a n m REPUBLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DG/REP/2026-06

Décision
Portant modification au répertoire des groupes
générigues mentionné a I’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 santé,

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

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

DECIDE :

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

l. CREATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Dénomination commune : BETAMETHASONE (PHOSPHATE DISODIQUE DE)

Voie endosinusale / Voie intraarticulaire / VVoie intralésionnelle / VVoie intramusculaire /
Voie intraveineuse / VVoie périarticulaire / VVoie sous-conjonctivale

Groupe générique : BETAMETHASONE (PHOSPHATE DISODIQUE DE) équivalent a
BETAMETHASONE 4 mg/ 1 mL - CELESTENE 4 mg/1 ml, solution injectable




Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R CELESTENE 4 mg/1 ml, solution injectable,
ORGANON France,
ORGANON FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G BETAMETHASONE BASI 4 mg/1 mL solution injectable,
SOCIETE ALEPT,
BASI - VALENCE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Dénomination commune : EDOXABAN (TOSILATE D') MONOHYDRATE

\Voie orale

Groupe générique : EDOXABAN (TOSILATE D') MONOHYDRATE équivalent 8 EDOXABAN 60 mg -

LIXIANA 60 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R LIXIANA 60 mg, comprimé pelliculé,
DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH,
DAIICHI SANKYO FRANCE SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G OBLONELA 60 mg, comprimé pelliculé,
LES LABORATOIRES SERVIER,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose.

Dénomination commune : EDOXABAN (TOSILATE D) MONOHYDRATE

Voie orale

Groupe générique : EDOXABAN (TOSILATE D') MONOHYDRATE équivalent 8 EDOXABAN 15 mg -

LIXIANA 15 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R LIXIANA 15 mg, comprimé pelliculé,
DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH,
DAIICHI SANKYO FRANCE SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G OBLONELA 15 mg, comprimé pelliculé,
LES LABORATOIRES SERVIER,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose.

Dénomination commune : EDOXABAN (TOSILATE D') MONOHYDRATE

Voie orale

Groupe générique : EDOXABAN (TOSILATE D') MONOHYDRATE équivalent 8 EDOXABAN 30 mg -

LIXIANA 30 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R LIXIANA 30 mg, comprimé pelliculé,
DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH,
DAIICHI SANKYO FRANCE SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G OBLONELA 30 mg, comprimé pelliculé,
LES LABORATOIRES SERVIER,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose.




Dénomination commune : RALTEGRAVIR POTASSIQUE

\Voie orale

Groupe générique : RALTEGRAVIR POTASSIQUE équivalent 8 RALTEGRAVIR 400 mg - ISENTRESS
400 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ISENTRESS 400 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
MERCK SHARP & DOHME BV,
MSD FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

G RALTEGRAVIR BIOGARAN 400 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

Groupe générique : ACETYLCYSTEINE 200 mg - FLUIMUCIL 200 mg, granulés pour solution
buvable en sachet édulcorés au sorbitol et a I'aspartam

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACETYLCYSTEINE ARROW CONSEIL 200 mg, granulés pour solution Essentiellement sans sodium,
buvable en sachet, Glucose,
ARROW GENERIQUES, Saccharose.
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : ACETYLLEUCINE 500 mg - TANGANILPRO 500 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ACETYLLEUCINE ZENTIVA 500 mg, comprimé, Amidon de blé.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ACICLOVIR 200 mg - ZOVIRAX 200 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ACICLOVIR RANBAXY 200 mg, comprimé,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).




Groupe générique : ACICLOVIR 800 mg - ZOVIRAX 800 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ACICLOVIR PHARMCONSUL 800 mg, comprimé,
PHARMCONSUL S.R.O.,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : ALENDRONATE MONOSODIQUE TRIHYDRATE équivalant 8 ACIDE
ALENDRONIQUE 70 mg + CHOLECALCIFEROL 2800 Ul - ALENDRONATE DE SODIUM
MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ALENDRONIQUE 70 mg + CHOLECALCIFEROL 2800 Ul -
FOSAVANCE 70 mg/2800 Ul, comprimé - ADROVANCE 70 mg/2800 Ul, comprimé

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G ACIDE ALENDRONIQUE/CHOLECALCIFEROL (VITAMINE D3)
MEDIPHA 70 mg/2800 Ul, comprimé.

