a n m REPL'BLIQ_L'E FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DG/REP/2025-11

Décision
Portant modification au répertoire des groupes
génériques mentionné a I’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 susvisée est modifiée comme suit :

. CREATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Dénomination commune : BOSENTAN MONOHYDRATE

Voie orale

Groupe genérique : BOSENTAN MONOHYDRATE équivalent 8 BOSENTAN 32 mg - TRACLEER 32
mg, comprimé dispersible
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TRACLEER 32 mg, comprimé dispersible, Aspartam,
JANSSEN CILAG INTERNATIONAL NV, Essentiellement sans sodium.
JANSSEN-CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

G BOSENTAN ACCORD 32 mg, comprimé dispersible, Aspartam,
ACCORD HEALTHCARE France SAS, Essentiellement sans sodium.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Dénomination commune : HALOPERIDOL (DECANOATE DY)

Voie intramusculaire

Groupe générique : HALOPERIDOL (DECANOATE D') équivalent 8 HALOPERIDOL 50 mg/mL -
HALDOL DECANOAS 50 mg/ml, solution injectable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R HALDOL DECANOAS 50 mg/ml, solution injectable, Alcool benzylique,
ESSENTIAL PHARMA (M) LTD, Huile de sésame.
ESSENTIAL PHARMA (M) LTD - 1070 BIRKIRKARA (exploitant).
G HALOPERIDOL HIKMA LP 50 mg/mL, solution injectable a libération Alcool benzylique,
prolongée, Huile de sésame.
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
HIKMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACIDE ALENDRONIQUE EVOLUGEN 70 mg, comprimé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMOXICILLINE ZYDUS 125 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable, Alcool benzylique,
ZYDUS FRANCE, Aspartam,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant). Benzoate de sodium,
Maltodextrine,
Sodium.
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Groupe générique : AMOXICILLINE 250 mg/5 ml - CLAMOXYL 250 mg/5 ml, poudre pour suspension

buvable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE ZYDUS 250 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Alcool benzylique,
Aspartam,

Benzoate de sodium,
Maltodextrine,
Sodium.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE EG 250 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Benzoate (sel de),
Essentiellement sans sodium,
Glucose,

Saccharose,

Sorbitol.

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

buvable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE Z2YDUS 500 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Alcool benzylique,
Aspartam,

Benzoate de sodium,
Maltodextrine,
Sodium.

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 CIPLA 2,5 mg, comprimé pelliculé,
CIPLA EUROPE NV,
CIPLA EUROPE - ANVERS (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 CIPLA 5 mg, comprimé pelliculé,
CIPLA EUROPE NV,
CIPLA EUROPE - ANVERS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : APREMILAST 10 mg, 20 mg, 30 mg - OTEZLA 10 mg, comprimé pelliculé,

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G APREMILAST GNR 10 mg, APREMILAST GNR 20 mg, comprimé pelliculé,

APREMILAST GNR 30 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ,
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G APREMILAST GNR 30 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ,
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 5 mg - ABILIFY 5 mg, comprimé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE ZENTIVA 5 mg, comprimé,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 10 mg - ABILIFY 10 mg, comprimé

""La spécialité pharmaceutique ci-apreés est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | ARIPIPRAZOLE ZENTIVA 10 mg, comprimé,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe genérique : ARIPIPRAZOLE 15 mg - ABILIFY 15 mg, comprimé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | ARIPIPRAZOLE ZENTIVA 15 mg, comprimé,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 10 mg - ABILIFY 10 mg, comprimé orodispersible

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

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE ZENTIVA 10 mg, comprimé orodispersible,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE BGR 10 mg, comprimé orodispersible,
(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Aspartam.

