a n m REPU BLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DG/REP/2025-04

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 : ACARBOSE

\Voie orale

Groupe générique : ACARBOSE 50 mg - ACARBOSE BAYER 50 mg, comprimé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ACARBOSE BAYER 50 mg, comprimé,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LOOS (exploitant).




G ACARBOSE ARROW 50 mg, comprimé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Dénomination commune : ACARBOSE

\Voie orale

Groupe générique : ACARBOSE 100 mg - ACARBOSE BAYER 100 mg, comprimé sécable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ACARBOSE BAYER 100 mg, comprimé sécable,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LOOS (exploitant).

G ACARBOSE ARROW 100 mg, comprimé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Dénomination commune : CHLORURE DE CHROME HEXAHYDRATE +
CHLORURE DE CUIVRE DIHYDRATE + CHLORURE FERRIQUE
HEXAHYDRATE + CHLORURE DE MANGANESE TETRAHYDRATE + IODURE
DE POTASSIUM + FLUORURE DE SODIUM + MOLYBDATE DE SODIUM
DIHYDRATE + SELENITE DE SODIUM + CHLORURE DE ZINC

Voie intraveineuse

Groupe générique : CHLORURE DE CHROME HEXAHYDRATE 5,33 pg + CHLORURE DE CUIVRE
DIHYDRATE 102 pug + CHLORURE FERRIQUE HEXAHYDRATE 540 ug + CHLORURE DE
MANGANESE TETRAHYDRATE 19,8 ug+ IODURE DE POTASSIUM 16,6 ug+ FLUORURE DE SODIUM
210 pg+ MOLYBDATE DE SODIUM DIHYDRATE 4,85 pg+ SELENITE DE SODIUM 17,3 pg+
CHLORURE DE ZINC 1050 pg- SUPPLIVEN, solution a diluer pour perfusion

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SUPPLIVEN, solution a diluer pour perfusion,
FRESENIUS KABI FRANCE SA,
FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).

G TROCELEM, solution a diluer pour perfusion, Essentiellement sans potassium,
NORIDEM ENTREPRISES LIMITED, Essentiellement sans sodium.
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Dénomination commune : EMTRICITABINE + RILPIVIRINE (CHLORHYDRATE
DE) + TENOFOVIR ALAFENAMIDE (FUMARATE DE)

\Voie orale

Groupe générique : EMTRICITABINE 200 mg + RILPIVIRINE (CHLORHYDRATE DE) équivalent &
RILPIVIRINE 25 mg + TENOFOVIR ALAFENAMIDE (FUMARATE DE) équivalent 8 TENOFOVIR
ALAFENAMIDE 25 mg - ODEFSEY 200 mg/25 mg/25 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ODEFSEY 200 mg/25 mg/25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
GILEAD SCIENCES IRELAND UC, Lactose.
GILEAD SCIENCES - PUTEAUX (exploitant).
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EMTRICITABINE/RILPIVIRINE/TENOFOVIR ALAFENAMIDE VIATRIS
200 mg/25mg/25mg, comprimé pelliculé,

VIATRIS LIMITED,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Dénomination commune : FLURBIPROFENE

\Voie orale

Groupe générique : FLURBIPROFENE 100 mg - ANTADY'S 100 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ANTADY'S 100 mg, comprimé pelliculé,
THERAMEX IRELAND LIMITED,
THERAMEX FRANCE - NEUILLY SUR SEINE (exploitant).

Lactose.

FLUCARAN 100 mg, comprimé pelliculé,
SUBSTIPHARM.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

FLURBIPROFENE SUBSTIPHARM 100 mg, comprimé pelliculé,
SUBSTIPHARM.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Dénomination commune : IVACAFTOR

\Voie orale

Groupe générique : IVACAFTOR 150 mg - KALYDECO 150 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

KALYDECO 150 mg, comprimé pelliculé,
VERTEX PHARMACEUTICALS (EUROPE) LIMITED,
VERTEX PHARMACEUTICALS (FRANCE) - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

IVACAFTOR ACCORD 150 mg, comprimé pelliculé sécable,
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

IVACAFTOR INTAS 150 mg, comprimé pelliculé sécable,
INTAS THIRD PARTY SALES 2005 S.L.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

IVACAFTOR SUN 150 mg, comprimé pelliculé,
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Dénomination commune : RANOLAZINE

\Voie orale

Groupe générique : RANOLAZINE 750 mg - RANEXA 750 mg, comprimé a libération prolongée

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

RANEXA 750 mg, comprimé & libération prolongée,
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA.

