NS

Agence nationale de sécurité du médicament DG/REP/2018'06

et des produits de santé

Décision du 18 JUIN 2018
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 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 | du répertoire des groupes génériques, tel que fixé par la décision du
15 décembre 2017 susvisee est modifiée comme suit :

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

Dénomination commune : DEXTROMETHORPHANE (BROMHYDRATE DE)

Voie orale

Groupe générique : DEXTROMETHORPHANE (BROMHYDRATE DE) 1,5 mg/ml - TUSSIDANE 1,5 mg/m
SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au maltitol liguide et a la saccharine sodigue

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TUSSIDANE 1,5 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable édulcorée au Maltitol liquide.
maltitol liquide et & la saccharine sodique,

Laboratoire des Réalisations Thérapeutiques ELERTE,

LABORATOIRES DES REALISATIONS THERAPEUTIQUES ELERTE -
AUBERVILLIERS (exploitant).

G DEXTROMETHORPHANE BIOGARAN 1,5 mg/mL SANS SUCRE, solution | Benzoate de sodium,
buvable édulcorée au maltitol liquide et & la saccharine sodique, Maltitol liquide.
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).




Dénomination commune : PRASUGREL (CHLORHYDRATE DE) - PRASUGREL
(BROMHYDRATE DE)

\Voie orale

Groupe générique : PRASUGREL (CHLORHYDRATE DE) équivalent 8 PRASUGREL 10 mg - PRASUGREL
(BROMHYDRATE DE) équivalent 8 PRASUGREL 10 mg - EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R EFIENT 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH,
DAIICHI SANKYO FRANCE SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G PRASUGREL TEVA 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Saccharose.
TEVABV,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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1. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ACIDE TRANEXAMIQUE 1g/10 ml - EXACYL 1 g/10 ml, solution buvable.

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

Spécialités pharmaceutiques

G SPOTOF 1 g/10 ml, solution buvable en ampoule.

Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE 5 mg -
ACLASTA 5 mg, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACIDE ZOLEDRONIQUE TEVA 5 mg/100 ml, solution pour perfusion, Sodium.

TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ACIDE ZOLEDRONIQUE TEVA PHARMA 5 mg, solution pour perfusion en
flacon,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

""La spécialité de référence ci-apres est ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ADROVANCE 70 mg/2800 Ul, comprimé, Lactose,

MERCK SHARP & DOHME LTD, Saccharose.

IPSEN PHARMA - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

G ACIDE ALENDRONIQUE/CHOLECALCIFEROL (VITAMINE D3)
PHARMATHEN 70 mg/2800 Ul, comprimé.
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Groupe générique : ALENDRONATE MONOSODIQUE TRIHYDRATE équivalant 8 ACIDE ALENDRONIQUE
70 mg + CHOLECALCIFEROL 5600 Ul - ALENDRONATE DE SODIUM MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE
ALENDRONIQUE 70 mg + CHOLECALCIFEROL 5600 Ul - FOSAVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé -
ADROVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé

""La spécialité de référence ci-apres est ajoutée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
R ADROVANCE 70 mg/5600 Ul, comprimé, Lactose,

MERCK SHARP & DOHME LTD, Saccharose.

IPSEN PHARMA - BOULOGNE BILLANCOURT (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

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

Groupe genérique : AMLODIPINE (BESILATE D') équivalant 8 AMLODIPINE 5 mg + VALSARTAN 80 mg -
EXFORGE 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VALSIMIA 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé,
ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC (SA),
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : AMLODIPINE (BESILATE D') équivalant 8 AMLODIPINE 5 mg + VALSARTAN 160 mg -
EXFORGE 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G VALSIMIA 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé,
ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC (SA),
Non désigné (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMLODIPINE/VALSARTAN ARROW 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

G | AMLODIPINE/VALSARTAN CRISTERS 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

G AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.
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Groupe générique : AMLODIPINE (BESILATE D') équivalant 8 AMLODIPINE 10 mg + VALSARTAN 160 mg -
EXFORGE 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VALSIMIA 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé,
ELPEN PHARMACEUTICAL CO. INC (SA),
Non désigné (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMLODIPINE/VALSARTAN ARROW 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

G AMLODIPINE/VALSARTAN CRISTERS 10 mg/160 mg, comprimé
pelliculé,

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

G AMLODIPINE/VALSARTAN SANDOZ 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIZOGAL 1 g, comprimé dispersible, Aspartam.

DEXTREG,

Non désigné (exploitant).

Groupe genérique : AMOXICILLINE 250 mg/5 ml - CLAMOXYL 250 mg/5 ml, poudre pour suspension
buvable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMOXICILLINE REF 250 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable en Glucose,

flacon, Saccharose,

BIOGARAN, Sodium,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Sorbitol.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMOXICILLINE REF 500 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable en Glucose,
flacon, Saccharose,
BIOGARAN, Sodium,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Sorbitol.
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Groupe générique : APREPITANT 125 mg - EMEND 125 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G APREPITANT MEDIPHA SANTE 125 mg, gélule, Saccharose.
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : APREPITANT 125 mg et APREPITANT 80 mg- EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg,
gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G APREPITANT MEDIPHA SANTE 125 mg, gélule et APREPITANT Saccharose.
MEDIPHA SANTE 80 mg, gélule,

MEDIPHA SANTE,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
G APREPITANT SANDOZ 125 mg, gélule et APREPITANT SANDOZ 80 mg, | Saccharose.

gélule,

SANDOZ.