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 15 mg - ABILIFY 15 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE ZENTIVA 15 mg, comprimé orodispersible,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE BGR 15 mg, comprimé orodispersible,
(L'AMM de cette spécialité est abrogee),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Aspartam.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE ZENTIVA 30 mg, comprimé orodispersible,
ZENTIVA KS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | ARIPIPRAZOLE ZENTIVA 30 mg, comprimé,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ATENOLOL 50 mg - TENORMINE 50 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Excipients a effet notoire

ATENOLOL ZYDUS 50 mg, comprimé pelliculé sécable,
ZYDUS FRANCE,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ATENOLOL ZYDUS 100 mg, comprimé pelliculé sécable,
ZYDUS FRANCE,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant & 10 mg
ATORVASTATINE - TAHOR 10 mg, comprimé pelliculé - TAHOR 10 mg, comprimé a croguer

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ATORVASTATINE VIATRIS SANTE 10 mg, comprimé pelliculé,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 20 mg

ATORVASTATINE - TAHOR 20 mg, comprimé pelliculé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ATORVASTATINE VIATRIS SANTE 20 mg, comprimé pelliculé sécable,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ATORVASTATINE VIATRIS SANTE 40 mg, comprimé pelliculé sécable,
VIATRIS SANTE,

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

G ATORVASTATINE VIATRIS SANTE 80 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS SANTE, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AZACITIDINE VIVANTA 300 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : BIVALIRUDINE (TRIFLUOROACETATE DE) HYDRATE équivalant a
BIVALIRUDINE 250 mg - BIVALIRUDINE 250 mg - ANGIOX 250 mg, poudre pour solution a diluer
pour solution injectable ou pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BIVALIRUDINE HIKMA 250 mg, poudre pour solution a diluer pour solution | Essentiellement sans sodium.
injectable/pour perfusion,
HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : BUDESONIDE 64 microgrammes/dose - RHINOCORT 64 microgrammes/dose,
suspension pour pulvérisation nasale

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R RHINOCORT 64 microgrammes/dose, suspension pour pulvérisation nasale, Sorbate de potassium.
KENVUE France,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : CARMUSTINE 100 mg - BICNU, poudre et solvant pour solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CARMUSTINE HIKMA 100 mg, poudre et solvant pour solution a diluer pour | Ethanol.
perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
HIKMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique . CEFIXIME TRIHYDRATE équivalant a 200 mg CEFIXIME - OROKEN 200 mg,
comprimé pelliculé.

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

Excipients a effet notoire

R OROKEN 200 mg, comprimé pelliculg,
AMDIPHARM Ltd,
ADVANZ PHARMA (exploitant).

Groupe générique : CEFIXIME TRIHYDRATE équivalent 2 100 mg/5 ml CEFIXIME - OROKEN

ENFANTS 100 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable en flacon

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R OROKEN ENFANTS 100 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable en
flacon,

AMDIPHARM Ltd,

ADVANZ PHARMA (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Rouge cochenille A (E124),
Saccharose.

Groupe générique : CEFPODOXIME PROXETIL 100 mg - ORELOX 100 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CEFPODOXIME CRISTERS 100 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : CEFTRIAXONE (SODIQUE) équivalant 8 CEFTRIAXONE 500 ma/5 ml -

ROCEPHINE 500 mg/5 ml, poudre et solvant pour solution injectable (1V).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CEFTRIAXONE ZENTIVA 500 mg/5 ml, poudre et solvant pour solution
injectable (1V),

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Sodium.

Groupe genérique : 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 spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : ™

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G REACTINE 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
KENVUE France,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : CHLORHEXIDINE (DIGLUCONATE DE) 0,05 ml/ml + CHLOROBUTANOL

HEMIHYDRATE 0,05g/ml - ELUDRILPRO, solution pour bain de bouche.

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ELUDRILPRO, solution pour bain de bouche,
Pierre FABRE MEDICAMENT,
PIERRE FABRE MEDICAMENT - CASTRES (exploitant).

Alcool benzylique,

Citral,

Citronellol,

Essentiellement sans sodium,
Ethanol,

Eugeénol,

Géraniol,

Limonene,

Linalol,

Rouge cochenille A (E124).

G ELUDRIL 0,5 ml/0,5 g pour 100 ml, solution pour bain de bouche,
Pierre FABRE MEDICAMENT,
PIERRE FABRE MEDICAMENT - CASTRES (exploitant).

Alcool benzylique,

Citral,

Citronellol,

Essentiellement sans sodium,
Ethanol,

Eugénol,

Géraniol,

Limonéne,

Linalol,

Rouge cochenille A (E124).

Groupe générique : CHLORMADINONE (ACETATE DE) 5 mg - LUTERAN 5 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CHLORMADINONE VIATRIS 5 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
VIATRIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Lactose,
Saccharose.

