a n m le,PL'BLIQL'E FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DG/REP/2026-03

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

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

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

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

DECIDE :

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

. CREATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Dénomination commune : ARSENIC TRIOXIDE

Voie intraveineuse

Groupe générique : ARSENIC TRIOXIDE 2mg/mL - TRISENOX 2 mg/mL, solution & diluer pour
perfusion
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TRISENOX 2 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
TEVA BV,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G ARSENIC TRIOXIDE TILLOMED 2 mg/mL, solution & diluer pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

TILLOMED MALTA LIMITED,

MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

Groupe générique : ABACAVIR (SULFATE D') équivalant 8 ABACAVIR 600 mg + LAMIVUDINE 300
mg - ABACAVIR 600 mg + LAMIVUDINE 300 mg - KIVEXA 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ABACAVIR/LAMIVUDINE VIATRIS GENERIQUES 600 mg/300 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Laque aluminique de jaune orange
VIATRIS SANTE, S.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : AMIFAMPRIDINE (PHOSPHATE DE) équivalant 8 AMIFAMPRIDINE 10 mg -
FIRDAPSE 10 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMIFAMPRIDINE AMAROX 10 mg, comprimé sécable,
AMAROX PHARMA France,
AMAROX PHARMA FRANCE - LILLE (exploitant).

Groupe générique : AMOXICILLINE 1 g - CLAMOXYL 1 g, comprimé dispersible.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE ZENTIVA 1 g, comprimé dispersible,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : AMOXICILLINE + CLAVULANATE DE POTASSIUM équivalant &
AMOXICILLINE + ACIDE CLAVULANIQUE 500 mg + 62,5 mg ADULTES (Rapport amoxicilline/acide
clavulanique : 8/1) - AUGMENTIN 500 mg/62,5 mg ADULTES, comprimé pelliculé (rapport
amoxicilline/acide clavulanique : 8/1) - CIBLOR 500 mg/62,5 mg ADULTES, comprimé pelliculé (rapport
amoxicilline/acide clavulanique : 8/1).
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""La speécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE ARROW 500 mg/62,5 mg
ADULTES, comprimé pelliculé (rapport amoxicilline/acide clavulanique :
8/1).

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 GRINDEKS 2,5 mg, comprimé pelliculé,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G APIXABAN GRINDEKS 5 mg, comprimé pelliculé,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : APREMILAST 10 mg, 20 mg, 30 mg - OTEZLA 10 mg, comprimé pelliculé,

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G APREMILAST ARROW 10 mg, comprimé pelliculé. APREMILAST
ARROW 20 mg, comprimé pelliculé. APREMILAST ARROW 30 mg,
comprimé pelliculé. Pack d'initiation de traitement,

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G APREMILAST VIATRIS 10 mg, comprimé pelliculé, APREMILAST
VIATRIS 20 mg, comprimé pelliculé, APREMILAST VIATRIS 30 mg,
comprimé pelliculé.Pack d’initiation du traitement,

VIATRIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G APREMILAST ARROW 30 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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G APREMILAST VIATRIS 30 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS SANTE, Lactose.
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 : '

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATAZANAVIR KRKA 150 mg, gélule, Lactose.
(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),
Krka, dd, Novo mesto,

KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATAZANAVIR KRKA 200 mg, gélule, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
Krka, dd, Novo mesto,

KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATAZANAVIR KRKA 300 mg, gélule, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
Krka, dd, Novo mesto,

KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : BESILATE DE CISATRACURIUM équivalant 8 CISATRACURIUM 2 mg/ml -
NIMBEX 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CISATRACURIUM NORIDEM 2 mg/mL, solution injectable/pour perfusion,
NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : CALCIPOTRIOL MONOHYDRATE équivalant 8 CALCIPOTRIOL 50
microgrammes/g + DIPROPRIONATE DE BETAMETHASONE équivalant a 0,5 mg/g - DAIVOBET 50
microgrammes/0,5 mg/g, pommade
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""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CALCIPOTRIOL/BETAMETHASONE RATIOPHARM 50 Butylhydroxytoluéne.
microgrammes/0,5 mg/g, pommade,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

G CALCIPOTRIOL/BETAMETHASONE TEVA 50 microgrammes/0,5 mg/g, Butylhydroxytoluéne.
pommade,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Groupe générique : CARBOCISTEINE 2 % - RHINATHIOL EXPECTORANT CARBOCISTEINE 2 %
ENFANTS SANS SUCRE, sirop édulcoré a la saccharine sodique et au maltitol liquide.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FLUDITEC 2 % ENFANTS SANS SUCRE, solution buvable édulcorée a la Fructose,
saccharine sodique, Glucose,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Parahydroxybenzoate de méthyle
Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL, sodique,
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL - ARCUEIL (exploitant). Saccharose,
Sodium.