Groupe générique : APREPITANT 80 mg - EMEND 80 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G APREPITANT MEDIPHA SANTE 80 mg, gélule, Saccharose.
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G APREPITANT SANDOZ 80 mg, gélule, Saccharose.
SANDOZ.

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 10 mg ATORVASTATINE -
TAHOR 10 mg, comprimé pelliculé - TAHOR 10 mg, comprimé a croquer

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE EVOLUGEN 10 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).
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Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 20 mg ATORVASTATINE -
TAHOR 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 40 mg ATORVASTATINE -
TAHOR 40 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE EVOLUGEN 40 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 80 mg ATORVASTATINE -
TAHOR 80 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATORVASTATINE EVOLUGEN 80 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : ATOVAQUONE 250 mg + PROGUANIL (CHLORHYDRATE DE) 100 mg - MALARONE
250 mg/100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G ATOVAQUONE/PROGUANIL SIGMA-TAU 250 mg/100 mg, comprimé
pelliculé.

Groupe générique : BACLOFENE 10 mg/5 ml - LIORESAL 10 mg/5 ml, solution injectable pour perfusion par
voie intrathécale en ampoule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R LIORESAL 10 mg/5 ml, solution injectable pour perfusion par voie Sodium.
intrathécale en ampoule,

NOVARTIS PHARMA SAS,

NOVARTIS PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).
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Groupe générique : BETAHISTINE (DICHLORHYDRATE DE) 8 mg - SERC 8 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BETAHISTINE GNR 8 mg, comprimé,
SANDOZ.

Groupe générique : BETAHISTINE (DICHLORHYDRATE DE) 24 mg - BETASERC 24 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G BETAHISTINE GNR 24 mg, comprimé,
SANDOZ.

Groupe générique : BETAXOLOL (CHLORHYDRATE DE) 20 mg - KERLONE 20 mg, comprimé pelliculé
sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G BETAXOLOL MG PHARMA 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MG PHARMA,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : BIMATOPROST 0,1 mg/mL - LUMIGAN 0,1 mg/ml, collyre en solution

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BIMATOPROST MEDIPHA SANTE 0,1 mg/ml, collyre en solution, Chlorure de benzalkonium.
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : BORTEZOMIB 3,5 mg - VELCADE 3,5 mg, poudre pour solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BORTEZOMIB MYLAN 3,5 mg, poudre pour solution injectable,
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BORTEZOMIB MEDAC 3,5 mg, poudre pour solution injectable,
MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE
MBH,

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BRIMONIDINE/TIMOLOL MYLAN 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution, | Chlorure de benzalkonium.
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

G BRIMONIDINE/TIMOLOL SANDOZ 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en Chlorure de benzalkonium.
solution,
SANDOZ.

Groupe générigque : CASPOFUNGINE (ACETATE DE) ((CHAMPIGNONS/GLAREA LOZOYENSIS))
équivalant a CASPOFUNGINE 50 mg - CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CABILOU 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
DEXTREG,
Non désigné (exploitant).

G CASPOFUNGINE DEXTREG 50 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

DEXTREG,

Non désigné (exploitant).

G CASPOFUNGINE GNR 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion, | Sodium.
DIAMED BERATUNGSGESELLSCHAFT FUR PHARMAZEUTISCHE
UNTERNEHMEN MBH,
Non désigné (exploitant).

Groupe générigque : CASPOFUNGINE (ACETATE DE) ((CHAMPIGNONS/GLAREA LOZOYENSIS))
équivalant a CAPSOFUNGINE 70 mg - CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CABILOU 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion,
DEXTREG,
Non désigné (exploitant).

G CASPOFUNGINE DEXTREG 70 mg, poudre pour solution & diluer pour
perfusion,

DEXTREG,

Non désigné (exploitant).

G CASPOFUNGINE GNR 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion, | Sodium.
DIAMED BERATUNGSGESELLSCHAFT FUR PHARMAZEUTISCHE
UNTERNEHMEN MBH,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | CEFIXIME CRISTERS 200 mg, comprimé pelliculé,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).
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Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CINACALCET 30 mg - MIMPARA
30 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET ACCORD 30 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET ACCORD 60 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET ACCORD 90 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CLARITHROMYCINE 250 mg - ZECLAR 250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G CLARITHROMYCINE ACCORD 250 mg, comprimé pelliculé,
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CLARITHROMYCINE 500 mg - ZECLAR 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CLARITHROMYCINE ACCORD 500 mg, comprimé pelliculé,
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).
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Groupe générique : CLOFARABINE 1 mg/1 mL - EVOLTRA 1 mg/ml, solution & diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CLOFARABINE TILLOMED 1 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Sodium.
TILLOMED LABORATORIES LIMITED,