Essentiellement sans sodium,
Jaune tartrazine (E102),
Lactose.

RANOLAZINE MICRO LABS LP 750 mg, comprimé a libération prolongée,
MICRO LABS GMBH,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Tartrazine.




Dénomination commune : RANOLAZINE

\Voie orale

Groupe générique : RANOLAZINE 500 mg - RANEXA 500 mg, comprimé a libération prolongée

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

RANEXA 500 mg, comprimé a libération prolongée,
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA,
MENARINI FRANCE - RUNGIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

RANOLAZINE MICRO LABS LP 500 mg, comprimé a libération prolongée,
MICRO LABS GMBH,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Dénomination commune : RANOLAZINE

\Voie orale

Groupe générique : RANOLAZINE 375 mg - RANEXA 375 mg, comprimé & libération prolongée

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

RANEXA 375 mg, comprimé a libération prolongée,
Laboratoires MENARINI INTERNATIONAL Operations Luxembourg SA,
MENARINI FRANCE - RUNGIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

RANOLAZINE MICRO LABS LP 375 mg, comprimé a libération prolongée,
MICRO LABS GMBH,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Dénomination commune : TEDUGLUTIDE

\Voie sous cutanée

Groupe générique : TEDUGLUTIDE 5 mg - REVESTIVE 5 mg, poudre et solvant pour solution

injectable

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

REVESTIVE 5 mg, poudre et solvant pour solution injectable,
TAKEDA PHARMACEUTICALS INTERNATIONAL AG IRELAND
BRANCH,

TAKEDA FRANCE SAS - COURBEVOIE (exploitant).

TEDUGLUTIDE VIATRIS 5 mg, poudre et solvant pour solution injectable,
VIATRIS LIMITED,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

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

dénomination : "'




Spécialités pharmaceutiques

G ABIRATERONE AET 250 mg, comprimé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ABIRATERONE EUGIA 500 mg, comprimé pelliculé,
EUGIA PHARMA (MALTA) LTD,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Lactose,
Sodium.

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G ABIRATERONE AET 500 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE

4 mg/5ml - ZOMETA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ACIDE ZOLEDRONIQUE MEDAC 4 mg/5 ml, solution a diluer pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE
MBH,

MEDAC SAS - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE

5mg - ACLASTA 5 mg, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G ZOLESTAD 5 mg/100 mL, solution pour perfusion,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE

4 mg/100 ml - ZOMETA 4 mg/100 ml, solution pour perfusion

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




Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ACIDE ZOLEDRONIQUE MEDAC 4 mg/100 ml, solution pour perfusion,
(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE
MBH,

MEDAC SAS - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE BIOGARAN 1 g, comprimé dispersible.

Groupe générique : AMOXICILLINE 500 mg - CLAMOXYL 500 mg, gélule.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | AMOXICILLINE ZENTIVA 500 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Carmoisine (E122),
Essentiellement sans sodium,
Jaune de quinoléine,

Jaune orangé S (E110).

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE LEDRAXEN 500 mg, gélule.

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

buvable.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE ZENTIVA 500 mg/5 mL, poudre pour suspension buvable,

ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Alcool benzylique,
Aspartam,

Benzoate de sodium,
Essentiellement sans sodium,
Propyléneglycol.

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

dénomination ; "'

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE VENIPHARM 500 mg/5 mL, poudre pour suspension
buvable.




