NS

Agence nationale de sécurité du médicament DG/REP/2017-04

et des produits de santé

Décision du 13 AVR. 2017
Portant modification au repertoire des groupes
génériques mentionné a I’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique

Le directeur général 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 12 mars 2010 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 | du répertoire des groupes génériques, tel que fixé par la décision du
12 mars 2010 susvisée est modifiée comme suit :

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

Dénomination commune : LAMIVUDINE

\Voie orale

Groupe genérique : LAMIVUDINE 100 mg - ZEFFIX 100 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZEFFIX 100 mg, comprimé pelliculé,
GLAXO GROUP LIMITED,
LABORATOIRE GLAXOSMITHKLINE - MARLY LE ROI (exploitant).

G LAMIVUDINE SANDOZ 100 mg, comprimé pelliculé, Isomalt.
SANDOZ.




Dénomination commune : TRAVOPROST

Voie ophtalmique

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

solution

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R TRAVATAN 40 microgrammes/ml, collyre en solution,
ALCON Laboratories Ltd,
LABORATOIRES ALCON - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Huile de ricin hydrogénée
polyoxyéthylénée,
Propyléneglycol.

G TRAVOPROST CRISTERS 40 microgrammes/ml, collyre en solution,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Chlorure de benzalkonium,
Hydroxystéarate de
macrogolglycérol.

Dénomination commune : URAPIDIL

\Voie orale

Groupe générique : URAPIDIL 30 mg - EUPRESSYL 30 mg, gélule

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R | EUPRESSYL 30 mg, gélule,
TAKEDA FRANCE SAS,
TAKEDA FRANCE SAS - PUTEAUX (exploitant).

Saccharose.

G URAPIDIL HAREFIELD LP 30 mg, gélule a libération prolongée, Saccharose.
HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED,
Non désigné (exploitant).

G URAPIDIL HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LP 30 mg, gélule a Saccharose.

libération prolongée,
HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED,
Non désigné (exploitant).

Dénomination commune : URAPIDIL

\Voie orale

Groupe générique : URAPIDIL 60 mg - EUPRESSYL 60 mg, gélule

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

R EUPRESSYL 60 mg, gélule,
TAKEDA FRANCE SAS,
TAKEDA FRANCE SAS - PUTEAUX (exploitant).

Saccharose.

G URAPIDIL HAREFIELD LP 60 mg, gélule a libération prolongée, Saccharose.
HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED,
Non désigné (exploitant).

G URAPIDIL HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LP 60 mg, gélule a Saccharose.

libération prolongée,
HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED,
Non désigné (exploitant).




MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique :
ABACAVIR 600 mg +

ABACAVIR (SULFATE D') équivalant 8 ABACAVIR 600 mg + LAMIVUDINE 300 mg -

LAMIVUDINE 300 mg - KIVEXA 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ABACAVIR/LAMIVUDINE EG 600 mg/300 mg, comprimé pelliculé,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

Laque aluminique de jaune orange
S.

Groupe générigque : 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 modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ACIDE ZOLEDRONIQUE HOSPIRA 4 mg/100 ml, solution pour perfusion,
HOSPIRA UK LIMITED,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Sodium.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ACIDE ZOLEDRONIQUE ALTISO 4 mg/100 ml, solution pour perfusion,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : ALGINATE DE SODIUM 0,5 g + BICARBONATE DE SODIUM 0,267 g - GAVISCON,
suspension buvable en sachet, GAVISCONELL MENTHE SANS SUCRE, suspension buvable en sachet-dose

édulcorée a la saccharine sodigue

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ALGINATE DE SODIUM / BICARBONATE DE SODIUM MOTIMA 500
mg/267 mg pour 10 ml, suspension buvable en sachet-dose,
LABORATOIRE MOTIMA,

Non désigné (exploitant).

Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle,
Sodium.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

AMOXICILLINE EG 1 g, comprimé dispersible,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

Aspartam.




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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMOXICILLINE ALMUS 1 g, comprimé pelliculé dispersible, Aspartam,

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

BIOGARAN,

ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BETATOP 50 mg, comprimé pelliculé sécable,
ALFASIGMA France,
ALFA WASSERMANN PHARMA - LEVALLOIS PERRET (exploitant).

