ANSIM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 19/06/2025

Portant modification au répertoire des groupes

DG/REP/2025-06

génériques mentionné a ’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique

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

de santg,

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

suivants ;

Vu la décision du 15 décembre 2017 modifiée portant inscription au répertoire des groupes

génériques mentionné a ’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 :

. CREATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Dénomination commune : AZACITIDINE

\Voie orale

Groupe générique : AZACITIDINE 200 mg - ONUREG 200 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ONUREG 200 mg, comprimé pelliculé,
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG,
BRISTOL-MYERS SQUIBB - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G AZACITIDINE VIVANTA 200 mg, comprimé pelliculé,
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Dénomination commune : AZACITIDINE
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Voie orale

Groupe générique : AZACITIDINE 300 mg - ONUREG 300 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ONUREG 300 mg, comprimé pelliculé,
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG,
BRISTOL-MYERS SQUIBB - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G AZACITIDINE VIVANTA 300 mg, comprimé pelliculé,
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Dénomination commune : DYDROGESTERONE

\Voie orale

Groupe générique : DYDROGESTERONE 10 mg - DUPHASTON 10 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R DUPHASTON 10 mg, comprimé pelliculé,
THERAMEX IRELAND LIMITED,
THERAMEX FRANCE - NEUILLY SUR SEINE (exploitant).

Lactose.

G DYDROGESTERONE GOIBELA 10 mg, comprimé pelliculé,
LABORATORIOS CINFA SA,
Non désigné (exploitant).

Lactose.

Dénomination commune : RUFINAMIDE

\Voie orale

Groupe générique : RUFINAMIDE 40 mg/ml - INOVELON 40 mg/ml, suspension buvable

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R INOVELON 40 mg/ml, suspension buvable,
EISAI LIMITED,
EISAI SAS - PUTEAUX (exploitant).

Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle.

G RUFINAMIDE ACTREVO 40 mg/mL suspension buvable,
ACTREVO GMBH,
Non désigné (exploitant).

Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle,
Propyléneglycol,

Sorbitol.

1. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

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

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G SPOTOF 500 mg, comprimé pelliculé, Amidon de blé,
LABORATOIRE CCD, Saccharose.
LABORATOIRE CCD - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : AMOXICILLINE 1 g - CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible.

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE CLEXNI 1 g, comprimé dispersible,
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

G AMOXICILLINE VIATRIS SANTE 1 g, comprimé dispersible,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : ATAZANAVIR (SULFATE D) équivalant 8 ATAZANAVIR 150 mg - REYATAZ 150
mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

G ATAZANAVIR MYLAN 150 mg, gélule.

Groupe générique : ATAZANAVIR (SULFATE D') équivalant 8 ATAZANAVIR 200 mg - REYATAZ 200
mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

G ATAZANAVIR MYLAN 200 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G ATAZANAVIR MYLAN 300 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | BILASTINE VIATRIS SANTE 20 mg, comprimé,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : BLEOMYCINE (SULFATE DE) équivalant 8 BLEOMYCINE 15 mg (correspondant a
15000 Ul) - BLEOMYCINE BELLON 15 mg, poudre pour solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R BLEOMYCINE BELLON 15 mg, poudre pour solution injectable,
HIKMA France,
HIKMA FRANCE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

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 WAVERLEY PHARMA EUROPE LIMITED 3,5 mg, poudre
pour solution injectable,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

WAVERLEY PHARMA EUROPE LIMITED,

WAVERLEY PHARMA EUROPE LIMITED - C7H2 DUBLIN 4 (exploitant).

Groupe générique : BORTEZOMIB 1 mg - VELCADE 1 mg, poudre pour solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BORTEZOMIB WAVERLEY PHARMA EUROPE LIMITED 1 mg, poudre
pour solution injectable,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

WAVERLEY PHARMA EUROPE LIMITED,

WAVERLEY PHARMA EUROPE LIMITED - C7TH2 DUBLIN 4 (exploitant).