Groupe générique : ALENDRONATE MONOSODIQUE TRIHYDRATE équivalant 8 ACIDE
ALENDRONIQUE 70 mg + CHOLECALCIFEROL 5600 Ul - ALENDRONATE DE SODIUM
MONOHYDRATE équivalant a8 ACIDE ALENDRONIQUE 70 mg + CHOLECALCIFEROL 5600 Ul -
FOSAVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé - ADROVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G ACIDE ALENDRONIQUE/CHOLECALCIFEROL (VITAMINE D3)
MEDIPHA 70 mg/5600 Ul, comprimé.

Groupe générique : ALPRAZOLAM 0,50 mg - XANAX 0,50 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ALPRAZOLAM ZYDUS 0,50 mg, comprimé sécable,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),

ZYDUS FRANCE,

ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Lactose.

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :




Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G APIXABAN AET 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
Alfred E. Tiefenbacher GmbH and Co KG, Lactose,
Non désigné (exploitant). Laque aluminigue de jaune orange
S,
Laque aluminigue de tartrazine.
G APIXABAN EVOLUGEN 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EVOLUPHARM, Lactose.
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G APIXABAN AET 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
Alfred E. Tiefenbacher GmbH and Co KG, Lactose.
Non désigné (exploitant).

G APIXABAN EVOLUGEN 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EVOLUPHARM, Lactose.
EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G AZACITIDINE MEDIPHA SANTE 25 mg/mL, poudre pour suspension
injectable.

Groupe générique : BACLOFENE 10 mg - LIORESAL 10 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BACLOFENE MICRO LABS 10 mg, comprimé sécable,
MICRO LABS GMBH,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 10 mg - DETENSIEL 10 mg, comprimé
pelliculé sécable - SOPROL 10 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

G BISOPROLOL NOR 10 mg, comprimé pelliculé sécable.




Groupe générique : BRIVARACETAM 10 mg - BRIVIACT 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R BRIVIACT 10 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans potassium,
Lactose.

Groupe générique : BRIVARACETAM 25 mg - BRIVIACT 25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R BRIVIACT 25 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : BRIVARACETAM 50 mg - BRIVIACT 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R BRIVIACT 50 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : BRIVARACETAM 75 mg - BRIVIACT 75 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R BRIVIACT 75 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : BRIVARACETAM 100 mg - BRIVIACT 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R BRIVIACT 100 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : CEFEPIME (DICHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant 8 CEFEPIME 1

g - AXEPIM 1 g, poudre pour usage parentéral.

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

G CEFEPIME NORIDEM 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion,
Noridem Enterprises Ltd.,
DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : CEFEPIME (DICHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant 8 CEFEPIME 2
g - AXEPIM 2 g, poudre pour solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CEFEPIME NORIDEM 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion,
Noridem Enterprises Ltd.,
DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : CEFOTAXIME SODIQUE équivalant 8 CEFOTAXIME 2 g - CLAFORAN 2 g,
poudre pour solution injectable (1.M./1.V.)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CEFOTAXIME NORIDEM 2 g, poudre pour solution injectable/pour Sodium.
perfusion,

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

Groupe générique : CELECOXIB 200 mg - CELEBREX 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CELECOXIB CRISTERS 200 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

SUN PHARMA France,
SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CINACALCET 60 mg -
MIMPARA 60 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET REDDY PHARMA 60 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),

REDDY PHARMA SAS,

REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).




Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CINACALCET 90 mg -
MIMPARA 90 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET REDDY PHARMA 90 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),

REDDY PHARMA SAS,

REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : CITALOPRAM (BROMHYDRATE DE) équivalant 8 CITALOPRAM 20 mg -
SEROPRAM 20 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CITALOPRAM SUN 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SUN PHARMA France,

SUN PHARMA FRANCE - PUTEAUX (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DAPAGLIFLOZINE OLPHA 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

OLPHA AS,

ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DAPAGLIFLOZINE OLPHA 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

OLPHA AS,

ELOA PHARMA - BLOIS (exploitant).