Groupe générique : CHOLECALCIFEROL 80 000 UI - ZYMAD 80 000 U, solution buvable en ampoule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ENERDY 80 000 UlI, solution buvable en ampoule,
LA COLINA COMERCIO FARMACEUTICO S.L.,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : CITALOPRAM (BROMHYDRATE DE) équivalant a CITALOPRAM 20 mg -

SEROPRAM 20 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CITALOPRAM ALTER 20 mg, comprimé pelliculé sécable,

(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : CLARITHROMYCINE 500 mg - MONOZECLAR 500 mg, comprimé pelliculé a

libération modifiée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R MONOZECLAR 500 mg, comprimé pelliculé a libération modifiée,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

VIATRIS MEDICAL,

VIATRIS SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

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 spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CLOPIDOGREL ZENTIVA 75 mg, comprimé pelliculé,
ZENTIVA KS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Huile de ricin hydrogénée,
Lactose.

Groupe générique : COLISTIMETHATE SODIQUE 1.000.000 U.1. pour un flacon - COLISTIMETHATE

SODIQUE AMDIPHARM 1.000.000 U.I., poudre et solvant pour solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R COLISTIMETHATE SODIQUE AMDIPHARM 1.000.000 U.I., poudre et
solvant pour solution injectable,

AMDIPHARM Ltd,

ADVANZ PHARMA (exploitant).

Sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ANDROCUR 50 mg, comprimé sécable,
ADVANZ PHARMA LIMITED,
ADVANZ PHARMA (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : DALBAVANCINE (CHLORHYDRATE DE) équivalent 2 DALBAVANCINE 500 mg -

XYDALBA 500 mg, poudre pour solution & diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DALBAVANCINE ZENTIVA 500 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FIGOZAP 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV,
SUN PHARMA FRANCE - NEUILLY-SUR-SEINE (exploitant).

Groupe générique : DAPAGLIFLOZINE (PROPYLENE GLYCOL DE) équivalant 8 DAPAGLIFLOZINE
5 mg - DAPAGLIFOZINE 5 mg - FORXIGA 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FIGOZAP 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV,
SUN PHARMA FRANCE - NEUILLY-SUR-SEINE (exploitant).

Groupe generique : DESOGESTREL 150 microgrammes + ETHINYLESTRADIOL 20 microgrammes -
MERCILON, comprime.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DESOGESTREL/ETHINYLESTRADIOL VIATRIS 150 microgrammes/20 Lactose.
microgrammes, comprimé,

EXELTIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL ZENTIVA Essentiellement sans sodium.
600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
ZENTIVA KS,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

G ENTECAVIR HCS 0,5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
HCS bvba,

KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ERIBULINE (MESILATE D) équivalant 8 ERIBULINE 0,44 mg/mL - HALAVEN
0,44 mg/ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ERIBULINE ADVANZ PHARMA 0,44 mg/mL, solution injectable, Ethanol.
ADVANZ PHARMA LIMITED,
ADVANZ PHARMA (exploitant).

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

gastro-résistant.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ESOMEPRAZOLE EVOLUGEN 20 mg, comprimé gastro-résistant, Saccharose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ESOMEPRAZOLE EVOLUGEN 40 mg, comprimé gastro-résistant, Saccharose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DROSPIRENONE/ETHINYLESTRADIOL VIATRIS 3 mg/0,02 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Lactose.

EXELTIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL BETADEX-CLATHRATE équivalant &
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg + DROSPIRENONE 3 mg - YAZ 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESPIZENE CONTINU 3 mg/0,02 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EXELTIS SANTE, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg + DROSPIRENONE 3 mg - JASMINE 0,03 mg/3
mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE BIOGARAN 0,03 mg/3 mg, Lactose.
comprimé pelliculé,

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

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FAMPRIDINE SUN LP 10 mg, comprimé a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : GRANISETRON (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 GRANISETRON 3 mg/3 ml -
KYTRIL 3 mg/3 ml, solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G GRANISETRON B BRAUN 3 mg/3 ml, solution a diluer injectable ou pour Sodium.
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
B BRAUN MELSUNGEN AG,
B BRAUN MEDICAL SAS - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe générique : HEXETIDINE 0,1 POUR CENT - HEXTRIL 0,1 POUR CENT, bain de bouche
flacon.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R HEXTRIL 0,1 POUR CENT, bain de bouche, flacon, Azorubine (E122),
KENVUE France, Essentiellement sans sodium,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant). Ethanol.
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Groupe générique : IMIPENEM MONOHYDRATE + CILASTATINE SODIQUE équivalant & IMIPENEM