Groupe générique : AMOXICILLINE + CLAVULANATE DE POTASSIUM équivalant &
AMOXICILLINE + ACIDE CLAVULANIQUE 100 mg + 12,5 mg par ml ENFANTS (Rapport
amoxicilline/acide clavulanique : 8/1) - AUGMENTIN 100 mg/12,50 mg par ml ENFANTS, poudre pour
suspension buvable en flacon (Rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1) - CIBLOR 100 mg/12,50 mg
par ml ENFANTS, poudre pour suspension buvable en flacon (Rapport amoxicilline/acide clavulanique :
8/1).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE MEDIPHA 100 mg /12,5 mg Alcool benzylique,
par mL ENFANTS, poudre pour suspension buvable en flacon (Rapport Aspartam,
amoxicilline/acide clavulanique : 8/1), Benzoate de sodium,
MEDIPHA SANTE, Essentiellement sans sodium,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant). Maltodextrine,
Propyléneglycol.

Groupe générique : AMOXICILLINE + CLAVULANATE DE POTASSIUM équivalant &
AMOXICILLINE + ACIDE CLAVULANIQUE 1 g + 125 mg ADULTES (Rapport amoxicilline/acide
clavulanique : 8/1) - AUGMENTIN 1 g/125 mg ADULTES, poudre pour suspension buvable en sachet-dose
(Rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1) - CIBLOR 1 g/125 mg ADULTE, poudre pour suspension
buvable en sachet-dose (Rapport amoxicilline/acide clavulanique : 8/1).

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

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE BGR 1 g/125 mg ADULTES,
poudre pour suspension buvable en sachet-dose (Rapport amoxicilline/acide
clavulanique : 8/1).

Groupe générique : AMOXICILLINE + CLAVULANATE DE POTASSIUM équivalant &
AMOXICILLINE + ACIDE CLAVULANIQUE 1 g + 200 mg - LEVMENTIN 1 g/200 mg, poudre pour
solution injectable/pour perfusion (1V).

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

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE SUPPORT PHARMA 1 g/200
mg, poudre pour solution injectable/pour perfusion.

Groupe générique - AMOXICILLINE + CLAVULANATE DE POTASSIUM équivalant a
AMOXICILLINE + ACIDE CLAVULANIQUE 2 g +200 mg ADULTES - LEVMENTIN 2 g/200 mg
ADULTES, poudre pour solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

G AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE SUPPORT PHARMA 2 g/200
mg, poudre pour solution pour perfusion.




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

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

Spécialités pharmaceutiques

G APIXABAN LICONSA 2,5 mg, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G APIXABAN LICONSA 5 mg, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AZACITIDINE EG 200 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AZACITIDINE EG 300 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - ISSY LES
MOULINEAUX (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 modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CISATRACURIUM NORIDEM 2 mg/mL, solution injectable/pour perfusion,
NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : BETAMETHASONE 0,05 % - CELESTENE 0,05 POUR CENT, solution buvable en
gouttes.




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

Spécialités pharmaceutiques

G BETAMETHASONE BIOGARAN 0,05 POUR CENT, solution buvable en
gouttes.

Groupe générique : BLEOMYCINE (SULFATE DE) équivalant 8 BLEOMYCINE 15 mg (correspondant &
15 000 Ul) - BLEOMYCINE BELLON 15 mg, poudre pour solution injectable

""La spécialité de référence ci-aprés est modifiee : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

Groupe générique : BRIMONIDINE (TARTRATE DE) 2 mg + TIMOLOL (MALEATE DE) équivalant &
TIMOLOL 5 mg - COMBIGAN 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R COMBIGAN 2 mg/mL + 5 mg/mL, collyre en solution, Chlorure de benzalkonium,

ABBVIE, Phosphates.

ABBVIE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Groupe générique : BUPRENORPHINE (CHLORHYDRATE DE) 0,4 mg - SUBUTEX 0,4 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BUPRENORPHINE VIATRIS SANTE 0,4 mg, comprimé sublingual, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS SANTE, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : BUPRENORPHINE (CHLORHYDRATE DE) 2 mg - SUBUTEX 2 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BUPRENORPHINE VIATRIS SANTE 2 mg, comprimé sublingual, Essentiellement sans sodium,
VIATRIS SANTE, Lactose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : BUPRENORPHINE (CHLORHYDRATE DE) 8 mg - SUBUTEX 8 mg, comprimé
sublingual.