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

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




Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DAPTOMYCINE NORIDEM 350 mg, poudre pour solution injectable/pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

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

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

Spécialités pharmaceutiques

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DAPTOMYCINE NORIDEM 500 mg, poudre pour solution injectable/pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

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

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

Spécialités pharmaceutiques

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DICLOFENAC ARROW CONSEIL 1 %, gel, Propyleneglycol.
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ENDOVELA 2 mg, comprimé, Lactose.
EXELTIS SANTE,
EXELTIS SANTE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).
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Groupe générique : DIGOXINE 0,25 mg - DIGOXINE NATIVELLE 0,25 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DIGOXINE ARROW 0,25 mg, comprimé sécable, Lactose.
(L'’AMM de cette spécialité est suspendue),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : DIGOXINE 0,125 mg - HEMIGOXINE NATIVELLE 0,125 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DIGOXINE ARROW 0,125 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est suspendue),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : EFAVIRENZ 600 mg + EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL
(FUMARATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - EFAVIRENZ 600 mg +
EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL (PHOSPHATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - EFAVIRENZ 600 mg + EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL
(MALEATE DE) équivalant 8 TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - EFAVIRENZ 600 mg +
EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL (SUCCINATE DE) équivalant 28 TENOFOVIR
DISOPROXIL 245 mg - ATRIPLA 600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL BIOGARAN | Essentiellement sans sodium.

600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est suspendue),
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL EG 600 Essentiellement sans sodium.

mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,

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

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL SANDOZ 600 | Essentiellement sans sodium.

mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est suspendue),
SANDOZ,

SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL 0,035 mg + NORGESTIMATE 0,25 mg - CILEST, comprimé

""La spécialité pharmaceutique ci-apreés est modifiée : "
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Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G NARAVELA 250 microgrammes/35 microgrammes, comprimé,
EXELTIS SANTE,
EXELTIS SANTE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL 0,035 mg + NORGESTIMATE 0,180 mg - TRIAFEMI,

comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TRINARA, comprimé pelliculé,
EXELTIS SANTE,
EXELTIS SANTE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose,

Laque aluminique de jaune orange
S,

Laque aluminique de tartrazine.

Groupe générique : FENOFIBRATE 67 mg - LIPANTHYL 67 micronisé, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FENOFIBRATE ZYDUS 67 mg, gélule,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),
ZYDUS FRANCE,

ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Jaune orangé S (E110),
Lactose,
Sodium.

Groupe générique : FENOFIBRATE 200 mg - LIPANTHYL 200 micronisé, gélule.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FENOFIBRATE ZYDUS 200 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ZYDUS FRANCE,

ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Lactose,
Rouge cochenille A (E124).

Groupe générique : FLUVASTATINE SODIQUE équivalant 8 FLUVASTATINE 80 mg - LESCOL L.P.

80 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée - FRACTAL L.P. 80 mg, comprimé pelliculé a libération

prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FLUVASTATINE ACCORD LP 80 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.
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Groupe générique : FUMARATE DE DIMETHYLE 120 mg - TECFIDERA 120 mg, gélule gastro-
résistante

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DIMETHYL FUMARATE BIOGARAN 120 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DIMETHYL FUMARATE MYLAN 120 mg, gélules gastro-résistantes, Essentiellement sans sodium.
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DIMETHYL FUMARATE BIOGARAN 240 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DIMETHYL FUMARATE MYLAN 240 mg, gélule gastro-résistante, Essentiellement sans sodium.
MYLAN PHARMACEUTICALS LIMITED,
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique : FUROSEMIDE 20 mg - LASILIX FAIBLE 20 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FUROSEMIDE ZYDUS 20 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : FUROSEMIDE 40 mg - LASILIX 40 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FUROSEMIDE ZYDUS 40 mg, comprimé sécable, Essentiellement sans sodium,
ZYDUS FRANCE, Lactose.
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).
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Groupe générique : GLICLAZIDE 30 mg - DIAMICRON 30 mg, comprimé a libération modifiée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GLICLAZIDE ZYDUS FRANCE 30 mg, comprimé a libération modifiée, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ZYDUS FRANCE,

ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R HALDOL DECANOAS 50 mg/ml, solution injectable, Alcool benzylique,
ESSENTIAL PHARMA (M) LTD, Huile de sésame.
ESSENTIAL PHARMA FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : IBUPROFENE 400 mg - NUROFENCAPS 400 mg, capsule molle

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IBUPROFENE STRIDES 400 mg, capsule molle, Lécithine de soja,

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

STRIDES PHARMA (CYPRUS) LIMITED, Sorbitol.

Non désigné (exploitant).