ANHYDRE 500 mg + CILASTATINE ANHYDRE 500 mg - TIENAM 500 mg/500 mg, poudre pour solution

pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IMIPENEM/CILASTATINE NORIDEM 500 mg/500 mg, poudre pour
solution pour perfusion,

NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,

MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN ZENTIVA 75 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI-AVENTIS GROUPE,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN ZENTIVA 150 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI-AVENTIS GROUPE,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN ZENTIVA 300 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI-AVENTIS GROUPE,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : IRBESARTAN 150 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL 150

mg/12,5 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA 150 mg/12,5 mg,

comprimé,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe genérique : IRBESARTAN 300 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL 300
mg/12,5 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA 300 mg/12,5 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé, Lactose.
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 150 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL 150
mg/12,5 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA 150 mg/12,5 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Lactose.
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 300 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL 300
mg/12,5 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA 300 mg/12,5 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Lactose.
ZENTIVA KS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 300 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - COAPROVEL 300
mg/25 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE ZENTIVA 300 mg/25 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Lactose.
ZENTIVA KS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : IVABRADINE (CHLORHYDRATE D) équivalant a IVABRADINE 5 mg -
PROCORALAN 5 mg, comprimé pelliculé

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

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 15/ 37
Décision du 17/11/2025



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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IVABRADINE ZENTIVA 5 mg, comprimé pelliculé,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : IVABRADINE (CHLORHYDRATE D) équivalant a IVABRADINE 7,5 mg -
PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IVABRADINE ZENTIVA 7,5 mg, comprimé pelliculé,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

AMDIPHARM Ltd,

ADVANZ PHARMA (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 modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MYRELEZ L.P. 60 mg, solution injectable a libération prolongée en seringue
préremplie,

AMDIPHARM Ltd,

ADVANZ PHARMA (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 modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MYRELEZ L.P. 90 mg, solution injectable a libération prolongée en seringue
préremplie,

AMDIPHARM Ltd,

ADVANZ PHARMA (exploitant).
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Groupe générique : LEFLUNOMIDE 10 mg - ARAVA 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEFLUNOMIDE ZENTIVA 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

ZENTIVA KS,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LEFLUNOMIDE 20 mg - ARAVA 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEFLUNOMIDE ZENTIVA 20 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

ZENTIVA KS,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe genérique : LEFLUNOMIDE 100 mg - ARAVA 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEFLUNOMIDE ZENTIVA 100 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

ZENTIVA KS,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LENALIDOMIDE 10 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant 8 LENALIDOMIDE 10 mg - REVLIMID 10 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OLPHA 10 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
OLPHA AS, Lactose.
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OLPHA 15 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
OLPHA AS, Lactose.
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).
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Groupe genérique : LENALIDOMIDE 2,5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant a LENALIDOMIDE 2,5 mg - REVLIMID 2,5 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OLPHA 2,5 mg, gélule,
OLPHA AS,
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 25 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant 8 LENALIDOMIDE 25 mg - REVLIMID 25 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | LENALIDOMIDE OLPHA 25 mg, gélule,
OLPHA AS,
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe genérique : LENALIDOMIDE 5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE

équivalant 8 LENALIDOMIDE 5 mg - REVLIMID 5 mg, gélule

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OLPHA 5 mg, gélule,
OLPHA AS,
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OLPHA 20 mg, gélule,
OLPHA AS,
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La speécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | LENALIDOMIDE OLPHA 7,5 mg, gélule,
OLPHA AS,
ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe genérique : LENVATINIB (BESILATE DE) équivalent 8 LENVATINIB 10 mg - LENVIMA 10
mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENVATINIB ACCORD 10 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique . LENVATINIB (BESILATE DE) équivalent a LENVATINIB 4 mg - LENVIMA 4 mg,
gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LENVATINIB ACCORD 4 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe genérique : LEVONORGESTREL 1,5 mg - NORLEVO 1,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVONORGESTREL VIATRIS 1,5 mg, comprimé, Lactose.
EXELTIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : LIRAGLUTIDE 6 mg/mL - VICTOZA 6 mg/ml, solution injectable en stylo
prérempli

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VICTOZA 6 mg/ml, solution injectable en stylo prérempli, Essentiellement sans sodium.
NOVO NORDISK A/S,
NOVO NORDISK - PUTEAUX (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LIRAGLUTIDE SUN 6 mg/mL, solution injectable en stylo prérempli, Essentiellement sans sodium.
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV,
SUN PHARMA — NEUILLY-SUR-SEINE (exploitant).