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 1,25 mg - CARDENSIEL 1,25 mg, comprimé
pelliculé - CARDIOCOR 1,25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G BISOPROLOL ARROW GENERIQUES 1,25 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 2,5 mg - CARDENSIEL 2,5 mg, comprimé
pelliculé sécable - CARDIOCOR 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BISOPROLOL ARROW GENERIQUES 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 3,75 mg - CARDENSIEL 3,75 mg, comprimé
pelliculé sécable - CARDIOCOR 3,75 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BISOPROLOL ARROW GENERIQUES 3.75 mg, comprimé pelliculé
sécable,

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).




Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 5 mg - CARDENSIEL 5 mg, comprimé pelliculé
sécable - CARDIOCOR 5 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BISOPROLOL ARROW GENERIQUES 5 mg, comprimé pelliculé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : BISOPROLOL (HEMIFUMARATE DE) 7,5 mg - CARDENSIEL 7,5 mg, comprimé
pelliculé sécable - CARDIOCOR 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | BISOPROLOL ARROW GENERIQUES 7,5 mg, comprimé pelliculé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - HY TACAND
8 mg/12,5 mg, comprimé - COKENZEN 8 mg/12,5 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE EG 8 mg/12,5 mg,
comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg -
HYTACAND 16 mg/12,5 mg, comprimé - COKENZEN 16 mg/12,5 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE EG 16 mg/12,5 mg,
comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CETIRIZINE TEVA SANTE 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).




Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 750 mg -
CIFLOX 750 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CIPROFLOXACINE TEVA 750 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : DEXPANTHENOL 5% - BEPANTHEN 5 %, pommade

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

Spécialités pharmaceutiques

G DEXPANTHENOL SUBSTIPHARM 5 %, pommade.

Groupe générique . DICLOFENAC DE DIETHYLAMINE équivalant a DICLOFENAC SODIQUE 1¢/100 g -
VOLTARENE EMULGEL 1 %, gel en flacon pressurisé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G DICLOFENAC EG LABO 1%, gel en flacon pressurisé, Propyléneglycol.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,
EG LABO - LABORATOIRE EUROGENERICS (exploitant).

Groupe genérique : DILTIAZEM (CHLORHYDRATE DE) 200 mg - MONO TILDIEM LP 200 mg, gélule &
libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

G DILTIAZEM GNRPHARMA LP 200 mg, gélule & libération prolongée.

Groupe générique : DILTIAZEM (CHLORHYDRATE DE) 300 mg - MONO TILDIEM LP 300 mg, gélule a
libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

G DILTIAZEM GNRPHARMA LP 300 mg, gélule a libération prolongée.




Groupe générique : DOXORUBICINE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg/5 ml - ADRIBLASTINE 10 mg/5 ml,
solution injectable pour perfusion en flacon (FLACON de 5 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DOXORUBICINE MEDIPHA SANTE 2 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : DOXORUBICINE (CHLORHYDRATE DE) 20 mg/10 ml - ADRIBLASTINE 20 mg/10 ml,
solution injectable pour perfusion en flacon (FLACON de 10 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DOXORUBICINE MEDIPHA SANTE 2 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : DOXORUBICINE (CHLORHYDRATE DE) 50 mg/25 ml - ADRIBLASTINE 50 mg/25 ml,
solution injectable pour perfusion en flacon (FLACON de 25 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DOXORUBICINE MEDIPHA SANTE 2 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : DOXORUBICINE (CHLORHYDRATE DE) 200 mg/100 ml - ADRIBLASTINE
200 mg/100 ml, solution injectable pour perfusion en flacon (FLACON de 100 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DOXORUBICINE MEDIPHA SANTE 2 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DUTASTERIDE ARROW 0,5 mg, capsule molle, Lécithine de soja.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

G DUTASTERIDE CRISTERS 0,5 mg, capsule molle, Lécithine de soja.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).