Groupe générique : BRIMONIDINE (TARTRATE DE) 0,2 % (2mg/ml), ALPHAGAN 0,2 % (2mg/ml),
collyre en solution.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G BRIMONIDINE SANDOZ 0,2 % (2 mg/ml), collyre en solution, Chlorure de benzalkonium.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SANDOZ,

SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R XELODA 150 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH, Lactose.
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).
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Groupe générique : CAPECITABINE 500 mg - XELODA 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XELODA 500 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH, Lactose.
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : CEFTAZIDIME 1 g - FORTUM 1 g, poudre pour solution injectable (IM, 1V) ou
pour perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CEFTAZIDIME QILU 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion Sodium.
(IM, 1V),

QILU PHARMA SPAIN S.L.,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CEFTAZIDIME 2 g - FORTUM 2 g, poudre pour solution injectable (1V) ou pour
perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CEFTAZIDIME QILU 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion Sodium.
(V).

QILU PHARMA SPAIN S.L.,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CEFTRIAXONE (SODIQUE) équivalant 8 CEFTRIAXONE 1 g - ROCEPHINE 1 g,
poudre pour solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CEFTRIAXONE QILU 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion, Sodium.
QILU PHARMA SPAIN S.L.,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CEFTRIAXONE (SODIQUE) équivalant 8 CEFTRIAXONE 2 g - ROCEPHINE 2 g,
poudre pour solution pour perfusion.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G CEFTRIAXONE QILU 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion, Sodium.
QILU PHARMA SPAIN S.L.,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).
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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.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G REACTINE 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
KENVUE France, Lactose.
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (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 FRESENIUS KABI 2,5 mg/mL, poudre pour solution &
diluer pour perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

FRESENIUS KABI FRANCE SA,

FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).

Groupe générique : CLARITHROMYCINE 250 mg - ZECLAR 250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CLARITHROMYCINE CRISTERS 250 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : CLARITHROMYCINE 500 mg - ZECLAR 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CLARITHROMYCINE CRISTERS 500 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : CYAMEMAZINE 50 mg/5 mL - TERCIAN 50 mg/5 ml, solution injectable en
ampoule

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G CYAMEMAZINE MICRO LABS 50 mg/5 mL, solution injectable en
ampoule,

VENIPHARM,

VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 6/ 30
Décision du 19/06/2025



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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DAPTOMYCINE EUGIA PHARMA 350 mg, poudre pour solution Essentiellement sans sodium.
injectable/pour perfusion,

EUGIA PHARMA (MALTA) LTD,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DAPTOMYCINE EUGIA PHARMA 500 mg, poudre pour solution Essentiellement sans sodium.
injectable/pour perfusion,

EUGIA PHARMA (MALTA) LTD,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : DASATINIB 20 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 28 DASATINIB 20
mg - SPRYCEL 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G DASATINIB TEVA SANTE 20 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : DASATINIB 50 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 28 DASATINIB 50
mg - SPRYCEL 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G DASATINIB TEVA SANTE 50 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : DASATINIB 70 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant a DASATINIB 70
mg - SPRYCEL 70 mg, comprimé pelliculé

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

| Spécialités pharmaceutiques |
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| G | DASATINIB TEVA SANTE 70 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : DASATINIB 100 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 28 DASATINIB
100 mg - SPRYCEL 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G DASATINIB TEVA SANTE 100 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : DASATINIB 140 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 28 DASATINIB
140 mg - SPRYCEL 140 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G DASATINIB TEVA SANTE 140 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : DICLOFENAC DE DIETHYLAMINE équivalant 38 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 1 %, gel, Propyléneglycol.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SAWIS 2 mg, comprimé, Lactose.
GEDEON RICHTER Ltd,
GEDEON RICHTER FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DIOSMECTITE 3 g - SMECTA 3 g ORANGE-VANILLE, poudre pour suspension
buvable en sachet.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
R SMECTA 3 g ORANGE-VANILLE, poudre pour suspension buvable en Ethanol,

sachet, Glucose,

MAYOLY PHARMA France, Saccharose.

MAYOLY PHARMA FRANCE - RUEIL MALMAISON (exploitant).
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G ALZIKANA 3 g, poudre pour suspension buvable en sachet, Ethanol,
MAYOLY PHARMA France, Glucose,
MAYOLY PHARMA FRANCE - RUEIL MALMAISON (exploitant). Saccharose.