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

Groupe générique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant & 150 mg - DARUNAVIR 150 mg -
PREZISTA 150 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DARUNAVIR ZENTIVA 150 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

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

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 300 mg - DARUNAVIR
300 mg - PREZISTA 300 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DARUNAVIR TEVA 300 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 400 mg - DARUNAVIR
400 mg - PREZISTA 400 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G DARUNAVIR ZENTIVA 400 mg, comprimé pelliculé, Laque aluminique de jaune orange S.
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DARUNAVIR TEVA 400 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générigue : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 600 mg - DARUNAVIR
600 mg - PREZISTA 600 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DARUNAVIR ZENTIVA 600 mg, comprimé pelliculé, Laque aluminique de jaune orange S.
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 800 mg - DARUNAVIR
800 mg - PREZISTA 800 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DARUNAVIR ZENTIVA 800 mg, comprimé pelliculé, Rouge cochenille A (E124).
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Groupe genérique : DEXMEDETOMIDINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 DEXMEDETOMIDINE
100 microgrammes/mL - DEXDOR 100 microgrammes/ml, solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DEXMEDETOMIDINE TEVA 100 microgrammes/mL, solution a diluer pour | Sodium.
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DICLOFENAC SANOFI-AVENTIS FRANCE 1 %, gel, Propyléneglycol.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

SANOFI AVENTIS FRANCE,

SANOFI AVENTIS FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DICLOFENAC SODIQUE 75 mg - VOLTARENE LP 75 mg, comprimé enrobé a libération
prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DICLOFENAC VENIPHARM LP 75 mg, comprimé enrobé a libération Saccharose.
prolongée,

VENIPHARM,

VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

G VAFOTENA LP 75 mg, comprimé enrobé a libération prolongée, Saccharose.
VENIPHARM,
VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).
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Groupe générique : DIOSMINE 600 mg - DIOVENOR 600 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TITANORAL 600 mg, comprimé pelliculé, Lactose,
(L'AMM de cette spécialité est caduque), Rouge cochenille A (E124).

JOHNSON & JOHNSON SANTE BEAUTE France,
JOHNSON & JOHNSON SANTE BEAUTE FRANCE - ISSY LES
MOULINEAUX (exploitant).

Groupe générique : DOXYLAMINE (HYDROGENOSUCCINATE DE) 15 mg - DONORMYL 15 mg, comprimé
pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

G DOXYLAMINE SG-PHARM 15 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G DUTASTERIDE MYLAN PHARMA 0,5 mg, capsule molle, Rouge Allura AC (E129).
CIPLA EUROPE NV,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EPIRUBICINE MYPLIX 2 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

La présentation a sélectionner est celle dont le volume correspond a celui de la spécialité de référence.

Groupe générique : ERLOTINIB (CHLORHYDRATE D') équivalant a ERLOTINIB 25 mg - TARCEVA 25 mg,
comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
G ERLOTINIB SANDOZ 25 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SANDOZ.
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ERLOTINIB TEVA FRANCE 25 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : ERLOTINIB (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 ERLOTINIB 100 mg - TARCEVA
100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ERLOTINIB SANDOZ 100 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SANDOZ.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ERLOTINIB TEVA FRANCE 100 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ERLOTINIB (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 ERLOTINIB 150 mg - TARCEVA
150 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ERLOTINIB SANDOZ 150 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SANDOZ.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ERLOTINIB TEVA FRANCE 150 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ETOPOSIDE 20 mg/mL- VEPESIDE 100 mg/5 ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ETOPOSIDE MEDAC 20 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Ethanol.

MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE

MBH,

MEDAC SAS - LYON (exploitant).
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Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg - EZETROL 10 mg, comprimé

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

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

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

Groupe générique : FEBUXOSTAT 80 mg - ADENURIC 80 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FEBUXOSTAT BIOGARAN 80 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G FEBUXOSTAT PHARMAKI GENERICS 80 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : FEBUXOSTAT 120 mg - ADENURIC 120 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FEBUXOSTAT BIOGARAN 120 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FEBUXOSTAT PHARMAKI GENERICS 120 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : FENTANYL (CITRATE DE) équivalant 8 FENTANYL 100 microgrammes/2 ml -
FENTANYL JANSSEN 100 microgrammes/2 ml, solution injectable en ampoule (AMPOULE DE 2 ml)

""La speécialité de référence ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R FENTANYL PIRAMAL 100 microgrammes/2 ml, solution injectable en Sodium.
ampoule,

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

La présentation a sélectionner est celle dont le volume correspond a celui de la spécialité de référence
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R FENTANYL PIRAMAL 100 microgrammes/2 ml, solution injectable en Sodium.
ampoule,

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

La présentation a sélectionner est celle dont le volume correspond a celui de la spécialité de référence

Groupe générique : FENTANYL (CITRATE DE) équivalant 8 FENTANYL 500 microgrammes/10 ml -
FENTANYL JANSSEN 500 microgrammes/10 ml, solution injectable en ampoule (AMPOULE DE 10 ml)

