LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : SAXAGLIPTINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 SAXAGLIPTINE 2,5 mg -
ONGLYZA 2,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SAXAGLIPTINE SANDOZ 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Lactose.
SANDOZ,
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).
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Groupe générique : SAXAGLIPTINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 25 mg - ONGLYZA 5 mg,
comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G SAXAGLIPTINE SANDOZ 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Lactose.
SANDOZ,
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SITAGLIPTINE/METFORMINE POLPHARMA 50 mg/850 mg, comprimé Essentiellement sans sodium.
pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SITAGLIPTINE/METFORMINE POLPHARMA 50 mg/1000 mg, comprimé Essentiellement sans sodium.
pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA SA,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE MEDANA 25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A,,
Non désigné (exploitant).

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

""La specialité pharmaceutique ci-apres est supprimee : **
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Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE MEDANA 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A.,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique . SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant a SITAGLIPTINE
100 mg - SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant a SITAGLIPTINE 100 mg - JANUVIA 100 mg,
comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE MEDANA 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S A,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SORAFENIB ARROW 200 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
EUGIA PHARMA (MALTA) LTD,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : TEMOZOLOMIDE 5 mg - TEMODAL 5 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TEMOZOLOMIDE ACCORD 5 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : TEMOZOLOMIDE 20 mg - TEMODAL 20 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TEMOZOLOMIDE ACCORD 20 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : TEMOZOLOMIDE 100 mg - TEMODAL 100 mg, gélule.

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

G TEMOZOLOMIDE ACCORD 100 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : TEMOZOLOMIDE 140 mg - TEMODAL 140 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TEMOZOLOMIDE ACCORD 140 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : TEMOZOLOMIDE 180 mg - TEMODAL 180 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TEMOZOLOMIDE ACCORD 180 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U,, Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : TEMOZOLOMIDE 250 mg - TEMODAL 250 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TEMOZOLOMIDE ACCORD 250 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : THIOTEPA 100 mg - TEPADINA 100 mg, poudre pour concentré pour solution
pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G THIOTEPA VIVANTA 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : THIOTEPA 15 mg - TEPADINA 15 mg, poudre pour concentré pour solution pour
perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G THIOTEPA VIVANTA 15 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
VIVANTA GENERICS S.R.O,,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).
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Groupe géneérique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 50 mg - CONTRAMAL 50 mg, gélule -
TOPALGIC 50 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G TRAMADOL ALMUS 50 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
ALMUS France,
ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TRAMADOL HCS 100 mg/2 mL, solution injectable/pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
HCS bvba,
Non désigné (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 modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TRAMADOL/PARACETAMOL ZYDUS 37,5 mg/325 mg, comprimeé Essentiellement sans sodium.
pelliculé,

ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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 TEVA 40 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VALSARTAN REDDY PHARMA 160 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

REDDY PHARMA SAS,

REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).
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Groupe générique : VARENICLINE (TARTRATE DE) équivalent 8 VARENICLINE 1 mg -
VARENICLINE (CITRATE DE) équivalent 28 VARENICLINE 1 mg CHAMPIX 1 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R CHAMPIX 1 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : VARENICLINE (TARTRATE DE) équivalent 8 VARENICLINE 0,5 mg et 1 mg -
CHAMPIX 0,5 mg et 1 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R CHAMPIX 0,5 mg et 1 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ZOPICLONE GRINDEKS 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : ZOPICLONE 3,75 mg - IMOVANE 3,75 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ZOPICLONE GRINDEKS 3,75 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

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

Directrice générale
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