G SMECTA 3 g FRAISE, poudre pour suspension buvable en sachet, Glucose,
MAYOLY PHARMA France, Propyléneglycol.
MAYOLY PHARMA FRANCE - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G SMECTALIA 3 g, poudre pour suspension buvable en sachet, Ethanol,
MAYOLY PHARMA France, Glucose,
MAYOLY PHARMA FRANCE - RUEIL MALMAISON (exploitant). Saccharose.

Groupe générique : DIOSMECTITE 3 g - SMECTA 3 g, suspension buvable en sachet

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R SMECTA 3 g, suspension buvable en sachet, Benzoate de sodium,
MAYOLY PHARMA France, Ethanol,
MAYOLY PHARMA FRANCE - RUEIL MALMAISON (exploitant). Propyléneglycol,
Sucre.
G SMECTALIA 3 g, suspension buvable en sachet, Benzoate de sodium,
MAYOLY PHARMA France, Ethanol,
MAYOLY PHARMA FRANCE - RUEIL MALMAISON (exploitant). Propyléneglycol,
Sucre.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G ALMOTRIPTAN ZYDUS 12,5 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : DUTASTERIDE 0,5 mg - AVODART 0,5 mg, capsule molle

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DUTASTERIDE FAIRMED 0,5 mg, capsule molle,
FAIRMED HEALTHCARE GMBH,
Non désigné (exploitant).

G DUTASTERIDE OLPHA 0,5 mg, capsule molle, Lécithine de soja.
OLPHA AS,
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ELTROMBOPAG BIOGARAN 25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
BIOGARAN,
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BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G ELTROMBOPAG KRKA 25 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G ELTROMBOPAG TEVA 25 mg, comprimé pelliculé sécable,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G ELTROMBOPAG VIVANTA 25 mg, comprimé pelliculé,
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : ELTROMBOPAG OLAMINE équivalent 8 ELTROMBOPAG 50 mg - REVOLADE 50

mg, comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ELTROMBOPAG BIOGARAN 50 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Jaune orangé S (E110).

G ELTROMBOPAG KRKA 50 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G ELTROMBOPAG TEVA 50 mg, comprimé pelliculé sécable,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G ELTROMBOPAG VIVANTA 50 mg, comprimé pelliculé,
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : ELTROMBOPAG OLAMINE équivalent 8 ELTROMBOPAG 75 mg - REVOLADE 75

mg, comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ELTROMBOPAG BIOGARAN 75 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G ELTROMBOPAG KRKA 75 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G ELTROMBOPAG TEVA 75 mg, comprimé pelliculé,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G ELTROMBOPAG VIVANTA 75 mg, comprimé pelliculé,
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : ENALAPRIL (MALEATE D) 10 mg + LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 10

mg - ZANEXTRA 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R ZANEXTRA 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé,

Essentiellement sans sodium,

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr
Décision du 19/06/2025

Page 10/ 30



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

BOUCHARA-RECORDATI,
LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI - PUTEAUX (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : ENALAPRIL (MALEATE D) 20 mg + LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 10

mg - ZANEXTRA 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R ZANEXTRA 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé,
BOUCHARA-RECORDATI,
LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI - PUTEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ENALAPRIL (MALEATE D) 20 mg + LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 20

mg - ZANEXTRA 20 mg/20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ZANEXTRA 20 mg/20 mg, comprimé pelliculé,
BOUCHARA-RECORDATI,
LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI - PUTEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ERLOTINIB (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 ERLOTINIB 25 mg - TARCEVA

25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

R TARCEVA 25 mg, comprimé pelliculé,
CHEPLAPHARM REGISTRATION GMBH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ERLOTINIB KOANAA 25 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

KOANAA HEALTHCARE GMBH,

KOANAA HEALTHCARE GMBH - FISCHAMEND (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : ERLOTINIB (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 ERLOTINIB 100 mg - TARCEVA

100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R TARCEVA 100 mg, comprimé pelliculé,
CHEPLAPHARM REGISTRATION GMBH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans potassium,
Lactose.