Groupe générique : LOPERAMIDE (CHLORHYDRATE DE) 2 mg - IMODIUM 2 mg, gélule -
IMODIUMCAPS 2 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R IMODIUM 2 mg, gélule, Lactose.
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KENVUE France,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

R IMODIUMCAPS 2 mg, gélule, Lactose.
KENVUE France,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MELATONINE VENIPHARM LP 2 mg, comprime a libération prolongée, Lactose.

VENIPHARM,

VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe générique : MINOXIDIL 2 % - ALOSTIL 2 %, solution pour application cutanée - REGAINE 2
POUR CENT, solution pour application cutanée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ALOSTIL 2 %, solution pour application cutanée, Ethanol,

KENVUE France, Propyleneglycol.

KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe genérique : MINOXIDIL 5 % - ALOSTIL 5 %, solution pour application cutanée - REGAINE 5
POUR CENT, solution pour application cutanée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ALOSTIL 5 %, solution pour application cutanée, Ethanol,

KENVUE France, Propyleneglycol.

KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MIRTAZAPINE GRINDEKS 15 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.

AS GRINDEKS,

Non désigné (exploitant).

Groupe genérique : MIRTAZAPINE 30 mg - NORSET 30 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MIRTAZAPINE GRINDEKS 30 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.

AS GRINDEKS,
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| Non désigné (exploitant).

Groupe générique : MIRTAZAPINE 45 mg - NORSET 45 mg, comprimé orodispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MIRTAZAPINE GRINDEKS 45 mg, comprimé orodispersible,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Aspartam.

Groupe générique : MITOXANTRONE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 MITOXANTRONE 10 mg/5

ml - NOVANTRONE 10 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion (FLACON de 5 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R NOVANTRONE 10 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

VIATRIS MEDICAL,

VIATRIS SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Métabisulfite de sodium.

Groupe générique : MITOXANTRONE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 MITOXANTRONE 20

ma/10 ml - NOVANTRONE 20 mg/10 ml, solution a diluer pour perfusion (FLACON de 10 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R NOVANTRONE 20 mg/10 ml, solution a diluer pour perfusion,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

VIATRIS MEDICAL,

VIATRIS SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Métabisulfite de sodium,
Sodium.

Groupe générique : NICOTINE 1 mg/dose - NICORETTESPRAY 1 mg/dose, solution pour

pulvérisation buccale

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R NICORETTESPRAY 1 mg/dose, solution pour pulvérisation buccale,
KENVUE France,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Butylhydroxytoluéene,
Essentiellement sans sodium,
Ethanol,

Propyléneglycol.

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

SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

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

R NICORETTE 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse Butylhydroxytoluéne,
édulcorée au sorbitol, Essentiellement sans sodium,
KENVUE France, Ethanol,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant). Sorbitol.

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant a NICOTINE 2 mg - NICORETTE
MENTHE FRAICHE 2 mg SANS SUCRE, gomme & mécher médicamenteuse édulcorée au xylitol et a
I'acésulfame potassique

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NICORETTE MENTHE FRAICHE 2 mg SANS SUCRE, gomme & méacher Essentiellement sans sodium.
médicamenteuse édulcorée au xylitol et a I'acésulfame potassique,
KENVUE France,

KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

G NICORETTE FRUITS 2 mg SANS SUCRE, gomme a méacher Butylhydroxytoluene,
médicamenteuse édulcorée au xylitol et a I'acésulfame potassique, Essentiellement sans sodium,
KENVUE France, Ethanol.

KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

G NICORETTE MENTHE GLACIALE 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher | Essentiellement sans sodium.
médicamenteuse édulcorée au xylitol et a I'acésulfame potassique,
KENVUE France,

KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 28 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
R NICORETTE 4 mg SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse Ardme,
édulcorée au sorbitol, Butylhydroxytoluéne,
KENVUE France, Essentiellement sans sodium,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant). Ethanol,
Sorbitol.