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

Excipients a effet notoire

G BUPRENORPHINE VIATRIS SANTE 8 mg, comprimé sublingual,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : CEFUROXIME AXETIL équivalant 8 CEFUROXIME 500 mg - ZINNAT 500 mg,

comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CEFUROXIME RPG 500 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : CEFUROXIME SODIQUE équivalant 8 CEFUROXIME 750 mg - ZINNAT 750 mg,

poudre pour solution injectable (1.M., 1.V.)

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CEFUROXIME KALCEKS 750 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

AS KALCEKS,

Non désigné (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : CEFUROXIME SODIQUE équivalant 8 CEFUROXIME 1,5 g - ZINNAT 1,5 g, poudre

pour solution pour perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CEFUROXIME KALCEKS 1500 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

AS KALCEKS,

Non désigné (exploitant).

Sodium.

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

sécable - ZYRTECSET 10 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ZYRTEC 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
UCB PHARMA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

R ZYRTECSET 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
UCB PHARMA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.
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Groupe générique : CETIRIZINE (DICHLORHYDRATE DE) 10 mg/ml - ZYRTEC 10 mg/ml, solution

buvable en gouttes - VIRLIX 10 mg/ml, solution buvable en gouttes.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ZYRTEC 10 mg/ml, solution buvable en gouttes,
UCB PHARMA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle,
Propyléneglycol.

Groupe générique : CHLORMADINONE (ACETATE DE) 10 mg - LUTERAN 10 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CHLORMADINONE VIATRIS 10 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
VIATRIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Lactose,
Saccharose.

Groupe générique : CLINDAMYCINE (PHOSPHATE DE) équivalant 8 CLINDAMYCINE 600 mg/4 ml -

DALACINE 600 mg, solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G CLINDAMYCINE NORIDEM 600 mg/4 mL, solution injectable/pour
perfusion,

NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,

DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : DASATINIB 20 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 2 DASATINIB 20

mg - SPRYCEL 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DASATINIB ARROW 20 mg, comprimé pelliculé,
EUGIA PHARMA (MALTA) LTD,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : DASATINIB 50 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 8 DASATINIB 50

mg - SPRYCEL 50 mg, comprimé pelliculé

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

G DASATINIB ARROW 50 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
EUGIA PHARMA (MALTA) LTD,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : DASATINIB 70 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 8 DASATINIB 70
mg - SPRYCEL 70 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DASATINIB ARROW 70 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
EUGIA PHARMA (MALTA) LTD,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DASATINIB ARROW 100 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
EUGIA PHARMA (MALTA) LTD,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G DIENOGEST ADALVO 2 mg, comprimé.

Groupe générique : EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL (FUMARATE DE)
équivalant 8 TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL
(SUCCINATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - EMTRICITABINE 200 mg +
TENOFOVIR DISOPROXIL (PHOSPHATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg -
EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - TRUVADA 200 mg/245 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL EVOLUGEN 200 mg/245 Essentiellement sans sodium,
mg, comprimé pelliculé, Lactose.
EVOLUPHARM,
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : ENZALUTAMIDE 40 mg - XTANDI 40 mg, comprimé pelliculé

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

G ENZALUTAMIDE ZENTIVA 40 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ENZALUTAMIDE 80 mg - XTANDI 80 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ENZALUTAMIDE ZENTIVA 80 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL 15 microgrammes/24 heures + ETONOGESTREL 120
microgrammes/24 heures - NUVARING 15 microgrammes/120 microgrammes/24 heures, systéme de
diffusion vaginal

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ETONOGESTREL/ETHINYLESTRADIOL VIATRIS 120 microgrammes/15
microgrammes/24 heures, systeme de diffusion vaginal,

EXELTIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg - EZETROL 10 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EZETIMIBE CRISTERS 10 mg, comprimé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique > EZETIMIBE 10 mg + SIMVASTATINE 20 mg - INEGY 10 mg/20 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G EZETIMIBE/SIMVASTATINE CRISTERS 10 mg/20 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Lactose.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

G FAMPRIDINE ACCORD 10 mg, comprimé a libération prolongée,
ACCORD HEALTHCARE S.L.U.,,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (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 SANDOZ 0,5 mg, gélule,
SANDOZ,
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : FLUCONAZOLE 2 mg/ml - TRIFLUCAN 2 mg/ml, solution pour perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FLUCONAZOLE PANPHARMA 2 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

PANPHARMA,

PANPHARMA - LUITRE (exploitant).