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

Excipients a effet notoire

G ERLOTINIB KOANAA 100 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

KOANAA HEALTHCARE GMBH,

KOANAA HEALTHCARE GMBH - FISCHAMEND (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : ERLOTINIB (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 ERLOTINIB 150 mg - TARCEVA

150 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R TARCEVA 150 mg, comprimé pelliculé,
CHEPLAPHARM REGISTRATION GMBH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans potassium,
Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ERLOTINIB KOANAA 150 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

KOANAA HEALTHCARE GMBH,

KOANAA HEALTHCARE GMBH - FISCHAMEND (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : ERTAPENEM SODIQUE équivalant 8 ERTAPENEM 1 g - INVANZ 1 g, poudre pour

solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ERTAPENEM QILU 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
QILU PHARMA SPAIN S.L.,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Sodium.

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

gastro-résistant.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

S ESOMEPRAZOLE BENTA 20mg, gélule gastro-résistante,
BENTA SAS,
BENTA LYON (exploitant).

Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle,
Saccharose.

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

gastro-résistant.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

S ESOMEPRAZOLE BENTA 40mg, gélule gastro-résistante,
BENTA SAS,

Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle,
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| BENTA LYON (exploitant). | Saccharose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE/ATORVASTATINE HCS 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
HCS bvba, Lactose.
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE/ATORVASTATINE HCS 10 mg/20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
HCS bvba, Lactose.
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE/ATORVASTATINE HCS 10 mg/40 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
HCS bvba, Lactose.
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg + ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalent
ATORVASTATINE 80 mg - LIPTRUZET 10 mg/80 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE/ATORVASTATINE HCS 10 mg/80 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
HCS bvba, Lactose.
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : FINGOLIMOD (CHLORHYDRATE) équivalant 8 FINGOLIMOD 0,5 mg - GILENYA
0,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutigues

G FINGOLIMOD BLUEPHARMA 0,5 mg, gélule.
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Groupe générique : FUMARATE DE DIMETHYLE 120 mg - TECFIDERA 120 mg, gélule gastro-
résistante

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G 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-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SCEFID 240 mg, gélule gastro-résistante,
ADALVO LIMITED,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GABAPENTINE TEVA SANTE 100 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
TEVA BV,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G GABAPENTINE Z2YDUS FRANCE 100 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G GABAPENTINE TEVA SANTE 300 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
TEVABYV,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G GABAPENTINE 2YDUS FRANCE 300 mg, gélule.
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Groupe générique : GABAPENTINE 400 mg - NEURONTIN 400 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GABAPENTINE TEVA SANTE 400 mg, gélule,
TEVA BV,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : GEMCITABINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 GEMCITABINE 200 mg -

GEMZAR 200 mg, poudre pour solution pour perfusion (FLACON de 200 mg).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R GEMZAR 200 mg, poudre pour solution pour perfusion,
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : GEMCITABINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 GEMCITABINE 1000 mg -

GEMZAR 1000 mg, poudre pour solution pour perfusion (FLACON de 1000 mg).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R GEMZAR 1000 mg, poudre pour solution pour perfusion,
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G HYDROCHLOROTHIAZIDE BIOGARAN 25 mg, comprimé sécable,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IBUPROFENE OLYMPE PHARMA 400 mg, comprimé orodispersible,
OLYMPE PHARMA,
OLYMPE PHARMA - PARIS (exploitant).

Aspartam,
Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : ICATIBANT (ACETATE D) équivalent ICATIBANT 30 mg/3 mL - FIRAZYR 30 mg,

solution injectable en serinque pré-remplie

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

| Spécialités pharmaceutiques

| Excipients & effet notoire
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ICATIBANT PHARMAKI 30 mg/3 ml, solution injectable en seringue pré-
remplie,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

PHARMAKI GENERICS LIMITED,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : LANREOTIDE (ACETATE DE) équivalant 8 LANREOTIDE 120 mg -
SOMATULINE L.P. 120 mg, solution injectable a libération prolongée en seringue préremplie