Groupe genérique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 8 NICOTINE 4 mg - NICORETTE
MENTHE FRAICHE 4 mg SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée au xylitol et a
I'acésulfame potassigue

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NICORETTE MENTHE FRAICHE 4 mg SANS SUCRE, gomme a macher Essentiellement sans sodium.
médicamenteuse édulcorée au xylitol et a I'acésulfame potassique,
KENVUE France,

KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

G NICORETTE MENTHE GLACIALE 4 mg SANS SUCRE, gomme a méacher | Essentiellement sans sodium.
médicamenteuse édulcorée au xylitol et a I'acésulfame potassique,
KENVUE France,

KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).
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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 a sucer, Essentiellement sans sodium,
KENVUE France, Polysorbate 80.
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

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

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 spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

NILOTINIB ZENTIVA 200 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose,

Laque aluminique de rouge allura
AC.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

OLANZAPINE ALTER 5 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : OLANZAPINE 10 mg - ZYPREXA 10 mg, comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

OLANZAPINE ALTER 10 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogee),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Lactose.

Groupe générigque : OXAZEPAM 10 mg - SERESTA 10 mg, comprimé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G

OXAZEPAM BIOGARAN 10 mg, comprimé,
NEURAXPHARM France,

Lactose.
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[ BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G OXAZEPAM BIOGARAN 50 mg, comprimé sécable, Jaune orangé S (E110),

NEURAXPHARM France, Lactose.

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 8 PALIPERIDONE 150 mg -
XEPLION 150 mg, suspension injectable & libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PALIPERIDONE BGR 150 mg, suspension injectable a libération prolongée Essentiellement sans sodium,
en seringue préremplie, Polysorbate 20.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 8 PALIPERIDONE 100 mg -
XEPLION 100 mg, suspension injectable a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PALIPERIDONE BGR 100 mg, suspension injectable a libération prolongée Essentiellement sans sodium,
en seringue préremplie, Polysorbate 20.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PALIPERIDONE BGR 25 mg, suspension injectable a libération prolongée en | Essentiellement sans sodium,
seringue préremplie, Polysorbate 20.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 2 PALIPERIDONE 50 mg -
XEPLION 50 mg, suspension injectable a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PALIPERIDONE BGR 50 mg, suspension injectable a libération prolongée en | Essentiellement sans sodium,
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seringue préremplie, Polysorbate 20.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 2 PALIPERIDONE 75 mg -
XEPLION 75 mg, suspension injectable a libération prolongée

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PALIPERIDONE BGR 75 mg, suspension injectable a libération prolongée en | Essentiellement sans sodium,
seringue préremplie, Polysorbate 20.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RHINOFEBRAL SANS SUCRE, poudre pour solution buvable en sachet Aspartam,
édulcorée a I’aspartam, Saccharose.

KENVUE France,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : PIRACETAM 800 mg - NOOTROPYL 800 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NOOTROPYL 800 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
ADVANZ PHARMA LIMITED,
ADVANZ PHARMA (exploitant).

Groupe générique : PIRACETAM 20 g/100 ml - NOOTROPYL 20 %, solution buvable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R NOOTROPYL 20 %, solution buvable, Essentiellement sans sodium,
ADVANZ PHARMA LIMITED, Glycérol,
ADVANZ PHARMA (exploitant). Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle,
Sodium.

Groupe générique : PIROXICAM 10 mg - FELDENE 10 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PIROXICAM PFIZER 10 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
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(L'AMM de cette spécialité est caduque), Lactose,
PFIZER HOLDING FRANCE, Métabisulfite de sodium.
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ALTER 25 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE PFIZER 25 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PREGABALINE ZENTIVA 50 mg, gélule, Lactose.

ZENTIVA KS,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ALTER 50 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE PFIZER 50 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ZENTIVA 75 mg, gélule, Lactose.

ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

G PREGABALINE ZYDUS 75 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Jaune orangé S (E110).
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : **
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Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ALTER 75 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE PFIZER 75 mg, gélule.

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont modifiées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | PREGABALINE ZENTIVA 100 mg, gélule,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Lactose.

G PREGABALINE ZYDUS 100 mg, gélule,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Laque aluminique de jaune orange
S.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ALTER 100 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE PFIZER 100 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | PREGABALINE ZENTIVA 150 mg, gélule,
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Lactose.