Groupe générique . IRINOTECAN (CHLORHYDRATE D" TRIHYDRATE 20 mg - CAMPTO 20 mg/ml,
solution a diluer pour perfusion (1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IRINOTECAN AMAROX 20 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Essentiellement sans sodium,
AMAROX PHARMA France, Sorbitol.
AMAROX PHARMA FRANCE - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IVACAFTOR ZENTIVA 150 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : LACOSAMIDE 50 mg - VIMPAT 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R VIMPAT 50 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LACOSAMIDE 100 mg - VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R VIMPAT 100 mg, comprimés pelliculés,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R VIMPAT 200 mg, comprimés pelliculés,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R VIMPAT 150 mg, comprimés pelliculés,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LACOSAMIDE 10 mg/mL - VIMPAT 10 mg/mL, sirop

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R VIMPAT 10 mg/mL, sirop,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Aspartam,

Parahydroxybenzoate de méthyle
sodique,

Sodium,

Sorbitol.

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

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

Excipients a effet notoire

R VIMPAT 10 mg/mL, solution pour perfusion,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : LACOSAMIDE 50 mg + LACOSAMIDE 100 mg + LACOSAMIDE 150 mg
LACOSAMIDE 200 mg - VIMPAT 50/100/150/200 mg, comprimé pelliculé pack d'initiation du traitement

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R VIMPAT 50/100/150/200 mg, comprimés pelliculés. Pack d'initiation du
traitement,

UCB Pharma SA,

UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LAMIVUDINE 150 mg - EPIVIR 150 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LAMIVUDINE SANDOZ 150 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SANDOZ,

SANDOZ - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Isomalt.

Groupe générique : LENVATINIB (BESILATE DE) équivalent 8 LENVATINIB 10 mg - LENVIMA 10

mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENVATINIB TEVA 10 mg, gélule,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : LENVATINIB (BESILATE DE) équivalent 8 LENVATINIB 4 mg - LENVIMA 4 mg,

gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENVATINIB TEVA 4 mg, gélule,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - PARIS LA DEFENSE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : LEVETIRACETAM 250 mg - KEPPRA 250 mg, comprimé pelliculé.

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

Excipients a effet notoire

R KEPPRA 250 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R KEPPRA 500 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R KEPPRA 750 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Jaune orangé S (E110).

Groupe générique : LEVETIRACETAM 1000 mg - KEPPRA 1000 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R KEPPRA 1000 mg, comprimé pelliculé,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R KEPPRA 100 mg/ml, solution buvable,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Maltitol,

Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle.
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Groupe générique : LEVETIRACETAM 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion - KEPPRA 100
mg/ml, solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R KEPPRA 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion, Sodium.
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

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

""La specialité 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 : LEVONORGESTREL 1,5 mg - LEVONORGESTREL BIOGARAN 1,5 mg,

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVUNIQUE 1,5 mg comprimé, Essentiellement sans sodium,
EXELTIS SANTE, Lactose.
EXELTIS SANTE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Groupe générigque : LEVONORGESTREL 0,1 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg - FEMOSIA,
comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LOLISTREL CONTINU 100 microgrammes/20 microgrammes, comprimé Essentiellement sans sodium,
enrobé, Lactose,
EXELTIS SANTE, Saccharose.
VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Groupe générique . LIDOCAINE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg/mL - XYLOCAINE 10mg/mL SANS
CONSERVATEUR, solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LIDOCAINE ACCORD 10 mg/mL, solution injectable, Sodium.
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).
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Groupe générique : MEMANTINE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg - EBIXA 10 mg, comprimé

pelliculé - AXURA 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ALSEMORA 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

AXURA 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ALSEMORA 20 mg, comprimé pelliculé sécable,
AS GRINDEKS,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : METHYLPHENIDATE (CHLORHYDRATE DE) 18 mg - CONCERTA LP 18 mg,

comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LYNQUERA LP 18 mg, comprimé a libération prolongée,
EXELTIS SANTE,
EXELTIS SANTE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : METHYLPHENIDATE (CHLORHYDRATE DE) 36 mg - CONCERTA LP 36 mg,

comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LYNQUERA LP 36 mg, comprimé a libération prolongée,
EXELTIS SANTE,
EXELTIS SANTE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : METHYLPHENIDATE (CHLORHYDRATE DE) 54 mg - CONCERTA LP 54 mg,

comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LYNQUERA LP 54 mg, comprimé a libération prolongée,
EXELTIS SANTE,
EXELTIS SANTE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : METHYLPHENIDATE (CHLORHYDRATE DE) 27 mg - CONCERTA LP 27 mg,

comprimé a libération prolongée
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Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

LYNQUERA LP 27 mg, comprimé a libération prolongée,
EXELTIS SANTE,
EXELTIS SANTE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : METOPROLOL (TARTRATE DE) 100 mg - LOPRESSOR 100 mg, comprimé
pelliculé sécable - SELOKEN 100 mg, comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

LOPRESSOR 100 mg, comprimé pelliculé sécable,
Laboratotio FARMACEUTICO SIT SRL,
DESMA PHARMA - PARIS CEDEX 16 (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Huile de ricin hydrogénée
polyoxyéthylénée.