Groupe générique : CARBOCISTEINE 5 % - MUCOPLEXIL 5 % ADULTES SANS SUCRE, sirop
édulcoré a la saccharine sodique.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FLUDITEC 5 % ADULTES SANS SUCRE, solution buvable édulcorée a la Parahydroxybenzoate de méthyle,
saccharine sodique, Sodium.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),
Laboratoire INNOTECH INTERNATIONAL,
LABORATOIRE INNOTECH INTERNATIONAL - ARCUEIL (exploitant).

Groupe générique : CLINDAMYCINE (PHOSPHATE DE) équivalant 8 CLINDAMYCINE 600 mg/4 ml -
DALACINE 600 mg, solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CLINDAMY CINE NORIDEM 600 mg/4 mL, solution injectable/pour Sodium.
perfusion,

NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : DOMPERIDONE 10 mg - MOTILYO 10 mg, lyophilisat oral.

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DOMPERIDONE EG 10 mg, comprimé orodispersible, Anhydride sulfureux,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES Glucose.
MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : EBASTINE 10 mg - KESTINLYO 10 mg, lyophilisat oral

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EBASTINE BIOGARAN 10 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,

BIOGARAN, Maltodextrine.

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : ECONAZOLE (NITRATE D) 1 % - PEVARYL 1 POUR CENT, créme.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G GYNOPURA 1 %, créme pour application locale, Acide benzoique,
BESINS HEALTHCARE France, Butylhydroxyanisole,
BESINS HEALTHCARE FRANCE - PARIS (exploitant). Butylhydroxytoluéene,
Parfum.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EPLERENONE MICRO LABS 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
MICRO LABS GMBH, Lactose.
MICRO LABS GMBH - FRANKFURT AM MAIN (exploitant).

Groupe générique : ESKETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 ESKETAMINE 5 mg/mL -
ESKETAMINE PFIZER 5 mg/mL, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESKESIA 5 mg/mL, solution injectable/pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
INTERNATIONAL DRUG DEVELOPMENT,
BIO VALYS PHARMA - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ESKETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 ESKETAMINE 25 mg/mL -
ESKETAMINE PFIZER 25 mg/mL, solution injectable

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESKESIA 25 mg/mL, solution injectable/pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
INTERNATIONAL DRUG DEVELOPMENT,
BIO VALYS PHARMA - PARIS (exploitant).

Groupe générique : FENTANYL 12 microgrammes/heure - DUROGESIC 12 microgrammes/heure,
dispositif transdermigue.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENTANYL BGR 12 microgrammes/heure, dispositif transdermique,
T & APHARMA S AR.L.,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : FENTANYL 25 microgrammes/heure - DUROGESIC 25 microgrammes/heure,
dispositif transdermigue.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENTANYL BGR 25 microgrammes/heure, dispositif transdermique,
T & APHARMA S AR.L,,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : FENTANYL 50 microgrammes/heure - DUROGESIC 50 microgrammes/heure,
dispositif transdermigue.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENTANYL BGR 50 microgrammes/heure, dispositif transdermique,
T & APHARMA S AR.LL,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : FENTANYL 75 microgrammes/heure - DUROGESIC 75 microgrammes/heure,
dispositif transdermique.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENTANYL BGR 75 microgrammes/heure, dispositif transdermique,
T & APHARMA S AR.L.,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : FENTANYL 100 microgrammes/heure - DUROGESIC 100 microgrammes/heure,
dispositif transdermigue.