G PREGABALINE Z2YDUS 150 mg, gélule,

Essentiellement sans sodium,

ZYDUS FRANCE, Jaune orangé S (E110).
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ALTER 150 mg, gélule,

(L'AMM de cette spécialité est abrogeée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE PFIZER 150 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PREGABALINE ZENTIVA 200 mg, gélule, Lactose.

ZENTIVA KS,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE PFIZER 200 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ZENTIVA 300 mg, gélule, Lactose.
ZENTIVAKS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

G PREGABALINE ZYDUS 300 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Jaune orangé S (E110).
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE PFIZER 300 mg, gélule.

Groupe générique : RABEPRAZOLE SODIQUE 10 mg - PARIET 10 mg, comprimé gastro-résistant.

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

G RABEPRAZOLE ALTER 10 mg, comprimé gastro-résistant, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : RABEPRAZOLE SODIQUE 20 mg - PARIET 20 mg, comprimé gastro-résistant.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RABEPRAZOLE ALTER 20 mg, comprimé gastro-résistant, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : RILUZOLE 50 mg - RILUTEK 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RILUZOLE ZENTIVA 50 mg, comprimé pelliculé,
ZENTIVA KS,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : RISEDRONATE MONOSODIQUE HEMIPENTAHYDRATE équivalant &
RISEDRONATE MONOSODIQUE 5 mg - ACTONEL 5 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISEDRONATE EG 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

Groupe générique : RISEDRONATE MONOSODIQUE HEMIPENTAHYDRATE équivalant &
RISEDRONATE MONOSODIQUE 35 mg - ACTONEL 35 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISEDRONATE EG 35 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

Groupe générique : ACIDE RISEDRONIQUE équivalant 3 RISEDRONATE MONOSODIQUE
HEMIPENTAHYDRATE 75 mg - ACTONEL 75 mg, comprimé pelliculé.
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RISEDRONATE EG 75 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Groupe generique : ROXITHROMYCINE 150 mg - CLARAMID 150 mg, comprimé pelliculé - RULID
150 mg, comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R RULID 150 mg, comprimé enrobé, Glucose.
AMDIPHARM Ltd,
ADVANZ PHARMA (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CEDEF 25 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ADAMED PHARMA S.A.,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : SILDENAFIL (CITRATE DE) équivalant & SILDENAFIL 50 mg - VIAGRA 50 mg,
comprimeé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SILDENAFIL MEDIPHA SANTE 50 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ADAMED PHARMA S.A.,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique . SILDENAFIL (CITRATE DE) équivalant a SILDENAFIL 100 mg - VIAGRA 100 mg,
comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SILDENAFIL ADAMED 100 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ADAMED PHARMA S.A,,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (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
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

SITAGLIPTINE/METFORMINE LICONSA 50 mg/850 mg, comprimé
pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

LABORATORIOS LICONSA S.A.,

LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

SITAGLIPTINE LICONSA 25 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

LABORATORIOS LICONSA S.A,,

LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : TELMISARTAN 40 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg -
MICARDISPLUS 40 mg/12,5 mg, comprimé - PRITORPLUS 40 mg/12,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE LICONSA 40 mg/12,5 mg,
comprimé,

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

LABORATORIOS LICONSA S.A,,
LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

"Le statut de I'AMM de ces spécialités est modifié :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PRITORPLUS 40 mg/12,5 mg, comprimé, Lactose,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée), Sorbitol.
BAYER AG,

BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

R PRITORPLUS 40 mg/12,5 mg, comprimé, Lactose,

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

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

Groupe générique : TELMISARTAN 80 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg -
MICARDISPLUS 80 mg/12,5 mg, comprimé - PRITORPLUS 80 mg/12,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE LICONSA 80 mg/12,5 mg,
comprimé,

LABORATORIOS LICONSA S.A,,

LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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""Le statut de I'AMM de cette spécialité est modifié : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R PRITORPLUS 80 mg/12,5 mg, comprimé, Lactose,

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

BAYER AG,

BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : TELMISARTAN 80 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - MICARDISPLUS
80 mg/25 mg, comprimé - PRITORPLUS 80 mg/25 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE LICONSA 80 mg/25 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé, Lactose.