Groupe générique : MONTELUKAST SODIQUE équivalant 8 MONTELUKAST 10 mg - SINGULAIR 10

mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

MONTELUKAST CRISTERS 10 mg, comprimé pelliculé,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : NEFOPAM (CHLORHYDRATE DE) - ACUPAN, comprimé

""La specialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

NEFOPAM BIOGARAN 30 mg, comprimé pelliculé,
BIOCODEX,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : NICORANDIL 10 mg - ADANCOR 10 mg, comprimé sécable - IKOREL 10 mg,

comprimé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

IKOREL 10 mg, comprimé sécable,

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

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE,

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - GENTILLY (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

""Le statut de I'AMM de cette spécialité est modifie

Groupe générique : NICORANDIL 20 mg - ADANCOR 20 mg, comprimé - IKOREL 20 mg, comprimé.

| Spécialités pharmaceutiques

| Excipients & effet notoire
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R IKOREL 20 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium.
(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE,

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE - GENTILLY (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NICOTINELL TTS 7 mg/24 H, dispositif transdermique, Aluminium.
REDDY PHARMA SAS,
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NICOTINELL TTS 14 mg/24 H, dispositif transdermique, Aluminium.
REDDY PHARMA SAS,
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NICOTINELL TTS 21 mg/24 h, dispositif transdermique, Aluminium.
REDDY PHARMA SAS,
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G NICOTINELL 1 mg/dose, solution pour pulvérisation buccale, Alcool benzylique,
REDDY PHARMA SAS, Ethanol,
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant). Propyléneglycol,
Sodium.

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 8 NICOTINE 2 mg - NICORETTE 2 mg
SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G NICOTINELL FRUIT 2 mg SANS SUCRE, gomme a macher Butylhydroxytoluéne,
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médicamenteuse,
REDDY PHARMA SAS,
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Sorbitol.

NICOTINELL MENTHE FRAICHEUR 2 mg SANS SUCRE, gomme a
macher médicamenteuse,
REDDY PHARMA SAS,

Butylhydroxytoluéne,
Essentiellement sans sodium,
Sorbitol.

COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

NICOTINELL FRUIT EXOTIQUE 2 mg, gomme a macher médicamenteuse,
REDDY PHARMA SAS,
COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant).

Butylhydroxytoluéne,
Essentiellement sans sodium,
Sorbitol.

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 8 NICOTINE 4 mg - NICORETTE 4 mg
SANS SUCRE, gomme a macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

""La specialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

NICOTINELL MENTHE FRAICHEUR 4 mg SANS SUCRE, gomme a
macher médicamenteuse,

REDDY PHARMA SAS,

COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE (exploitant).

Butylhydroxytoluéne,
Essentiellement sans sodium,
Sorbitol.

Groupe générique : NINTEDANIB (ESILATE DE) équivalent a NINTEDANIB 100 mg - OFEV 100 mg,
capsule molle

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

Spécialités pharmaceutiques

NINTEDANIB EIGNAPHARMA 100 mg, capsule molle.

Groupe générique : NINTEDANIB (ESILATE DE) équivalent a NINTEDANIB 150 mg - OFEV 150 mg,
capsule molle

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

Spécialités pharmaceutiques

NINTEDANIB EIGNAPHARMA 150 mg, capsule molle.
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Groupe générique : NOMEGESTROL (ACETATE DE) 2,5 mg + ESTRADIOL HEMIHYDRATE

équivalant a ESTRADIOL 1,5 mg - ZOELY 2,5 mg/1,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G NOMEGESTROL ACETATE/ESTRADIOL VIATRIS 2,5 mg/1,5 mg,
comprimé pelliculé,

EXELTIS SANTE,

VIATRIS SANTE - LYON (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : OXOMEMAZINE 0,33 mg/ml - TOPLEXIL 0,33 mg/ml, sirop

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G OXOMEMAZINE ARROW CONSEIL 0,33 mg/mL, solution buvable
édulcorée a I’acésulfame potassique et au maltitol liquide,

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Benzoate de sodium,
Essentiellement sans sodium,
Maltitol liquide,
Propyléneglycol.