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

LANREOTIDE VIATRIS 120 mg, solution injectable en seringue préremplie,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

SOMATULINE L.P. 120 mg, solution injectable a libération prolongée en
seringue préremplie,

IPSEN PHARMA,

IPSEN PHARMA - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LANREOTIDE (ACETATE DE) équivalant 8 LANREOTIDE 60 mg - SOMATULINE
L.P. 60 mg, solution injectable a libération prolongée en seringue préremplie

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

LANREOTIDE VIATRIS 60 mg, solution injectable en seringue préremplie,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SOMATULINE L.P. 60 mg, solution injectable a libération prolongée en
seringue préremplie,

IPSEN PHARMA,

IPSEN PHARMA - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LANREOTIDE (ACETATE DE) équivalant 8 LANREOTIDE 90 mg - SOMATULINE
L.P. 90 mg, solution injectable a libération prolongée en seringue préremplie

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LANREOTIDE VIATRIS 90 mg, solution injectable en seringue préremplie,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SOMATULINE L.P. 90 mg, solution injectable a libération prolongée en
seringue préremplie,

IPSEN PHARMA,

IPSEN PHARMA - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LENALIDOMIDE ZENTIVA 2,5 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LEVONORGESTREL 0,1 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg - LAURETTE,
comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G LEELOO 0,1 mg/0,02 mg, comprimé enrobé, Lactose,

THERAMEX IRELAND LIMITED, Saccharose.

THERAMEX FRANCE - NEUILLY SUR SEINE (exploitant).

Groupe générique : LINEZOLIDE 2 mg/mL - ZYVOXID 2 mg/ml, solution pour perfusion

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

G LINEZOLIDE KALCEKS 2 mg/mL, solution pour perfusion, Glucose,
KALCEKS AS, Sodium.
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : LOPINAVIR 100 mg + RITONAVIR 25 mg - KALETRA 100 mg/25 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G LOPINAVIR/RITONAVIR MYLAN 100 mg/25 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique > LOPINAVIR 200 mg + RITONAVIR 50 mg - KALETRA 200 mg/50 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G LOPINAVIR/RITONAVIR MYLAN 200 mg/50 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : MACROGOL 4000 10 g - FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en sachet.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en sachet, Dioxyde de soufre,
MAYOLY PHARMA France, Essentiellement sans sodium,
MAYOLY PHARMA FRANCE - BOULOGNE BILLANCOURT Sorbitol.

(exploitant).

G MACROGOL BIOGARAN 10 g, poudre pour solution buvable en sachet,
MAYOLY PHARMA France,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : MACROGOL 4000 4 g - FORLAX 4 g, poudre pour solution buvable en sachet.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R FORLAX 4 g, poudre pour solution buvable en sachet, Dioxyde de soufre,
MAYOLY PHARMA France, Essentiellement sans sodium,
MAYOLY PHARMA FRANCE - BOULOGNE BILLANCOURT Sorbitol.

(exploitant).

G MACROGOL 4000 BIOGARAN 4 g, poudre pour solution buvable en sachet, | Anhydride sulfureux,

MAYOLY PHARMA France, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Sorbitol.
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Groupe générique : MIANSERINE (CHLORHYDRATE DE) 60 mg - ATHYMIL 60 mg, comprimé
pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G MIANSERINE EG 60 mg, comprimé pelliculé sécable,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Groupe générique : MUPIROCINE 2 % - MUPIDERM 2 %, pommade

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MUPIROCINE SANDOZ 2 %, pommade,
SUBSTIPHARM.

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 8 NICOTINE 2 mg - NIQUITIN 2 mg
MENTHE DOUCE SANS SUCRE, comprimé a sucer édulcoré a |'aspartam

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G NICORETTE 2 mg, comprimé & sucer, Essentiellement sans sodium,
KENVUE France, Polysorbate 80.
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

G NICORETTE FRUITS 2 mg, comprimé a sucer, Essentiellement sans sodium,
KENVUE France, Polysorbate 80,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant). Sulfites.