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENTANYL BGR 100 microgrammes/heure, dispositif transdermique,
T & APHARMA S AR.L.,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : FENTANYL (CITRATE DE) équivalant 8 FENTANYL 100 microgrammes -
EFFENTORA 100 microgrammes, comprimé gingival

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R EFFENTORA 100 microgrammes, comprimés buccogingivaux, Sodium.
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY,

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

Groupe générique : FENTANYL (CITRATE DE) équivalant 8 FENTANYL 200 microgrammes -
EFFENTORA 200 microgrammes, comprimes buccogingivaux

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R EFFENTORA 200 microgrammes, comprimés buccogingivaux, Sodium.
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY,

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

Groupe générique : FENTANYL (CITRATE DE) équivalant 8 FENTANYL 400 microgrammes -
EFFENTORA 400 microgrammes, comprimés buccogingivaux

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R EFFENTORA 400 microgrammes, comprimés buccogingivaux, Sodium.
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY,

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

Groupe générique : FENTANYL (CITRATE DE) équivalant 8 FENTANYL 600 microgrammes -
EFFENTORA 600 microgrammes, comprimés buccogingivaux

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R EFFENTORA 600 microgrammes, comprimés buccogingivaux, Sodium.
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY,

CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).
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Groupe générique : FENTANYL (CITRATE DE) équivalant 8 FENTANYL 800 microgrammes -
EFFENTORA 800 microgrammes, comprimés buccogingivaux

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R EFFENTORA 800 microgrammes, comprimés buccogingivaux, Sodium.
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY,

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

Groupe générique : FINASTERIDE 5 mg - CHIBRO-PROSCAR 5 mg, comprimé pelliculé.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FINASTERIDE LA COLINA 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
LA COLINA, Lactose.
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FINGOLIMOD VIATRIS SANTE 0,5 mg, gélule,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : FLUOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 FLUOXETINE 20 mg -
PROZAC 20 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FLUOXETINE ALTER 20 mg, gélule, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : FUROSEMIDE 500 mg - LASILIX SPECIAL 500 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FUROSEMIDE TEVA SANTE 500 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
TEVA BV, Lactose.
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).
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Groupe générique - GESTODENE 0,075 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,030 mg - MINULET, comprimé
enrobé - MONEVA, comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G GESTODENE/ETHINYLESTRADIOL VIATRIS 75 microgrammes/30 Lactose,
microgrammes, comprimé enrobg, Saccharose.

EXELTIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique . GESTODENE 0,075 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,020 mg - MELIANE, comprimé
enrobé - HARMONET, comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G GESTODENE/ETHINYLESTRADIOL VIATRIS 75 microgrammes/20 Lactose,
microgrammes, comprimé enrobé, Saccharose.

EXELTIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GESTODENE/ETHINYLESTRADIOL VIATRIS 60 microgrammes/15 Lactose.
microgrammes, comprimé pelliculé,
EXELTIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R MELODIA 60 microgrammes/15 microgrammes, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

BAYER HEALTHCARE SAS,

BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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 modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : KETOPROFENE 50 mg - PROFENID 50 mg, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PROFENID 50 mg, gélule, Lactose.
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY,

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

Groupe générique : KETOPROFENE 100 mg - PROFENID 100 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R PROFENID 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY, Lactose.

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

Groupe générique : KETOPROFENE 150 mg - PROFEMIGR 150 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R PROFEMIGR 150 mg, comprimé sécable, Amidon de blé,
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY, Essentiellement sans sodium,
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON Lactose.
D'AUVERGNE (exploitant).

Groupe générique : KETOPROFENE 100 mg - BI PROFENID LP 100 mg, comprimé sécable &
libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R Bl PROFENID LP 100 mg, comprimé sécable a libération prolongée, Amidon de blé,
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY, Essentiellement sans sodium,
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON Lactose.
D'AUVERGNE (exploitant).

Groupe générique : LACOSAMIDE 50 mg - VIMPAT 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE GRINDEKS 50 mg, comprimé pelliculé,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).
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Groupe générique : LACOSAMIDE 100 mg - VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE GRINDEKS 100 mg, comprimé pelliculé,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : LACOSAMIDE 200 mg - VIMPAT 200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE GRINDEKS 200 mg, comprimé pelliculé,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : LACOSAMIDE 150 mg - VIMPAT 150 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE GRINDEKS 150 mg, comprimé pelliculé, Laque aluminique de jaune orange
AS GRINDEKS, S.
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LACTULOSE COOPER 66,5 %, solution buvable, Fructose,
COOPER CONSUMER NETHERLANDS B.V., Galactose,
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant). Lactose,
Sulfites.