Groupe générique : FUMARATE DE DIMETHYLE 120 mg - TECFIDERA 120 mg, gélule gastro-
résistante

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TECFIDERA 120 mg, gélule gastro-résistante,
BIOGEN NETHERLANDS B.V.,
BIOGEN FRANCE SAS - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : FUMARATE DE DIMETHYLE 240 mg - TECFIDERA 240 mg, gélule gastro-
résistante

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TECFIDERA 240 mg, gélule gastro-résistante,
BIOGEN NETHERLANDS B.V.,
BIOGEN FRANCE SAS - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : FUROSEMIDE 20 mg/2 ml - LASILIX 20 mg/2 ml, solution injectable en ampoule.

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

Excipients a effet notoire

G FUROSEMIDE BASI 20 mg/2 mL, solution injectable/pour perfusion,
BASI S.A.S,
BASI - VALENCE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : GANCICLOVIR SODIQUE 500 mg - CYMEVAN 500 mg, poudre pour solution &

diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

LABORATORIO REIG JOFRE SA,

FORTE PHARMA - MONACO (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : GESTODENE 0,075 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,020 mg - MELIANE, comprimé

enrobé - HARMONET, comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GESTODENE/ETHINYLESTRADIOL TEVA 75 microgrammes/20
microgrammes, comprimé enrobé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose,
Saccharose.

Groupe générique : GESTODENE 0,06 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,015 mg - MELODIA 60

microgrammes/15 microgrammes, comprimé pelliculé - MINESSE 60 microgrammes/15 microgrammes,

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GESTODENE-ETHINYLESTRADIOL TEVA 60 microgrammes/15
microgrammes, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : HYDROCORTISONE 10 mg - HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimé

sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R HYDROCORTISONE ROUSSEL 10 mg, comprimé sécable,
PHOENIX LABS UNLIMITED COMPANY,

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

Lactose.
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Groupe générique : HYDROCORTISONE (HEMISUCCINATE SODIQUE D) équivalant a
HYDROCORTISONE 100 mg - HYDROCORTISONE UPJOHN 100 mg, préparation injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R HYDROCORTISONE UPJOHN 100 mg, préparation injectable, Essentiellement sans sodium.
SERB,
SERB - PARIS (exploitant).

Groupe générique : HYDROXYCARBAMIDE 500 mg - HYDREA 500 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R HYDREA 500 mg, gélule, Lactose,
CHEPLAPHARM ARZNEIMITTEL GmbH, Sodium.
CHEPLAPHARM FRANCE - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : HYDROXYZINE (CHLORHYDRATE D') 25 mg - ATARAX 25 mg, comprimé
pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ATARAX 25 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

UCB PHARMA,

UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IBUPROFENE GNR PHARMA 400 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
SANDOZ, Lactose.
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R BRUFEN 400 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée), Lactose.

VIATRIS MEDICAL,
VIATRIS SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : IPRATROPIUM (BROMURE D") 0,25 mg/1 ml - ATROVENT 0,25 mg/1 ml
ENFANTS, solution pour inhalation par nébuliseur en récipient unidose.

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

G IPRATROPIUM ZENTIVA 0,25 mg/1 ml ENFANTS, solution pour inhalation
par nébuliseur en récipient unidose,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LACOSAMIDE 10 mg/mL - VIMPAT 10 mg/mL, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

G LACOSAMIDE EUGIA 10 mg/mL, solution pour perfusion.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

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

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 supprimée suite a une modification de
dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

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

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 supprimée suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G LANREOTIDE SUN L.P. 90 mg solution injectable a libération prolongée en
seringue préremplie.