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

pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EMTRICITABINE TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 200 mg/245 mg, Lactose.
comprimé pelliculé,

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

G EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL EG 200 mg/245 mg, Lactose.
comprimé pelliculé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

Groupe générique : EPIRUBICINE (CHLORHYDRATE D') 10 mg /5ml - FARMORUBICINE 10 mg/5 ml,
solution pour perfusion (FLACON de 5 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EPIRUBICINE ALTISO 2 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : ESOMEPRAZOLE SODIQUE équivalant 8 ESOMEPRAZOLE 40 mg - INEXIUM 40 mg,
poudre pour solution injectable ou pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ESOMEPRAZOLE ACCORD 40 mg, poudre pour solution injectable ou pour | Sodium.
perfusion,

ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : FINASTERIDE 1 mg - PROPECIA 1 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FINASTERIDE RATIOPHARM 1 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).




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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FINASTERIDE HEXAL 5 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
SANDOZ.

Lactose.

Groupe générique : FLUCONAZOLE 100 mg - TRIFLUCAN 100 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FLUCONAZOLE RATIOPHARM 100 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

Groupe genérique : GESTODENE 0,075 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,030 mg - MINULET, comprimé enrobé

- MONEVA, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FELIXITA 75 microgrammes/30 microgrammes, comprimé enrobé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose,
Saccharose.

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

- HARMONET, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G FELIXITA 75 microgrammes/20 microgrammes, comprimé enrobé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose,
Saccharose.

Groupe générique : GLIMEPIRIDE 1 mg - AMAREL 1 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GLIMEPIRIDE RATIO 1 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.




Groupe générique : GLIMEPIRIDE 2 mg - AMAREL 2 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GLIMEPIRIDE RATIO 2 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : GLIMEPIRIDE 3 mg - AMAREL 3 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GLIMEPIRIDE RATIO 3 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : GLIMEPIRIDE 4 mg - AMAREL 4 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GLIMEPIRIDE RATIO 4 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

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

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G IBUPROFENE RATIOPHARM CONSEIL 400 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : IMIPENEM MONOHYDRATE + CILASTATINE SODIQUE équivalant & IMIPENEM

ANHYDRE 250 mg + CILASTATINE ANHYDRE 250 mg - TIENAM 250 mg/250 mg, poudre pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IMIPENEM/CILASTATINE SANDOZ 250 mg/250 mg, poudre pour solution

pour perfusion,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
SANDOZ.

Sodium.




Groupe générique . IMIPENEM MONOHYDRATE + CILASTATINE SODIQUE équivalant 8 IMIPENEM
ANHYDRE 500 mg + CILASTATINE ANHYDRE 500 mg - TIENAM 500 mg/500 mg, poudre pour solution pour
perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN RATIOPHARM 150 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : IVABRADINE (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 IVABRADINE 5 mg - PROCORALAN
5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IVABRADINE MYLAN 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : IVABRADINE (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 IVABRADINE 7,5 mg -
PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IVABRADINE MYLAN 7,5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G KETOPROFENE EG 150 mg, comprimé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).




Groupe générique : LAMIVUDINE 150 mg + ZIDOVUDINE 300 mg - COMBIVIR 150 mg/300 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LAMIVUDINE/ZIDOVUDINE ARROW 150 mg/300 mg, comprimé
pelliculé,

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : LATANOPROST 50 microgrammes/mL - XALATAN 50 microgrammes/mL, collyre en
solution

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LATANOPROST ACTAVIS 0,005 %, collyre en solution, Chlorure de benzalkonium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACTAVIS GROUP PTC EHF,

ACTAVIS FRANCE - LE PLESSIS ROBINSON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVETIRACETAM HOSPIRA 100 mg/ml, solution a diluer pour perfusion, Sodium.
HOSPIRA UK LIMITED,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LEVOCETIRIZINE (DICHLORHYDRATE DE) 5 mg - XYZALL 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R XYZALL 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
UCB PHARMA S.A.,
UCB PHARMA SA - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LEVONORGESTREL/ETHINYLESTRADIOL MYLAN PHARMA 150 Lactose,

microgrammes/30 microgrammes, comprimé enrobg, Saccharose.

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).




Groupe générique : LOSARTAN POTASSIUM 50 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - HYZAAR
50 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé - FORTZAAR 50 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 50 mg/12,5 mg,
comprimé pelliculé sécable,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : MEBEVERINE (CHLORHYDRATE DE) 200 mg - DUSPATALIN 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G MEBEVERINE EG 200 mg, gélule, Huile d’arachide,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Lécithine de soja.