""La spécialité de référence ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R FENTANYL PIRAMAL 500 microgrammes/10 ml, solution injectable en Sodium.
ampoule,

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

La présentation a sélectionner est celle dont le volume correspond a celui de la spécialité de référence

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
R FENTANYL PIRAMAL 500 microgrammes/10 ml, solution injectable en Sodium.
ampoule,

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

La présentation a sélectionner est celle dont le volume correspond a celui de la spécialité de référence

Groupe générique : FLUCONAZOLE 50 mg/5 ml - TRIFLUCAN 50 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

G FLUCONAZOLE EG 50 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FLUOXETINE EVOLUGEN 20 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).
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Groupe générique : FOSINOPRIL SODIQUE 20 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - FOZIRETIC
20 mg/12,5 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R FOZIRETIC 20 mg/12,5 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

MERCK SANTE,

MERCK SERONO - LYON (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 supprimee suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

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

Groupe générique : IPRATROPIUM (BROMURE D) 0,5 mg/2 ml - ATROVENT ADULTES 0,5 mg/2 ml,
solution pour inhalation par nébuliseur en récipient unidose

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

Spécialités pharmaceutiques

G IPRATROPIUM PHARMAKI GENERICS 0,50 mg/2 ml ADULTES, solution
pour inhalation par nébuliseur en récipient unidose.

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 HIKMA 20 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Sodium,

HIKMA FARMACEUTICA (Portugal) SA, Sorbitol.

LABORATOIRES DELBERT - PARIS (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRINOTECAN TEVA SANTE 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion, Sodium,

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

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : IVABRADINE (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 IVABRADINE 5 mg - PROCORALAN

5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IVABRADINE ALTER 5 mg, comprimé sécable,
LABORATOIRES ALTER,
LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Lactose.

G IVABRADINE CRISTERS 5 mg, comprimé pelliculé sécable,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : IVABRADINE (CHLORHYDRATE D) équivalant 8 IVABRADINE 7,5 mg -

PROCORALAN 7,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IVABRADINE ALTER 7,5 mg, comprimé,
LABORATOIRES ALTER,
LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

Lactose.

G IVABRADINE CRISTERS 7,5 mg, comprimé pelliculé,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | IVABRADINE ZYDUS 7,5 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Lactose.

Groupe genérique : IVERMECTINE 3 mg - STROMECTOL 3 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G VONA 3 mg, comprimé,
PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE HELM AG 50 mg, comprimé pelliculé,
HELM GmbH,
Non désigné (exploitant).

G LACOSAMIDE MEDIPHA 50 mg, comprimé pelliculé,
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).
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Groupe générique : LACOSAMIDE 100 mg - VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE MEDIPHA 150 mg, comprimé pelliculé,
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

G LACOSAMIDE TEVA 100 mg, comprimé pelliculé sécable, Jaune orangé S (E110).
TEVA BV,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE MEDIPHA 200 mg, comprimé pelliculé,
MEDIPHA SANTE,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE HELM AG 200 mg, comprimé pelliculé,
HELM GmbH,
Non désigné (exploitant).

G LACOSAMIDE TEVA 200 mg, comprimé pelliculé sécable, Rouge cochenille A (E124).
TEVA BV,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE HELM AG 150 mg, comprimé pelliculé,
HELM GmbH,
Non désigné (exploitant).

G LACOSAMIDE TEVA 150 mg, comprimé pelliculé, Jaune orangé S (E110).
TEVA BV,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg - ZANIDIP 10 mg, comprimé pelliculé
sécable - LERCAN 10 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

G LERCANIDIPINE RATIOPHARM 10 mg, comprimé pelliculé sécable.
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Groupe générique : LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 20 mg - ZANIDIP 20 mg, comprimé pelliculé -

LERCAN 20 mg, comprimé pelliculé

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G LERCANIDIPINE RATIOPHARM 20 mg, comprimé pelliculé sécable.

Groupe genérique : LEVOFLOXACINE HEMIHYDRATEE équivalant 8 LEVOFLOXACINE 500 mg -

TAVANIC 500 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LEVOFLOXACINE ALMUS 500 mg, comprimé pelliculé sécable,
ALMUS France,
ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).

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

enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G LOLISTREL CONTINU 100 microgrammes / 20 microgrammes, comprimé

enrobé,
MY LAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Lactose,
Saccharose.

Groupe genérique : LEVOTHYROXINE SODIQUE 50 microgrammes - LEVOTHYROX 50 microgrammes,

comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G THEVIER 50 microgrammes, comprimé,
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED,
ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).

Groupe générique : LEVOTHYROXINE SODIQUE 75 microgrammes - LEVOTHYROX 75 microgrammes,

comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G THEVIER 75 microgrammes, comprimé,
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED,
ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).
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Groupe générique : LEVOTHYROXINE SODIQUE 100 microgrammes - LEVOTHYROX 100 microgrammes,
comprimé secable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G THEVIER 100 microgrammes, comprime,
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED,
ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).

Groupe générigque : LEVOTHYROXINE SODIQUE 125 microgrammes - LEVOTHYROX 125 microgrammes,
comprimeé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G THEVIER 125 microgrammes, comprimé,
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED,
ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).