Groupe générique : OLANZAPINE 5 mg - ZYPREXA 5 mg, comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R ZYPREXA 5 mg, comprimé enrobé, Lactose.
CHEPLAPHARM REGISTRATION GMBH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : OLANZAPINE 7,5 mg - ZYPREXA 7,5 mg, comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZYPREXA 7,5 mg, comprimé enrobé, Lactose.
CHEPLAPHARM REGISTRATION GMBH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).
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Groupe générique : OLANZAPINE 10 mg - ZYPREXA 10 mg, comprimé enrobg.

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R ZYPREXA 10 mg, comprimé enrobé,
CHEPLAPHARM REGISTRATION GMBH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : OLANZAPINE 5 mg - ZYPREXA VELOTAB 5 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ZYPREXA VELOTAB 5 mg, comprimé orodispersible,
CHEPLAPHARM REGISTRATION GMBH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Aspartam,

Mannitol,

Parahydroxybenzoate de méthyle
sodique,

Parahydroxybenzoate de propyle
sodique.

Groupe générique : OLANZAPINE 10 mg - ZYPREXA VELOTAB 10 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ZYPREXA VELOTAB 10 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,
CHEPLAPHARM REGISTRATION GMBH, Mannitol,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant). Parahydroxybenzoate de méthyle
sodique,
Parahydroxybenzoate de propyle
sodique.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G OMEPRAZOLE EIGNAPHARMA 10 mg, gélule gastro-résistante.

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

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

Spécialités pharmaceutigues

G OMEPRAZOLE EIGNAPHARMA 20 mg, gélule gastro-résistante.
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Groupe générique : ORLISTAT 120 mg - XENICAL 120 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R XENICAL 120 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH,
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PANTOPRAZOLE SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE 40 Essentiellement sans sodium.
mg, poudre pour solution injectable,

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV,

SUN PHARMA FRANCE - NEUILLY-SUR-SEINE (exploitant).

Groupe générique : PARACETAMOL 400 mg + CAFEINE 50 mg + CODEINE (PHOSPHATE DE)
HEMIHYDRATE 20 mg - PRONTALGINE, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PRONTALGINE, comprimé,
MAYOLY PHARMA France,
MAYOLY PHARMA FRANCE - RUEIL MALMAISON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PAROXETINE CRISTERS PHARMA 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lécithine de soja.
CRISTERS - SURESNES (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 supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA 5 mg/10 mg, comprimé.
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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 supprimée suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA 5 mg/5 mg, comprimé.

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 supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA 10 mg/10 mg, comprime.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA 10 mg/5 mg, comprimé.

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

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

G PHLOROGLUCINOL VENIPHARM 160 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G POMALIDOMIDE KRKA 1 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
Krka, dd, Novo mesto, Isomalt.
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE STRAGEN 1 mg, gélule,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Essentiellement sans sodium,
Isomalt.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE STRAGEN 2 mg, gélule,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE KRKA 3 mg, gelule,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Isomalt.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE STRAGEN 3 mg, gélule,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE KRKA 4 mg, gélule,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Isomalt.

""La spécialité pharmaceutique ci-aprés est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE STRAGEN 4 mg, gélule,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : PREGABALINE 25 mg - LYRICA 25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE MYLAN 25 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE MYLAN 50 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE MYLAN 75 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE MYLAN 100 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutigues

G PREGABALINE MYLAN 150 mg, gélule.

Groupe générique : PREGABALINE 200 mg - LYRICA 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutigues

G

PREGABALINE MYLAN 200 mg, gélule.
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Groupe générique : PREGABALINE 300 mg - LYRICA 300 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE MYLAN 300 mg, gélule.

Groupe générique : RASAGILINE (MESILATE DE) équivalant 8 RASAGILINE 1 mg - RASAGILINE
(TARTRATE DE) équivalant a RASAGILINE 1 mg - AZILECT 1 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G RASAGILINE MYLAN 1mg, comprimé.