Groupe générique : LEVETIRACETAM 500 mg - KEPPRA 500 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G(1) | LEVETIRACETAM MEDIPHA SANTE 500 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

LEVETIRACETAM ALTER 250 mg, comprimé pelliculé,
LABORATOIRES ALTER,
LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).
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1) En l'absence de sécabilité des spécialités LEVETIRACETAM ACTAVIS 500 mg, comprimé
pelliculé, LEVETIRACETAM ACTAVIS FRANCE 500 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM ALTER
500 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM ARROW 500 mg, comprimé pelliculé¢, LEVETIRACETAM
EG 500 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM MYLAN PHARMA 500 mg, comprimé pelliculé,
LEVETIRACETAM OPENING PHARMA 500 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM TEVA 500 mg,
comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM TORRENT 500 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM
ZENTIVA LAB 500 mg, comprimé pelliculé, TAVECOGYL 500 mg, comprimé pelliculé,

les spécialités LEVETIRACETAM ACTAVIS 250 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM ACTAVIS
FRANCE 250 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM ALTER 250 mg, comprimé pelliculé,
LEVETIRACETAM ARROW 250 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM EG 250 mg, comprimé
pelliculé, LEVETIRACETAM MYLAN PHARMA 250 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM
OPENING PHARMA 250 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM TEVA 250 mg, comprimé pelliculé,
LEVETIRACETAM TORRENT 250 mg, comprimé pelliculé, LEVETIRACETAM ZENTIVA LAB 250 mg,
comprimé pelliculé, TAVECOGYL 250 mg, comprimé pelliculé, peuvent étre nécessaires pour obtenir la
posologie prescrite.

Un comprimé de LEVETIRACETAM ACTAVIS 250 mg correspond & un demi-comprimé de KEPPRA 500 mg.
Un comprimé de LEVETIRACETAM ACTAVIS FRANCE 250 mg correspond a un demi-comprimé de
KEPPRA 500 mg.

Un comprimé de LEVETIRACETAM ALTER 250 mg correspond a un demi-comprimé de KEPPRA 500 mg.
Un comprimé de LEVETIRACETAM ARROW 250 mg correspond a un demi-comprimé de KEPPRA 500 mg.
Un comprimé de LEVETIRACETAM EG 250 mg correspond a un demi-comprimé de KEPPRA 500 mg.

Un comprimé de LEVETIRACETAM MYLAN PHARMA 250 mg correspond a un demi-comprimé de
KEPPRA 500 mg.

Un comprimé de LEVETIRACETAM OPENING PHARMA 250 mg correspond a un demi-comprimé de
KEPPRA 500 mg.

Un comprimé de LEVETIRACETAM TEVA 250 mg correspond & un demi-comprimé de KEPPRA 500 mg.
Un comprimé de LEVETIRACETAM TORRENT 250 mg correspond & un demi-comprimé de KEPPRA 500
mg.

Un comprimé de LEVETIRACETAM ZENTIVA LAB 250 mg correspond a un demi-comprimé de KEPPRA
500 mg.

Un comprimé de TAVECOGYL 250 mg correspond a un demi-comprimé de KEPPRA 500 mg.

Groupe générique : LEVETIRACETAM 750 mg - KEPPRA 750 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R KEPPRA 750 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
UCB Pharma SA, Jaune orangé S (E110).
UCB PHARMA SA - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R KEPPRA 100 mg/ml, solution buvable, Essentiellement sans sodium,
UCB Pharma SA, Maltitol,
UCB PHARMA SA - COLOMBES (exploitant). Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle.

Groupe générique : LEVETIRACETAM 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion - KEPPRA 100
mg/ml, solution a diluer pour perfusion
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEVETIRACETAM KALCEKS 100 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, | Sodium.

AS KALCEKS,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : LEVOBUPIVACAINE (CHLORHYDRATE DE) 2,5 mg/mL - CHIROCAINE 2,5
mg/ml, solution injectable ou solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEVOBUPIVACAINE MEDAC 2,5 mg/ml, solution injectable/pour Sodium.
perfusion,

L. MOLTENI & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio SPA,
MEDAC SAS - LYON (exploitant).

Groupe générique : LEVOFLOXACINE HEMIHYDRATEE équivalant a LEVOFLOXACINE 5 mg/ml -
TAVANIC 5 mg/ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVOFLOXACINE NORIDEM 5 mg/mL, solution pour perfusion, Sodium.
NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : LEVONORGESTREL 0,15 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg - MINIDRIL,
comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G QIADE 150 microgrammes/30 microgrammes, comprimé pelliculé, Lactose.
EXELTIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LOPERAMIDE CRISTERS CONSEIL 2 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