Groupe genérique : LEVOTHYROXINE SODIQUE 150 microgrammes - LEVOTHYROX 150 microgrammes,
comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G THEVIER 150 microgrammes, comprime,
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED,
ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).

Groupe générique : LEVOTHYROXINE SODIQUE 175 microgrammes - LEVOTHYROX 175 microgrammes,
comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G THEVIER 175 microgrammes, comprimé,
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED,
ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).

Groupe genérique : LEVOTHYROXINE SODIQUE 200 microgrammes - LEVOTHYROX 200 microgrammes,
comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G THEVIER 200 microgrammes, comprimé,
ASPEN PHARMA TRADING LIMITED,
ASPEN FRANCE - MARLY LE ROI (exploitant).
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Groupe générique : LIDOCAINE 25 % + PRILOCAINE 2.5 % - EMLA 5 POUR CENT, créme

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

Spécialités pharmaceutiques

G LIDOCAINE PRILOCAINE BIOGARAN 5 %, créme.

Groupe genérique : LINEZOLIDE 600 mg - ZYVOXID 600 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LINEZOLIDE TEVA 600 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

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

ARROW GENERIQUES, Sodium.

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : MACROGOL 3350 5.9 g- TRANSIPEG 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R TRANSIPEG 5,9 g, poudre pour solution buvable en sachet, Aspartam,
BOUCHARA-RECORDATI, Potassium,
LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI (exploitant). Saccharose,
Sodium.

Groupe genérique : MACROGOL 3350 13,125 g - MOVICOL, poudre pour solution buvable en sachet

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MOXALOLE, poudre pour solution buvable,
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G MACROGOL BIOGARAN 10 g, poudre pour solution buvable en sachet-dose.
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Groupe générique : MEPIVACAINE (CHLORHYDRATE DE) 20 mg/mL - CARBOCAINE 20 mg/ml, solution

injectable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MEPIVACAINE ACCORD 20 mg/ml, solution injectable,
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : MEROPENEM TRIHYDRATE équivalant 8 MEROPENEM 500 mg - MERONEM 500 mg,

poudre pour solution injectable ou pour perfusion

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G MEROPENEM GERDA 500 mg, poudre pour solution injectable ou pour
perfusion.

Groupe générique : MEROPENEM TRIHYDRATE équivalant 8 MEROPENEM 1 g - MERONEM 1 g, poudre

pour solution injectable ou pour perfusion

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G MEROPENEM GERDA 1 g, poudre pour solution injectable ou pour
perfusion.

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 ISOMED 850 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : MIFEPRISTONE 200 mg - MIFEGYNE 200 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R MIFEGYNE 200 mg, comprimé,
NORDIC GROUP BV,
NORDIC PHARMA - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : MYCOPHENOLATE SODIQUE équivalant 8 ACIDE MYCOPHENOLIQUE 180 mg -
MYFORTIC 180 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACIDE MYCOPHENOLIQUE SANDOZ 180 mg, comprimé gastro-résistant, | Lactose.
SANDOZ.

Groupe générique : MYCOPHENOLATE SODIQUE équivalant a ACIDE MYCOPHENOLIQUE 360 mg -
MYFORTIC 360 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ACIDE MYCOPHENOLIQUE SANDOZ 360 mg, comprimé gastro-résistant, | Lactose.
SANDOZ.

Groupe générique : NEBIVOLOL (CHLORHYDRATE DE) équivalant a8 NEBIVOLOL 5 mg - TEMERIT 5 mg,
comprimé guadrisécable - NEBILOX 5 mg, comprimé guadrisécable

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

Spécialités pharmaceutiques

G BLONEBATIL 5 mg, comprimé quadrisécable.

Groupe générique : NEVIRAPINE ANHYDRE 400 mg - VIRAMUNE 400 mg, comprimé a libération
prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G NEVIRAPINE MYLAN L.P. 400 mg, comprimé a libération prolongée, Lactose.

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G OXOMEMAZINE H2 PHARMA 0,33 mg/ml, sirop, Saccharose.

H2 PHARMA,

H2 PHARMA - BOIS D'ARCY (exploitant).
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Groupe générigue : OXOMEMAZINE 0,33 mg/ml - TOPLEXIL 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable
édulcorée a I'acésulfame potassique

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OXOMEMAZINE H2 PHARMA 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable | Maltitol.
édulcorée a I'acésulfame potassique,

H2 PHARMA,

H2 PHARMA - BOIS D'ARCY (exploitant).

Groupe générique : PARACETAMOL 500 mg + ACIDE ASCORBIQUE 200 mg + PHENIRAMINE
(MALEATE DE) 25 mg - FERVEX ETAT GRIPPAL PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIRAMINE
ADULTES, granulés pour solution buvable en sachet

""La spécialité de référence ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R FERVEX ADULTES, granulés pour solution buvable en sachet, Saccharose.