Groupe générique : OXYBATE DE SODIUM 500 mg/mL - XYREM 500 mg/mL, solution buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R XYREM 500 mg/mL, solution buvable,
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ESBRIET 267 mg, comprimés pelliculés,
HAC PHARMA,
H.A.C. PHARMA - CAEN (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ESBRIET 801 mg, comprimés pelliculés,
HAC PHARMA,
H.A.C. PHARMA - CAEN (exploitant).

Essentiellement sans sodium.
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Groupe générique : PROGESTERONE 100 mg - UTROGESTAN 100 mg, capsule molle orale ou
vaginale.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PROGESTAN 100 mg, capsule molle ou capsule molle vaginale, Huile de tournesol,
BESINS HEALTHCARE France, Lécithine de soja.
BESINS HEALTHCARE FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : PROGESTERONE 200 mg - UTROGESTAN 200 mg, capsule molle orale ou
vaginale.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PROGESTAN 200 mg, capsule molle ou capsule molle vaginale, Huile de tournesol,
BESINS HEALTHCARE France, Lécithine de soja.
BESINS HEALTHCARE FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : QUETIAPINE (FUMARATE DE) équivalant 8 QUETIAPINE 300 mg - XEROQUEL
LP 300 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G QUETIAPINE ARROW LAB LP 300 mg, comprimé a libération prolongée, Lactose,

ARROW GENERIQUES, Maltose.

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : RIVASTIGMINE (HYDROGENOTARTRATE DE) équivalant 8 RIVASTIGMINE 1,5
mg - EXELON 1,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIVASTIGMINE ZYDUS 1,5 mg, gélule, Parahydroxybenzoate de méthyle,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque), Parahydroxybenzoate de propyle.

ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : RIVASTIGMINE (HYDROGENOTARTRATE DE ) équivalant 8 RIVASTIGMINE 3
mg - EXELON 3 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIVASTIGMINE ZYDUS 3 mg, gélule, Parahydroxybenzoate de méthyle,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque), Parahydroxybenzoate de propyle.

ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).
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Groupe générique : RIVASTIGMINE (HYDROGENOTARTRATE DE) équivalant 8 RIVASTIGMINE
4,5 mg - EXELON 4,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIVASTIGMINE ZYDUS 4,5 mg, gélule, Parahydroxybenzoate de méthyle,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque), Parahydroxybenzoate de propyle.

ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : RIVASTIGMINE (HYDROGENOTARTRATE DE ) équivalant & RIVASTIGMINE 6
mg - EXELON 6 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIVASTIGMINE ZYDUS 6 mg, gélule, Parahydroxybenzoate de méthyle,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Parahydroxybenzoate de propyle.

ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (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 ZYDUS 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose,
(L'’AMM de cette spécialité est caduque), Laque aluminique de rouge allura
ZYDUS FRANCE, AC,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant). Tartrazine.

Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 10 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 10 mg - CRESTOR 10 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ROSUVASTATINE ZYDUS 10 mg, comprimé pelliculé, Jaune orangé S (E110),
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Lactose,
ZYDUS FRANCE, Laque aluminique de rouge allura
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant). AC.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ROSUVASTATINE ZYDUS 20 mg, comprime pelliculé, Jaune orangé S (E110),
(L'’AMM de cette spécialité est caduque), Lactose,
ZYDUS FRANCE, Laque aluminique de rouge allura
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant). AC.
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Groupe générique : ROTIGOTINE 2 mg/24 h - NEUPRO 2 mg/24 h, dispositif transdermique

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NEUPRO 2 mg/24 h, dispositif transdermique, Meétabisulfite de sodium.
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ROTIGOTINE 6 mg/24 h - NEUPRO 6 mg/24 h, dispositif transdermique

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NEUPRO 6 mg/24 h, dispositif transdermique, Meétabisulfite de sodium.
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ROTIGOTINE 8 mg/24 h - NEUPRO 8 mg/24 h, dispositif transdermique