G LOPERAMIDE CRISTERS PHARMA 2 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LOPERAMIDE ARROW 2 mg, gélule, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

G LOPERAMIDE REF 2 mg, gélule, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : MEMANTINE (CHLORHYDRATE DE) 20 mg - EBIXA 20 mg, comprimé pelliculé -
AXURA 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MEMANTINE TEVA SANTE 20 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R MERONEM 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est supprimée),
PFIZER HOLDING FRANCE,

PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : METHOCARBAMOL 500 mg - LUMIRELAX 500 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G METHOCARBAMOL BIOGARAN 500 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : METOPIMAZINE 7,5 mg - VOGALENE LYOC 7,5 mg, lyophilisat oral

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G METOPIMAZINE BIOGARAN 7,5 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
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Groupe générique : METRONIDAZOLE 500 mg - FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

METRONIDAZOLE GERDA 500 mg, comprimé pelliculé,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

Amidon de blé.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

MIGLUSTAT WAYMADE 100 mg, gélule,
WAYMADE B.V.,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

MIRTAZAPINE ARROW GENERIQUES 15 mg, comprimé pelliculé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : NEFOPAM (CHLORHYDRATE DE) 20 mg/2 ml - ACUPAN, solution injectable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

NEFOPAM FRILAB 20 mg/2 mL, solution injectable,
LABORATOIRES FRILAB,
LABORATOIRES FRILAB - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Sodium.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARPEMIX 20 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium,
TOWA PHARMACEUTICAL EUROFPE, S.L., Saccharose.
TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE, S.L. - MARTORELLES
(exploitant).
""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : "
Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G OMEPRAZOLE CRISTERS LAB 20 mg, gélule gastro-résistante, Lactose.
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(L'AMM de cette spécialité est caduque),
SUN PHARMA France,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : OXYTOCINE 5 Ul/1 ml - SYNTOCINON 5 U.1/1 ml, solution injectable en
ampoule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SYNTOCINON 5 U.1./1 ml, solution injectable en ampoule, Essentiellement sans sodium,
ALFASIGMA S.P.A,, Ethanol.
ALFASIGMA FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PANTOPRAZOLE SUN PHARMA CONSEIL 20 mg, comprimé gastro- Essentiellement sans sodium.
résistant,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),
SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 8 PIPERACILLINE 2 g + TAZOBACTAM
SODIQUE équivalant 8 TAZOBACTAM 0,25 g - TAZOCILLINE 2 g/0,25 g, poudre pour solution pour
perfusion.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PIPERACILLINE/TAZOBACTAM HIKMA 2 g/250 mg, poudre pour solution | Sodium.
pour perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,
Non désigné (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PIPERACILLINE/TAZOBACTAM NORIDEM 2 ¢/0,25 g, poudre pour Sodium.
solution pour perfusion,

NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 8 PIPERACILLINE 4 g + TAZOBACTAM
SODIQUE équivalant 8 TAZOBACTAM 0,5 g - TAZOCILLINE 4 g/0,5 g, poudre pour solution pour

perfusion.

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

Excipients a effet notoire

PIPERACILLINE/TAZOBACTAM HIKMA 4 g/500 mg, poudre pour solution
pour perfusion,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA,

Non désigné (exploitant).

Sodium.

""La speécialité pharmaceutique ci-apres est modifiee :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

PIPERACILLINE/TAZOBACTAM NORIDEM 4 g/0,5 g, poudre pour
solution pour perfusion,

NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,

DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Sodium.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE LUPIN 1 mg, gélule,
MEDISOL,
MEDISOL - PUTEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE LUPIN 2 mg, gélule,
MEDISOL,
MEDISOL - PUTEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE LUPIN 3 mg, gélule,
MEDISOL,
MEDISOL - PUTEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

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

""La specialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

POMALIDOMIDE LUPIN 4 mg, gélule,
MEDISOL,
MEDISOL - PUTEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.
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Groupe générique : PRAVASTATINE SODIQUE 20 mg - ELISOR 20 mg, comprimé sécable - VASTEN
20 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PRAVASTATINE ALTER 20 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Lactose.