UPSA SAS,

UPSA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe générique : PARACETAMOL 500 mg + ACIDE ASCORBIQUE 200 mg + PHENIRAMINE (MALEATE
DE) 25 mg - FERVEX ETAT GRIPPAL PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIRAMINE ADULTES SANS
SUCRE, granulé pour solution buvable en sachet édulcoré a I'aspartam

""La spécialité de référence ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
R FERVEX ADULTES SANS SUCRE, granulé pour solution buvable en Aspartam.

sachet,

UPSA SAS,

UPSA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Groupe genérique : PEMETREXED DISODIQUE équivalant a PEMETREXED 100 mg - PEMETREXED 100 mg
- ALIMTA 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PEMETREXED TEVA 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion, | Sodium.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : PEMETREXED DISODIQUE équivalant 8 PEMETREXED 500 mg - PEMETREXED 500 mg
- ALIMTA 500 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PEMETREXED BIOORGANICS 500 mg, poudre pour solution a diluer pour | Sodium.
perfusion,

BIOORGANICS BV,
Non désigné (exploitant).
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G PEMETREXED TEVA 500 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion, | Sodium.
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL ARGININE 10 mg équivalant 2 PERINDOPRIL 6,79 mg + INDAPAMIDE
2,5 mg - PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 8 mg équivalant 8 PERINDOPRIL 6,79 mg + INDAPAMIDE 2,5 mg
- PERINDOPRIL TOSILATE 10 mg équivalant 8 PERINDOPRIL 6,79 mg + INDAPAMIDE 2,5 mg - BIPRETERAX
10 mg/2,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PERINDOPRIL TOSILATE/INDAPAMIDE TEVA 10 mg/2,5 mg, comprimé | Lactose.

pelliculé,

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 2 mg, équivalant & 1,67 mg de PERINDOPRIL -
PERINDOPRIL ARROW GENERIQUES 2 mg, comprimé - PERINDOPRIL ARGININE 2,5 mg, équivalant
1,67 mg de PERINDOPRIL - PERINDOPRIL TOSILATE 2,5 mg, équivalant a 1,67 mg de PERINDOPRIL -
COVERSYL 2,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PERINDOPRIL TOSILATE PHARMAKI GENERICS 2,5 mg, comprimé Lactose.
pelliculé,

PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PERINDOPRIL EVOLUGEN 2 mg, comprimé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 4 mg, équivalant a 3,35 mg de PERINDOPRIL -
PERINDOPRIL ARROW GENERIQUES 4 mg, comprimé sécable - PERINDOPRIL ARGININE 5 mg, équivalant
a 3,35 mg de PERINDOPRIL - PERINDOPRIL TOSILATE 5 mg, équivalant & 3,35 mg de PERINDOPRIL -
COVERSYL 5 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL TOSILATE PHARMAKI GENERICS 5 mg, comprimé Lactose.
pelliculé sécable,

PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimeée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PERINDOPRIL EVOLUGEN 4 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 8 mg, équivalant 4 6,73 mg de PERINDOPRIL -
PERINDOPRIL ARROW GENERIQUES 8 mg, comprimé - PERINDOPRIL ARGININE 10 mg, équivalant &
6,73 mg de PERINDOPRIL - PERINDOPRILTOSILATE 10 mg, équivalant & 6,73 mg de PERINDOPRIL -
COVERSYL 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PERINDOPRIL TOSILATE PHARMAKI GENERICS 10 mg, comprimé Lactose.
pelliculé,

PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PERINDOPRIL EVOLUGEN 8 mg, comprimé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 4 mg - PERINDOPRIL ARGININE 5 mg +
AMLODIPINE (BESILATE DE) équivalent 8 AMLODIPINE 10 mg - COVERAM 5 mg/10 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE HCS 4 mg/10 mg, comprimé,
HCS bvba,
HCS BVBA - EDEGEM (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE ZENTIVA 4 mg/10 mg, comprimé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 4 mg- PERINDOPRIL ARGININE 5 mg +
AMLODIPINE (BESILATE DE) équivalant a AMLODIPINE 5 mg- COVERAM 5 mg/5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | PERINDOPRIL/AMLODIPINE HCS 4 mg/5 mg, comprime,
HCS bvba,
HCS BVBA - EDEGEM (exploitant).
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Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 8 mg - PERINDOPRIL ARGININE 10 mg +
AMLODIPINE (BESILATE DE) équivalant 8 AMLODIPINE 10 mg - COVERAM 10 mg/10 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE HCS 8 mg/10 mg, comprimé,
HCS bvba,
HCS BVBA - EDEGEM (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE ZENTIVA 8 mg/10 mg, comprimé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 8 mg- PERINDOPRIL ARGININE 10 mg +
AMLODIPINE (BESILATE DE) équivalant 28 AMLODIPINE 5 mg- COVERAM 10 mg/5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE HCS 8 mg/5 mg, comprimé,
HCS bvba,
HCS BVBA - EDEGEM (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/AMLODIPINE ZENTIVA 8 mg/5 mg, comprimé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique : PRAMIPEXOLE (DICHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant &
PRAMIPEXOLE 0,26 mg - SIFROL 0,26 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PRAMIPEXOLE TEVA LP 0,26 mg, comprimé a libération prolongée,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe genérique : PRAMIPEXOLE (DICHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant &
PRAMIPEXOLE 0,52 mg - SIFROL 0,52 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PRAMIPEXOLE TEVA LP 0,52 mg, comprimé a libération prolongée,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : PRAMIPEXOLE (DICHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant 8 PRMIPEXOLE
1,05 mg - SIFROL 1,05 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PRAMIPEXOLE TEVA LP 1,05 mg, comprimé a libération prolongée,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : PRAMIPEXOLE (DICHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant &
PRAMIPEXOLE 2,1 mg - SIFROL 2,1 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PRAMIPEXOLE TEVA LP 2,1 mg, comprimé a libération prolongée,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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 EVOLUGEN PHARMA 10 mg, comprimé sécable, Lactose.