Groupe générique : LEVETIRACETAM 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion - KEPPRA 100
mg/ml, solution & diluer pour perfusion

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

G LEVETIRACETAM ALTAN 100 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ALTAN PHARMA LIMITED,

LABORATOIRES ETHYPHARM - SAINT CLOUD (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 . LEVOCETIRIZINE (DICHLORHYDRATE DE) 5 mg - XYZALL 5 mg, comprimé
pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R XYZALL 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

UCB PHARMA,

UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LEVOFLOXACINE HEMIHYDRATEE équivalant 8 LEVOFLOXACINE 500 mg -
TAVANIC 500 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVOFLOXACINE SUN 500 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LINEZOLIDE DEMO 2 mg/mL, solution pour perfusion, Glucose,

DEMO SA PHARMACEUTICAL INDUSTRY, Sodium.

DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

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

""La specialité pharmaceutique ci-aprés est modifiee : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R FORLAX 10 g, poudre pour solution buvable en sachet, Anhydride sulfureux,
MAYOLY PHARMA France, Essentiellement sans sodium,
MAYOLY PHARMA FRANCE - RUEIL MALMAISON (exploitant). Macrogols,
Sorbitol.

Groupe générique . MEBEVERINE (CHLORHYDRATE DE) 100 mg - DUSPATALIN 100 mg,
comprimé enrobé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MEBEVERINE ZENTIVA 100 mg, gélule, Lactose.
(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),
ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique . METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 500 mg - GLUCOPHAGE 500 mg,
comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G METFORMINE SUN 500 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

G METFORMINE ZENTIVA 500 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 850 mg - GLUCOPHAGE 850 mg,
comprimeé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G METFORMINE SUN 850 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : MONTELUKAST SODIQUE équivalant 8 MONTELUKAST 5 mg - SINGULAIR 5
mg, Comprimé a croguer.

"La specialité pharmaceutique ci-apres est supprimée : "

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MONTELUKAST CRISTERS 5 mg, comprimé a croquer, Aspartam,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Essentiellement sans sodium.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).
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Groupe générique : NALBUPHINE (CHLORHYDRATE DE) 20 mg /2 ml - NUBAIN 20 mg/2 ml,
solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G NALBUPHINE SERB 20 mg/2 ml, solution injectable, Essentiellement sans sodium.
SERB,
SERB - PARIS (exploitant).

Groupe générique . NALOXONE (CHLORHYDRATE DE) 0,4 mg/1 ml - NARCAN 0,4 mg/1 ml, solution
injectable en ampoule.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NARCAN 0,4 mg/1 ml, solution injectable en ampoule, Essentiellement sans sodium.
SERB,
SERB - PARIS (exploitant).

Groupe générique : NICOTINE 7 mg/24 h - NICOTINELL TTS 7 mg/24 H, dispositif transdermique

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NICOTINELL TTS 7 mg/24 H, dispositif transdermique, Aluminium.
DR. REDDY'S NETHERLANDS B.V.,
REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : NICOTINE 14 mg/24 h - NICOTINELL TTS 14 mg/24 h, dispositif transdermigue

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NICOTINELL TTS 14 mg/24 H, dispositif transdermique, Aluminium.
DR. REDDY'S NETHERLANDS B.V.,
REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : NICOTINE 21 mg/24 h - NICOTINELL TTS 21 mg/24 h, dispositif transdermique

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NICOTINELL TTS 21 mg/24 h, dispositif transdermique, Aluminium.
DR. REDDY'S NETHERLANDS B.V.,
REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).
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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

G NICOTINELL 1 mg/dose, solution pour pulvérisation buccale,
DR. REDDY'S NETHERLANDS B.V.,
REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Alcool benzylique,
Ethanol,
Propyleneglycol,
Sodium.

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

SANS SUCRE, gomme & macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G NICOTINELL FRUIT EXOTIQUE 2 mg, gomme a macher médicamenteuse,

DR. REDDY'S NETHERLANDS B.V.,
REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Butylhydroxytoluéne,
Essentiellement sans sodium,
Sorbitol.