Groupe générique : RITONAVIR 100 mg - NORVIR 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G RITONAVIR MYLAN 100 mg, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G RIVAROXABAN ABDI 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

ABDI FARMA GMBH,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G RIVAROXABAN ABDI 15 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

ABDI FARMA GMBH,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

G RIVAROXABAN ABDI 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

ABDI FARMA GMBH,

MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIVAROXABAN ABDI 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

ABDI FARMA GMBH,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant a8 SITAGLIPTINE
25 mg - SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant a SITAGLIPTINE 25 mg - JANUVIA 25 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE OLPHA 25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
OLPHA AS,
ELOA PHARMA - BLOIS (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 spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "'

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE OLPHA 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
OLPHA AS,
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).
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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 ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE OLPHA 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
OLPHA AS,
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

Groupe générique : SPIRAMYCINE 3 M.U.I. - ROVAMYCINE 3 MILLIONS U I, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ROVAMYCINE 3 MILLIONS Ul, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
TAMRISA ACCESS,

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

Groupe générique : SPIRAMYCINE 1,5 M.Ul + METRONIDAZOLE 250 mg - BIRODOGYL, comprimé
pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SPIRAMYCINE/METRONIDAZOLE EVOLUGEN 1,5 M.U.1./250 mg,
comprimé pelliculé,

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : TEICOPLANINE 400 mg - TARGOCID 400 mg, poudre et solvant pour solution
injectable/pour perfusion ou solution buvable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TEICOPLANINE ALTAN 400 mg, poudre pour solution injectable/pour Essentiellement sans sodium.
perfusion ou solution buvable,

ALTAN PHARMACEUTICALS S.A,,

LABORATOIRES ETHYPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe générique : TEICOPLANINE 200 mg - TARGOCID 200 mg, poudre et solvant pour solution
injectable/pour perfusion ou solution buvable

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G TEICOPLANINE ALTAN 200 mg, poudre pour solution injectable/pour Essentiellement sans sodium.
perfusion ou solution buvable,

ALTAN PHARMACEUTICALS S.A.,

LABORATOIRES ETHYPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).
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Groupe générique : TENOFOVIR DISOPROXIL (FUMARATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - TENOFOVIR DISOPROXIL (SUCCINATE DE) équivalant a TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - TENOFOVIR DISOPROXIL (PHOSPHATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - VIREAD 245 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues

G TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 245 mg, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TERIFLUNOMIDE ZYDUS 14 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : TICAGRELOR 60 mg-BRILIQUE 60 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TICAGRELOR BLUEFISH 60 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
Bluefish Pharmaceuticals AB,
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB - 30 STOCKHOLM (exploitant).

Groupe générique : TICAGRELOR 90 mg-BRILIQUE 90 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TICAGRELOR BLUEFISH 90 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
Bluefish Pharmaceuticals AB,
BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB - 30 STOCKHOLM (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R CHAMPIX 1 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
PFIZER EUROPE MA EEIG,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : VARENICLINE (TARTRATE DE) équivalent 8 VARENICLINE 0,5 mg et 1 mg -
CHAMPIX 0,5 mg et 1 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues 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 : VINORELBINE (DITARTRATE DE) équivalent & VINORELBINE 80 mg -
VINORELBINE (TARTRATE DE) équivalent 8 VINORELBINE 80 mg - NAVELBINE 80 mg, capsule molle

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G VINORELBINE MEDAC 80 mg, capsule molle, Ethanol,

(L'AMM de cette spécialité est caduque), Sorbitol.

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE

MBH,

MEDAC SAS - LYON (exploitant).

Groupe générique : VORTIOXETINE (BROMHYDRATE DE) équivalent 8 VORTIOXETINE 20 mg -
BRINTELLIX 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORTIOXETINE VIATRIS 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : VORTIOXETINE (BROMHYDRATE DE) équivalent 8 VORTIOXETINE 5 mg -
BRINTELLIX 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORTIOXETINE VIATRIS 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : VORTIOXETINE (BROMHYDRATE DE) équivalent 8 VORTIOXETINE 10 mg -
BRINTELLIX 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORTIOXETINE VIATRIS 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : VORTIOXETINE (BROMHYDRATE DE) équivalent 8 VORTIOXETINE 15 mg -
BRINTELLIX 15 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORTIOXETINE VIATRIS 15 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

Directrice générale
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