LABORATOIRES ALTER,
LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : PRAZEPAM 10 mg - LYSANXIA 10 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R LYSANXIA 10 mg, comprimé, Lactose.
ALFASIGMA S.P.A,,
ALFASIGMA FRANCE - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREDNISOLONE ZENTIVA 20 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE EVOLUGEN 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 EVOLUGEN 50 mg, gélule.

Groupe générique : PREGABALINE 75 mg - LYRICA 75 mg, gélule
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE EVOLUGEN 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 EVOLUGEN 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 pharmaceutiques

G PREGABALINE EVOLUGEN 150 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE EVOLUGEN 200 mg, gélule.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G PREGABALINE EVOLUGEN 300 mg, gélule.

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

"La specialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : *

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RABEPRAZOLE BIOGARAN 20 mg, comprimé gastro-résistant,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
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Groupe générique : RALOXIFENE (CHLORHYDRATE DE) 60 mg - EVISTA 60 mg, comprimé
pelliculé - OPTRUMA 60 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RALOXIFENE VIATRIS 60 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EXELTIS SANTE, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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 ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RASAGILINE ZYDUS France 1 mg, comprimé,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : REMIFENTANIL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 REMIFENTANIL 1 mq -
ULTIVA 1 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G REMIFENTANIL PIRAMAL 1 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion,

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.,

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

Groupe générique : REMIFENTANIL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 REMIFENTANIL 2 mq -
ULTIVA 2 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G REMIFENTANIL PIRAMAL 2 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion,

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V,,

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

Groupe générique : REMIFENTANIL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 REMIFENTANIL 5 mg -
ULTIVA 5 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G REMIFENTANIL PIRAMAL 5 mg, poudre pour solution injectable/pour

perfusion,

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V,,
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CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

""La speécialité pharmaceutique ci-apres est modifiee :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

RIVAROXABAN CIPLA 10 mg, comprimé pelliculé,
CIPLA EUROPE N.V.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

RIVAROXABAN VIATRIS SANTE 15 mg, comprimé pelliculé,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

RIVAROXABAN CIPLA 15 mg, comprimé pelliculé,
CIPLA EUROPE N.V.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

RIVAROXABAN CIPLA 20 mg, comprimé pelliculé,
CIPLA EUROPE N.V.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : RIVAROXABAN 15 mg + 20 mg - XARELTO 15 mg + 20 mg,
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIVAROXABAN CIPLA 15 mg, comprimé pelliculé. RIVAROXABAN Essentiellement sans sodium,
CIPLA 20 mg, comprimé pelliculé. Pack d’initiation de traitement, Lactose.

CIPLA EUROPE N.V.,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN VIATRIS SANTE 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS SANTE, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiee :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN CIPLA 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
CIPLA EUROPE N.V., Lactose.
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 5 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant a ROSUVASTATINE 5 mg - CRESTOR 5 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ROSUVASTATINE ALTER 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : SACUBITRIL SODIQUE équivalent 28 SACUBITRIL 24 mg + VALSARTAN
DISODIQUE équivalent 8 VALSARTAN 26 mg - ENTRESTO 24 mg/26 mg, comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SACUBITRIL/VALSARTAN AXUNIO 24 mg/26 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
AXUNIO PHARMA GMBH,
Non désigné (exploitant).

G SACUBITRIL/VALSARTAN EGIS 24 mg/26 mg, comprimé pelliculé,
EGIS PHARMACEUTICALS PLC,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : SACUBITRIL SODIQUE équivalent 28 SACUBITRIL 49 mg + VALSARTAN
DISODIQUE équivalent a VALSARTAN 51 mg - ENTRESTO 49 mg/51 mg, comprimé pelliculé

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 23/ 29
Décision du 23/03/2026



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

24
""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SACUBITRIL/VALSARTAN AXUNIO 49 mg/51 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
AXUNIO PHARMA GMBH,
Non désigné (exploitant).

G SACUBITRIL/VALSARTAN EGIS 49 mg/51 mg, comprimé pelliculé,
EGIS PHARMACEUTICALS PLC,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : SACUBITRIL SODIQUE équivalent 28 SACUBITRIL 97 mg + VALSARTAN
DISODIQUE équivalent a VALSARTAN 103 mg - ENTRESTO 97 mg/103 mg, comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SACUBITRIL/VALSARTAN AXUNIO 97 mg/103 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
AXUNIO PHARMA GMBH,
Non désigné (exploitant).