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

ampoule.

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G OXYTOCINE MEDISOL 5 Ul/ml, solution injectable.

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 2 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 VIATRIS SANTE 150 mg, suspension injectable a
libération prolongée en seringue préremplie,

VIATRIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Polysorbate 20.

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 VIATRIS SANTE 100 mg, suspension injectable a
libération prolongée en seringue préremplie,

VIATRIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Polysorbate 20.
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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 VIATRIS SANTE 25 mg, suspension injectable a libération | Essentiellement sans sodium,
prolongée en seringue préremplie, Polysorbate 20.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (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 VIATRIS SANTE 50 mg, suspension injectable a libération | Essentiellement sans sodium,
prolongée en seringue préremplie, Polysorbate 20.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalent 8 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 VIATRIS SANTE 75 mg, suspension injectable a libération | Essentiellement sans sodium,
prolongée en seringue préremplie, Polysorbate 20.

VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : PALIPERIDONE (PALMITATE DE) équivalant 8 PALIPERIDONE 150 mg et
PALIPERIDONE 100 mg - XEPLION 150 mg et XEPLION 100 mg, suspension injectable a libération

prolongée

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PALIPERIDONE VIATRIS SANTE 150 mg et PALIPERIDONE VIATRIS Essentiellement sans sodium,
SANTE 100 mg, suspension injectable a libération prolongée en seringue Polysorbate 20.
préremplie,
VIATRIS SANTE,
VIATRIS SANTE - LYON (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
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""Les specialités génériques ci-apreés sont supprimées suite a une modification de
dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G PANTOPRAZOLE TOWA 20 mg, comprimé gastro-résistant.

G PANTOPRAZOLE TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 20 mg,
comprimé gastro-résistant.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G PANTOPRAZOLE TOWA PHARMACEUTICAL EUROPE 40 mg,
comprimé gastro-résistant.

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

injectable (1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PANTOPRAZOLE SUN LAB 40 mg, poudre pour solution injectable, Essentiellement sans sodium.

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EUROPE BV,
SUN PHARMA FRANCE - NEUILLY-SUR-SEINE (exploitant).

Groupe générique : PIRFENIDONE 267 mg - ESBRIET 267 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G PIRFENIDONE INTAS 267 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : PIRFENIDONE 801 mg - ESBRIET 801 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G PIRFENIDONE INTAS 801 mg comprimé pelliculé.

Groupe générique : RACECADOTRIL 10 mg pour un sachet- TIORFAN 10 mg NOURRISSONS, poudre
orale en sachet-dose

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

G RACECADOTRIL SUBSTIPHARM 10 mg NOURRISSONS, granulés pour Saccharose.
suspension buvable en sachet,
SUBSTIPHARM.

Groupe générique : RACECADOTRIL 30 mg pour un sachet - TIORFAN 30 mg ENFANTS, poudre orale
en sachet-dose

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RACECADOTRIL SUBSTIPHARM 30 mg ENFANTS, granulés pour Saccharose.
suspension buvable en sachet,
SUBSTIPHARM.

Groupe générique : REPAGLINIDE 1 mg - NOVONORM 1 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G REPAGLINIDE RANBAXY 1 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : REPAGLINIDE 2 mg - NOVONORM 2 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G REPAGLINIDE RANBAXY 2 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN POLPHARMA 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

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

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

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

Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN POLPHARMA 15 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

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

Jaune orangé S (E110),
Lactose,
Rouge Allura AC (E129).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

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

Lactose,
Rouge Allura AC (E129).

Groupe générique : RIVAROXABAN 15 mg + 20 mg - XARELTO 15 mg + 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN POLPHARMA 15 + 20 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A.,

Non désigné (exploitant).

Jaune orangé S (E110),
Lactose,
Rouge Allura AC (E129).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN POLPHARMA 2,5 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA S.A,,

Non désigné (exploitant).

Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SACUBITRIL/VALSARTAN TEVA 24 mg/26 mg, comprimé pelliculé,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : SACUBITRIL SODIQUE équivalent 28 SACUBITRIL 49 mg + VALSARTAN
DISODIQUE équivalent a VALSARTAN 51 mg - ENTRESTO 49 mg/51 mg, comprimé pelliculé
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SACUBITRIL/VALSARTAN TEVA 49 mg/51 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SACUBITRIL/VALSARTAN TEVA 97 mg/103 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SILDENAFIL BGR 50 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Laque aluminique de rouge allura
BIOGARAN, AC.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).
G SILDENAFIL CRISTERS 50 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : SILDENAFIL (CITRATE DE) équivalant & SILDENAFIL 100 mg - VIAGRA 100 mg,
comprimeé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G SILDENAFIL BGR 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Laque aluminique de rouge allura
BIOGARAN, AC.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : SILODOSINE 4 mg - UROREC 4 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SILODOSINE VIVANTA 4 mg, gélule,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),
VIVANTA GENERICS S.R.O.,

Non désigné (exploitant).
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Groupe générique : SILODOSINE 8 mg - UROREC 8 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SILODOSINE VIVANTA 8 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
VIVANTA GENERICS S.R.O.,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : SUGAMMADEX SODIQUE équivalant 8 SUGAMMADEX 100 mg/mL - BRIDION
100 mg/ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUGAMMADEX VIVANTA 100 mg/mL, solution injectable, Sodium.
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : SUMATRIPTAN (SUCCINATE DE) équivalant 8 SUMATRIPTAN 6 mg/0,5 ml -
IMIGRANE 6 mg/0,5 ml, solution injectable pour voie sous-cutanée en seringue pré-remplie - IMIJECT 6
mg/0,5 ml, solution injectable pour voie sous-cutanée en seringue pré-remplie.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUMATRIPTAN VENIPHARM 6 mg/0,5 mL, solution injectable en seringue | Essentiellement sans sodium.
préremplie (voie SC),

VENIPHARM,

VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE CRISTERS PHARMA 40 Essentiellement sans sodium,
mg/12,5 mg, comprimé, Lactose.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (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 ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE CRISTERS PHARMA 80 Essentiellement sans sodium,
mg/12,5 mg, comprimé, Lactose.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).
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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 ajoutée : ™

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE CRISTERS PHARMA 80 Essentiellement sans sodium,
mg/25 mg, comprimé, Lactose.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G THIOTEPA RIEMSER 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
ESTEVE PHARMACEUTICALS GMBH,
ESTEVE PHARMACEUTICALS SAS - MONTROUGE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G THIOTEPA RIEMSER 15 mg, poudre pour solution & diluer pour perfusion,
ESTEVE PHARMACEUTICALS GMBH,
ESTEVE PHARMACEUTICALS SAS - MONTROUGE (exploitant).

Groupe générique : TOLVAPTAN 30 mg + 60 mg - JINARC 30 mg, comprimé + JINARC 60 mg,
comprime

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TOLVAPTAN SANDOZ 30 mg, comprimé + TOLVAPTAN SANDOZ 60 Essentiellement sans sodium,
mg, comprimé, Lactose.
SANDOZ,
SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : TRAVOPROST 40 microgrammes/ml - TRAVATAN 40 microgrammes/ml, collyre
en solution

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

Excipients a effet notoire

G LEACHIM 40 microgrammes/mL, collyre en solution,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

Alfred E. Tiefenbacher GmbH and Co KG,

ROMPHARM COMPANY SRL - OTOPENI (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

PHARMA DEVELOPPEMENT SA,

PHARMA DEVELOPPEMENT - CORBIGNY (exploitant).

Alcool benzylique,

Benzoate de benzyle,
Parahydroxybenzoate de méthyle
sodique,

Parahydroxybenzoate de propyle
sodique,

Propyléneglycol,

Sorbate de potassium.

Groupe générique : ZOLPIDEM (TARTRATE DE) 10 mg - STILNOX 10 mg, comprimé pelliculé

sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ZOLPIDEM SUN 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Lactose.

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

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G ZOPICLONE ALTER 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Signature numérique de
Catherine PAUGAM-BURTZ

Date :2026.04.24 15:24:55

Directrice générale
'+02'00
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