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générique : PRAVASTATINE SODIQUE 20 mg - ELISOR 20 mg, comprimé sécable - VASTEN 20 mg,
comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PRAVASTATINE EVOLUGEN PHARMA 20 mg, comprimé sécable, Lactose.

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

PRAVASTATINE ALS 20 mg, comprimé sécable, Lactose.
ALMUS France,
ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).
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Groupe générique . PRAVASTATINE SODIQUE 40 mg - ELISOR 40 mg, comprimé - VASTEN 40 mg,
comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PRAVASTATINE EVOLUGEN PHARMA 40 mg, comprimé sécable, Lactose.

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PRAVASTATINE ALS 40 mg, comprimé sécable, Lactose.
ALMUS France,
ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ZYDUS 50 mg, gélule,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE ZYDUS 100 mg, gélule, Laque aluminique de jaune orange S.

ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | PREGABALINE ZYDUS 200 mg, gelule,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : QUETIAPINE (FUMARATE DE) équivalant 8 QUETIAPINE 50 mg - XEROQUEL LP
50 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G QUETIAPINE BILLEV LP 50 mg, comprimé a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

BILLEV PHARMA APS,

Non désigné (exploitant).
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Groupe générique : QUETIAPINE (FUMARATE DE) équivalant 8 QUETIAPINE 150 mg - XEROQUEL LP
150 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G QUETIAPINE BILLEV LP 150 mg, comprimé a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

BILLEV PHARMA APS,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : QUETIAPINE (FUMARATE DE) équivalant 8 QUETIAPINE 200 mg - XEROQUEL LP
200 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G QUETIAPINE BILLEV LP 200 mg, comprimé a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

BILLEV PHARMA APS,

Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G QUETIAPINE BILLEV LP 300 mg, comprimé a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

BILLEV PHARMA APS,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : QUETIAPINE (FUMARATE DE) équivalant 8 QUETIAPINE 400 mg - XEROQUEL LP
400 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G QUETIAPINE BILLEV LP 400 mg, comprimé a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

BILLEV PHARMA APS,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : RAMIPRIL 5mg+ HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COTRIATEC 5 mg/12,5 mg,
comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G RAMIPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE BIOGARAN 5 mg/12,5 mg,
comprimé.
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Groupe générigue : RANITIDINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 RANITIDINE 150 mg - AZANTAC
150 mg, comprimé pelliculé - RANIPLEX 150 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R AZANTAC 150 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

Laboratoire GLAXOSMITHKLINE,

LABORATOIRE GLAXOSMITHKLINE - RUEIL MALMAISON
(exploitant).

Groupe genérique : RANITIDINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 RANITIDINE 300 mg - AZANTAC
300 mg, comprimé pelliculé - RANIPLEX 300 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R AZANTAC 300 mg, comprimé pelliculg,

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

Laboratoire GLAXOSMITHKLINE,

LABORATOIRE GLAXOSMITHKLINE - RUEIL MALMAISON
(exploitant).

Groupe générique : RISEDRONATE MONOSODIQUE HEMIPENTAHYDRATE équivalant 8 RISEDRONATE
MONOSODIQUE 35 mg - ACTONEL 35 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RISEDRONATE CIPLA 35 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
CIPLA EUROPE NV,
CIPLA EUROPE NV - ANVERS (exploitant).

Groupe générique : RISPERIDONE 1 mg - RISPERDALORO 1 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISPERIDONE MYLAN PHARMA 1 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : RISPERIDONE 2 mg - RISPERDALORO 2 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISPERIDONE MYLAN PHARMA 2 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).
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Groupe générique : RISPERIDONE 3 mg - RISPERDALORO 3 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISPERIDONE MYLAN PHARMA 3 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : RISPERIDONE 4 mg - RISPERDALORO 4 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISPERIDONE MYLAN PHARMA 4 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe genérique : RIVASTIGMINE 4,6 mg/24 heures - EXELON 4,6 mg/24 h, dispositif transdermigue

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

Spécialités pharmaceutiques

G DEMELORA 4,6 mg/24 heures, dispositif transdermique.