G SACUBITRIL/VALSARTAN EGIS 97 mg/103 mg, comprimé pelliculé,
EGIS PHARMACEUTICALS PLC,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE/METFORMINE VIATRIS SANTE 50 mg/1000 mg, Essentiellement sans sodium.
comprimé pelliculé,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant 8 SITAGLIPTINE
50 mg - SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant a SITAGLIPTINE 50 mg - JANUVIA 50 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE ALTER 50 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : SPIRONOLACTONE 25 mg + ALTIZIDE 15 mg - ALDACTAZINE 25 mg/15 mg,
comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SPIRONOLACTONE ALTIZIDE VIATRIS 25 mg/15 mg, comprimé sécable, | Essentiellement sans sodium,
VIATRIS SANTE, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : SUGAMMADEX SODIQUE équivalant 8 SUGAMMADEX 100 mg/mL - BRIDION
100 mg/ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUGAMMADEX QILU 100 mg/mL, solution injectable, Sodium.
QILU PHARMA SPAIN S.L.,
HIKMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : TADALAFIL 5 mg - CIALIS 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TADALAFIL ALTER 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : TADALAFIL 10 mg - CIALIS 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TADALAFIL ALTER 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TADALAFIL ALTER 20 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TEICOPLANINE BRADEX 400 mg, poudre et solvant pour solution Essentiellement sans sodium.
injectable/pour perfusion,

BRADEX COMMERCIAL AND INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL
PRODUCTS S.A.,

DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).
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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 pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TEICOPLANINE BRADEX 200 mg, poudre et solvant pour solution
injectable/pour perfusion,

BRADEX COMMERCIAL AND INDUSTRIAL PHARMACEUTICAL
PRODUCTS S.A,,

DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R PRITOR 20 mg, comprimé,
BAYER AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Sorbitol.

G TELMISARTAN ACTAVIS 20 mg, comprimés,
ACTAVIS GROUP PTC EHF,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

comprime.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

R PRITOR 40 mg, comprimé,
BAYER AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Sorbitol.

G TELMISARTAN ACTAVIS 40 mg, comprimés,
ACTAVIS GROUP PTC EHF,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : TELMISARTAN 80 mg - MICARDIS 80 mg, comprimé - PRITOR 80 mg,

comprime.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Essentiellement sans sodium,
Sorbitol.

G TELMISARTAN ACTAVIS 80 mg, comprimés,
ACTAVIS GROUP PTC EHF,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Excipients a effet notoire

G TERIFLUNOMIDE CRISTERS 14 mg, comprimé pelliculé,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : THIOCOLCHICOSIDE 4 mg - COLTRAMYL 4 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G THIOCOLCHICOSIDE ALTER 4 mg, comprimé,

(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES ALTER,

LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : TIBOLONE 2,5 mg - LIVIAL 2,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TIBOLONE VIATRIS 2,5 mg, comprimé,
EXELTIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TIGECYCLINE AMAROX 50 mg, poudre pour solution pour perfusion,
AMAROX PHARMA France,
AMAROX PHARMA FRANCE - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G TROLAMINE BIOGARAN CONSEIL 0,67 %, émulsion pour application
cutanée,

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Alcool benzylique,

Benzoate de benzyle,
Citronellol,

Géraniol,

Parahydroxybenzoate de méthyle
sodique,

Parahydroxybenzoate de propyle
sodique,

Propyléneglycol,

Salicylate de benzyle,

Sorbate de potassium,
isoeugénol.
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Groupe générique : ULIPRISTAL (ACETATE D') 30 mg - ELLAONE 30 mg, comprimé - ELLAONE 30

mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ULIPRISTAL ACETATE VIATRIS 30 mg, comprimé pelliculé,
EXELTIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : VARDENAFIL (CHLORHYDRATE DE) TRIHYDRATE équivalant 8 VARDENAFIL

5mg - LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Groupe générique : VARDENAFIL (CHLORHYDRATE DE) TRIHYDRATE équivalant 28 VARDENAFIL

10 mg - LEVITRA 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

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

Groupe générique : VARDENAFIL (CHLORHYDRATE DE) TRIHYDRATE équivalant VARDENAFIL

20 mg - LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé,
BAYER AG,
BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).
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Groupe générique : VORICONAZOLE 200 mg - VFEND 200 mg, poudre pour solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G VORICONAZOLE NORIDEM 200 mg, poudre pour solution pour perfusion,
NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Cyclodextrine,
Sodium.

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

Directrice générale
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