LABORATORIOS LICONSA S.A,,
LABORATORIOS LICONSA, S.A. - ALCALA DE HENARES (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R PRITORPLUS 80 mg/25 mg, comprimé, Lactose,

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

BAYER AG,

BAYER HEALTHCARE SAS - LOOS (exploitant).

Groupe genérique : TENOFOVIR DISOPROXIL (FUMARATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - TENOFOVIR DISOPROXIL (SUCCINATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - TENOFOVIR DISOPROXIL (PHOSPHATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - VIREAD 245 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VIREAD 245 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
GILEAD SCIENCES IRELAND UC, Lactose.
GILEAD SCIENCES - PUTEAUX (exploitant).

G TENOFOVIR DISOPROXIL ZENTIVA 245 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA KS, Lactose.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : TENOFOVIR DISOPROXIL (FUMARATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 123 mg - VIREAD 123 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VIREAD 123 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
GILEAD SCIENCES IRELAND UC, Lactose.
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[ GILEAD SCIENCES - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : TENOFOVIR DISOPROXIL (FUMARATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 163 mg - VIREAD 163 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VIREAD 163 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
GILEAD SCIENCES IRELAND UC, Lactose.
GILEAD SCIENCES - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : TENOFOVIR DISOPROXIL (FUMARATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 204 mg - VIREAD 204 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VIREAD 204 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
GILEAD SCIENCES IRELAND UC, Lactose.
GILEAD SCIENCES - PUTEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TIGECYCLINE AMAROX 50 mg, poudre pour solution pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
AMAROX PHARMA B.V.,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : TIROFIBAN (CHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant 2 TIROFIBAN
50 microgrammes/ml - AGRASTAT 50 microgrammes/ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R AGRASTAT 50 microgrammes/ml, solution pour perfusion, Sodium.
ADVANZ PHARMA LIMITED,
ADVANZ PHARMA (exploitant).

Groupe générique : TROLAMINE 0,67 % - BIAFINE, émulsion pour application cutanée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R BIAFINE, émulsion pour application cutanée, Parahydroxybenzoate de méthyle
KENVUE France, sodique,
KENVUE FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant). Parahydroxybenzoate de propyle
sodique,
Parfum,
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Propyléneglycol,
Sorbate de potassium.

G TROLAMINE PHARMA DEVELOPPEMENT 0,67 %, émulsion pour
application cutanée,

PHARMA DEVELOPPEMENT SA,

PHARMA DEVELOPPEMENT - CORBIGNY (exploitant).

Parahydroxybenzoate de méthyle
sodique,

Parahydroxybenzoate de propyle
sodique,

Propyléneglycol,

Sorbate de potassium.

Groupe générique : URAPIDIL 30 mg - EUPRESSYL LP 30 mg, gélule a libération prolongée -

MEDIATENSYL LP 30 mg, gélule a libération prolongée

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G MAYAB LP 30 mg, gélule a libération prolongée.

Groupe générique : URAPIDIL 60 mg - EUPRESSYL LP 60 mg, gélule & libération prolongée -

MEDIATENSYL LP 60 mg, gélule a libération prolongée

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G MAYAB LP 60 mg, gélule a libération prolongée.

Groupe genérique : VENLAFAXINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VENLAFAXINE 37,5 mg -

EFFEXOR L.P. 37,5 mg, gélule a libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G VENLAFAXINE ALTER LP 37,5 mg, gélule a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : VENLAFAXINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VENLAFAXINE 75 mg -

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G VENLAFAXINE ALTER LP 75 mg, gélule a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : VORICONAZOLE 200 mg - VFEND 200 mg, comprimé pelliculé
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORICONAZOLE ACCORD 200 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe genérigque : VORICONAZOLE 50 mg - VFEND 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORICONAZOLE ACCORD 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U., Lactose.
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (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 HCS 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : VORTIOXETINE (BROMHYDRATE DE) équivalent 2 VORTIOXETINE 5 mg -
BRINTELLIX 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORTIOXETINE HCS 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe genérique : 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 HCS 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : VORTIOXETINE (BROMHYDRATE DE) équivalent 8 VORTIOXETINE 15 mg -
BRINTELLIX 15 mg, comprimé pelliculé

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

G VORTIOXETINE HCS 15 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

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

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

Directrice générale
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