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,
EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

Groupe générique . MEROPENEM TRIHYDRATE équivalant a MEROPENEM 1 g - MEROPENEM 1 g,
poudre pour solution injectable ou pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MEROPENEM SANDOZ 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion, | Sodium.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G METFORMINE EG LABO 500 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G METFORMINE EG LABO 850 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).




Groupe générique . METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 1000 mg - GLUCOPHAGE 1000 mg, comprimé
pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G(1) | METFORMINE ARROW LAB 1000 mg, comprimé pelliculé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

METFORMINE ARROW LAB 500 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

(1) En I'absence de sécabilité de la spécialité METFORMINE ARROW LAB 1000 mg, comprimé pelliculé, la spécialité
METFORMINE ARROW LAB 500 mg, comprimé pelliculé peut &tre nécessaire pour obtenir la posologie préscrite.

Il convient de dispenser une spécialité générique sécable lorsque la posologie nécessite une fraction de comprimé.
Néanmoins, en l'absence de sécabilité des spécialitts METFORMINE RANBAXY 1000 mg, comprimé pelliculé et
METFORMINE PFIZER 1000 mg, comprimé, les spécialitées METFORMINE BLUEFISH 500 mg, comprimé pelliculé
et METFORMINE PFIZER 500 mg, comprimé pelliculé, peuvent étre nécessaires pour obtenir la posologie préscrite.

Un comprimé de METFORMINE ARROW LAB 500 mg correspond a un demi-comprimé GLUCOPHAGE 1000 mg,
comprimé pelliculé sécable.

Un comprimé de METFORMINE BLUEFISH 500 mg correspond a un demi-comprimé GLUCOPHAGE 1000 mg,
comprimé pelliculé sécable.

Un comprimé de METFORMINE PFIZER 500 mg correspond a un demi-comprimé GLUCOPHAGE 1000 mg,
comprimé pelliculé sécable.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ALOPEXY 5 %, solution pour application cutanée, Propyléneglycol.
LABORATOIRES DERMATOLOGIQUES DUCRAY,
PIERRE FABRE DERMATOLOGIE - LAVAUR (exploitant).

Groupe générique . MONTELUKAST SODIQUE équivalant a MONTELUKAST 5 mg - SINGULAIR 5 mg,
comprimé a croguer

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MONTELUKAST ARROW LAB 5 mg, comprimé a croquer, Aspartam.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).




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

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MONTELUKAST ARROW LAB 10 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : MONTELUKAST SODIQUE équivalant 8 MONTELUKAST ACIDE 4 mg - SINGULAIR

4 mg, comprimé a croquer

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MONTELUKAST ARROW LAB 4 mg, comprimé a croquer,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Aspartam.

Groupe générique : NEVIRAPINE ANHYDRE 200 mg - VIRAMUNE 200 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G NEVIRAPINE ARROW 200 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : OXOMEMAZINE 0,33 mg/ml - TOPLEXIL 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable

édulcorée a I'acésulfame potassique

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G OXOMEMAZINE NEITUM 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable

Ethanol,

édulcorée a I’acésulfame potassique en flacon, Maltitol liquide.
PAD PHARMACEUTIQUE DESGROPPES,
Non désigné (exploitant).

G OXOMEMAZINE PAD 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable Ethanol,
édulcorée a I’acésulfame potassique en flacon, Maltitol liquide.

PAD PHARMACEUTIQUE DESGROPPES,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : PANTOPRAZOLE SODIQUE SESQUIHYDRATE équivalant 8 PANTOPRAZOLE 20 mg -

EUPANTOL 20 mg, comprimé gastro-résistant - INIPOMP 20 mg, comprimé gastro-résistant - PANTIPP

20 mg, comprimé gastro-résistant - PANTOZOL CONTROL 20 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PANTOPRAZOLE ACILIB 20 mg, comprimé gastro-résistant,
MEDA PHARMA,
MEDA PHARMA - PARIS (exploitant).

Lactose,
Laque aluminique de jaune de
quinoléine.




Groupe générique : PRAVASTATINE SODIQUE 10 mg - ELISOR 10 mg, comprimé sécable - VASTEN 10 mg,

comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | PRAVASTATINE CRISTERS PHARMA 10 mg, comprimé,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : PROPOFOL 10 mg/ml - DIPRIVAN 1 g/100 ml, émulsion injectable (1V) en flacon

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G PROPOFOL EG 10 mg/ml, émulsion injectable (I1V),

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

Huile de soja.