Groupe générique : RIVASTIGMINE 9,5 mg/24 heures - EXELON 9,5 mg/24 h, dispositif transdermigue

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

Spécialités pharmaceutiques

G DEMELORA 9,5 mg/24 h, dispositif transdermique.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RIVAROXABAN SANDOZ 15 mg, comprimé pelliculé, Lactose,
SANDOZ. Laque aluminique de jaune orange S.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
G RIVAROXABAN SANDOZ 20 mg, comprimé pelliculé, Lactose,

SANDOZ. Laque aluminique de jaune orange S.
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Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 5 mg - ROSUVASTATINE
ZINCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 5 mg - CRESTOR 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G ROSUVASTATINE UNIVERSAL FARMA 5 mg, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G ROSUVASTATINE UNIVERSAL FARMA 10 mg, comprimé pelliculé.

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 supprimee suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G ROSUVASTATINE UNIVERSAL FARMA 20 mg, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G SIMVASTATINE BOUCHARA RECORDATI 20 mg, comprimé pelliculé
sécable.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G SIMVASTATINE BOUCHARA RECORDATI 40 mg, comprimé pelliculé.
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Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant 8 SITAGLIPTINE 25 mg -
SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant & SITAGLIPTINE 25 mg - JANUVIA 25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE BIOGARAN 25 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE BIOGARAN 50 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant 2 SITAGLIPTINE 100 mg
- SITAGLIPTINE (MALATE DE) équivalant a SITAGLIPTINE 100 mg - JANUVIA 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SITAGLIPTINE BIOGARAN 100 mg, comprimé pelliculé,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe genérique : SOLIFENACINE (SUCCINATE DE) 10 mg - VESICARE 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SOLIFENACINE MICRO LABS 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
MICRO LABS GMBH,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : SUNITINIB (MALATE DE) équivalant & SUNITINIB 25 mg - SUNITINIB 25 mg- SUTENT
25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUNITINIB TEVA 25 mg, gélule,
TEVA BV,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : SUNITINIB (MALATE DE) équivalant 28 SUNITINIB 50 mg - SUNITINIB 50 mg - SUTENT
50 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SUNITINIB TEVA 50 mg, gélule,
TEVA BV,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G TADALAFIL WELDING 5 mg, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G TADALAFIL WELDING 10 mg, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G TADALAFIL WELDING 20 mg, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TADALAFIL QUIVER 20 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe genérique : 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 RATIOPHARM LP 0,4 mg, gélule a libération prolongée,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : TERBINAFINE (CHLORHYDRATE DE ) 250 mg - LAMISIL 250 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TERBINAFINE ISOMED 250 mg, comprimé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R COLTRAMYL 4 mg, comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

SANOFI AVENTIS FRANCE,

SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Lactose,
Saccharose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TIBOLONE CCD 2,5 mg, comprimé,
LABORATOIRE CCD,
LABORATOIRE CCD - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 50 mg - CONTRAMAL 50 mg, gélule - TOPALGIC

50 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TRAMADOL TEVA SANTE 50 mg, gélule,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

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

solution

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TRAVOPROST BIOGARAN 40 microgrammes/ml, collyre en solution,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Chlorure de benzalkonium.
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Groupe générique : VARDENAFIL (CHLORHYDRATE DE) TRIHYDRATE équivalant 8 VARDENAFIL 5 mg -
LEVITRA 5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VARDENAFIL KRKA 5 mg, comprimé pelliculg,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

G VARDENAFIL SANDOZ 5 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Groupe générique : VARDENAFIL (CHLORHYDRATE DE) TRIHYDRATE équivalant 8 VARDENAFIL 10 mg
- LEVITRA 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VARDENAFIL KRKA 10 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

G VARDENAFIL SANDOZ 10 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Groupe générique : VARDENAFIL (CHLORHYDRATE DE) TRIHYDRATE équivalant VARDENAFIL 20 mg -
LEVITRA 20 mg, comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VARDENAFIL KRKA 20 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

G VARDENAFIL SANDOZ 20 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

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

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

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

SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT, Lactose,

Non désigné (exploitant). Sulfite d'ammonium.

Groupe genérique : ZONISAMIDE 25 mg - ZONEGRAN 25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
G ZONISAMIDE SANDOZ 25 mg, gélule,
SANDOZ.
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Groupe générique : ZONISAMIDE 50 mg - ZONEGRAN 50 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ZONISAMIDE SANDOZ 50 mg, gélule,
SANDOZ.

Groupe générique : ZONISAMIDE 100 mg - ZONEGRAN 100 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
G ZONISAMIDE SANDOZ 100 mg, gélule,
SANDOZ.
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I1l.  SUPPRESSION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT- BUTYLAMINE 8 mg équivalant 28 PERINDOPRIL 6,73 mg +
INDAPAMIDE 2,5 mg - PERINDOPRIL ARGININE 10 mg équivalant a PERINDOPRIL 6,73 mg + INDAPAMIDE
2,5 mg - PERINDOPRIL TOSILATE 10 mg équivalant a PERINDOPRIL 6,73 mg + INDAPAMIDE 2,5 mg -
BIPRETERAX 10 mg/2,5 mg, comprimé pelliculé

Art. 3 — La présente décision sera publiée sur le site internet de I’ Agence.

Faitle 18 JUIN 2018

Dominique Martin
Directeur Général
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