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NEUPRO 8 mg/24 h, dispositif transdermique, Métabisulfite de sodium.
UCB Pharma SA,
UCB PHARMA - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SILDENAFIL ZYDUS 25 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'’AMM de cette spécialité est caduque),
ZYDUS FRANCE,

ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE/METFORMINE GRINDEKS 50 mg/850 mg, comprimé Essentiellement sans sodium.
pelliculé,

(L'’AMM de cette spécialité est caduque),
AS GRINDEKS,

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE/METFORMINE GRINDEKS 50 mg/1000 mg, comprimé Essentiellement sans sodium.
pelliculé,

(L'’AMM de cette spécialité est caduque),
AS GRINDEKS,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : SUFENTANIL (CITRATE DE) équivalant 8 SUFENTANIL 10 ug/2 ml - SUFENTA
10 microgrammes/2 ml, solution injectable (1.V. ou péridurale) (AMPOULE de 2 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUFENTANIL KALCEKS 5 microgrammes/mL, solution injectable/pour Sodium.
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

AS KALCEKS,

MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Groupe générique : SUFENTANIL (CITRATE DE) équivalant 8 SUFENTANIL 250 ug/5 ml - SUFENTA
250 microgrammes/5 ml, solution injectable (1.V. ou péridurale) en ampoule (AMPOULE de 5 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUFENTANIL KALCEKS 50 microgrammes/mL, solution injectable/pour Sodium.
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

AS KALCEKS,

MEDIPHA SANTE - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PRITOR 20 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
(L'’AMM de cette spécialité est supprimée), Sorbitol.
BAYER AG,

BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

""Le statut de I'AMM de cette spécialité est modifié : **
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PRITOR 40 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée), Sorbitol.
BAYER AG,

BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PRITOR 80 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
(L'AMM de cette spécialité est supprimée), Sorbitol.
BAYER AG,

BAYER HEALTHCARE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TERIFLUNOMIDE DESITIN 14 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH,
ADVICENNE - PARIS (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G TERIFLUNOMIDE LICONSA 14 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : TESTOSTERONE (ENANTATE DE) équivalent 8 TESTOSTERONE 250 mg/1 ml -
ANDROTARDYL 250 mg/1 ml, solution injectable intramusculaire

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ANDROTARDYL 250 mg/1 ml, solution injectable intramusculaire, Benzoate de benzyle.
ADVANZ PHARMA LIMITED,
ADVANZ PHARMA (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TEPADINA 100 mg, poudre pour concentré pour solution pour perfusion,
ADIENNE S.R.L,
EUROMED PHARMA FRANCE - SAINT PRIEST (exploitant).
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Groupe générique : THIOTEPA 15 mg - TEPADINA 15 mg, poudre pour concentré pour solution pour
perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TEPADINA 15 mg, poudre pour concentré pour solution pour perfusion,
ADIENNE S.R.L,
EUROMED PHARMA FRANCE - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : TRIMETAZIDINE (DICHLORHYDRATE DE) 35 mg - VASTAREL 35 mg,
comprimeé pelliculé & libération modifiée.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TRIMETAZIDINE EG 35 mg, comprimé pelliculé a libération modifiée,
LES LABORATOIRES SERVIER,

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

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 EXELTIS 30 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EXELTIS SANTE, Lactose.
EXELTIS SANTE - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

Groupe générique : VANCOMYCINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VANCOMYCINE 500 mg -
VANCOCINE 500 mg IV, poudre pour solution injectable (I1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VANCOMYCINE NORIDEM 500 mg, poudre pour solution a diluer pour Essentiellement sans sodium.
perfusion ou pour solution buvable,
NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : VANCOMYCINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VANCOMYCINE 1 g -
VANCOCINE 1 g, poudre pour solution injectable (1V).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VANCOMYCINE NORIDEM 1000 mg, poudre pour solution a diluer pour Essentiellement sans sodium.
perfusion ou pour solution buvable,
NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
DEMOGEN FRANCE - LYON (exploitant).
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Groupe générique : VORICONAZOLE 200 mg - VFEND 200 mg, poudre pour solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORICONAZOLE AMAROX 200 mg, poudre pour solution pour perfusion, Cyclodextrine,
AMAROX PHARMA France, Sodium.

AMAROX PHARMA FRANCE - LILLE (exploitant).

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

Signature numérique
de Catherine
PAUGAM-BURTZ Directrice générale
Date : 2026.06.23
'13:26:12 +02'00

Directrice génerale
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