Groupe générique : RUPATADINE (FUMARATE DE) équivalant 8 RUPATADINE 10 mg - WYSTAMM 10 mg,

comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G RUPATADINE ARROW 10 mg, comprimé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Lactose.

G | RUPATADINE BIOGARAN 10 mg, comprimé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Lactose.

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

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SILDENAFIL PFIZER 25 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

PFIZER HOLDING FRANCE,

PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : SIMVASTATINE 10 mg - ZOCOR 10 mg, comprimé enrobé - LODALES 10 mg,

comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G SIMVASTATINE TEVA PHARMA 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.




Groupe générique : SIMVASTATINE 20 mg - ZOCOR 20 mg, comprimé pelliculé sécable - LODALES 20 mg,
comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G(1) | SIMVASTATINE TEVA PHARMA 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

SIMVASTATINE TEVA PHARMA 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Q) En I'absence de sécabilité de la spécialité :

- SIMVASTATINE TEVA 20 mg, comprimé pelliculé,

- SIMVASTATINE RATIO 20 mg, comprimé pelliculé,

- SIMVASTATINE TEVA PHARMA 20 mg, comprimé pelliculé

la spécialité :

- SIMVASTATINE TEVA 10 mg, comprimé pelliculé

- SIMVASTATINE RATIO 10 mg, comprimé pelliculé

- SIMVASTATINE TEVA PHARMA 10 mg, comprimé pelliculé
peut étre nécessaire pour obtenir la posologie prescrite.

Un comprimé de

- SIMVASTATINE TEVA 10 mg, comprimé pelliculé

- SIMVASTATINE RATIO 10 mg, comprimé pelliculé

- SIMVASTATINE PHARMA 10 mg, comprimé pelliculé

correspond & un demi-comprimé de ZOCOR/LODALES 20 mg, comprimé pelliculé sécable/comprimé enrobé.

SIMVASTATINE ALMUS 20 mg, comprimé n'étant pas sécable, il convient de dispenser une spécialité générique
sécable lorsque la posologie nécessite une fraction de dose.

Groupe générique : SIMVASTATINE 40 mg - ZOCOR 40 mg, comprimé pelliculé - LODALES 40 mg,
comprimeé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SIMVASTATINE TEVA PHARMA 40 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : SIMVASTATINE 80 mg - ZOCOR 80 mg, comprimé pelliculé - LODALES 80 mg,
comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SIMVASTATINE TEVA PHARMA 80 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).




Groupe générique : TAMSULOSINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 TAMSULOSINE 0,4 mg - OMIX LP
0,4 mg, microgranules a libération prolongée en gélule - JOSIR L.P. 0,4 mg, microgranules a libération
prolongée en gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TAMSULOSINE ACTAVIS LP 0,4 mg, gélule a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACTAVIS GROUP PTC EHF,

ACTAVIS FRANCE - LE PLESSIS ROBINSON (exploitant).

Groupe générique : TROXERUTINE 3500 mg - RHEOFLUX 3500 mg, poudre pour solution buvable en sachet
- VEINAMITOL 3500 mg, poudre pour solution buvable en sachet

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TROXERUTINE EG 3,5 g, poudre pour solution buvable en sachet-dose, Mannitol.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

Groupe générique : VALGANCICLOVIR (CHLORHYDRATE DE) équivalant a valganciclovir 450 mg -
ROVALCYTE 450 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G VALGANCICLOVIR CIPLA 450 mg, comprimé pelliculé,
CIPLA (EU) Limited,
CIPLA (EU) LIMITED - ESHER (exploitant).

Groupe générique : VENLAFAXINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VENLAFAXINE 37,5 mg -
EFFEXOR L.P. 37,5 mg, gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

G VENLAFAXINE REF LP 37,5 mg, gélule a libération prolongée.




Groupe générique : VENLAFAXINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VENLAFAXINE 75 mg - EFFEXOR
L.P. 75 mg, gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

G VENLAFAXINE REF LP 75 mg, gélule a libération prolongée.

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

Faitle 13 AVR. 2017

Dominique Martin
Directeur Général




