NS

Agence nationale de sécurité du médicament DG/REP/2020'06

et des produits de santé

Décision du 25 JUIN 2020
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 : ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE

\Voie orale

Groupe générique : ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE 500 mg - DELURSAN 500 mg, comprimé pelliculé
sécable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R DELURSAN 500 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
TEVA BV, Glucose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE BIOGARAN 500 mg, comprimé Essentiellement sans sodium,
pelliculé sécable, Glucose.
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE SUBSTIPHARM 500 mg, comprimé Essentiellement sans sodium,
pelliculé sécable, Glucose.

SUBSTIPHARM,

Non désigné (exploitant).

G AMANAN 500 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
SUBSTIPHARM, Glucose.
Non désigné (exploitant).

G PERSOCHOLDINE 500 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
SUBSTIPHARM, Glucose.

Non désigné (exploitant).




Dénomination commune : AZACITIDINE

Voie sous cutanée

Groupe générique : AZACITIDINE 100 mg- VIDAZA 25 mg/mL, poudre pour suspension injectable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VIDAZA 25 mg/ml poudre pour suspension injectable,
CELGENE EUROPE B.V.,
CELGENE - PARIS (exploitant).

G AZACITIDINE ACCORD 25 mg/mL, poudre pour suspension injectable,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

G AZACITIDINE MYLAN 25 mg/mL, poudre pour suspension injectable,
MYLAN IRELAND LIMITED.

Dénomination commune : SOLUTION DE GLUCOSE + SOLUTION D'ACIDES AMINES +
EMULSION LIPIDIQUE

Voie intraveineuse

Groupe générique : SOLUTION DE GLUCOSE 27,5 g pour 100 mL + SOLUTION D'ACIDES AMINES 14,2 g
pour 100 mL + EMULSION LIPIDIQUE 20 g pour 100 mL - OLIMEL N9E, émulsion pour perfusion

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R OLIMEL N9E, émulsion pour perfusion,
BAXTER SAS,
BAXTER SAS - GUYANCOURT (exploitant).

G OLEUNOR N9E, émulsion pour perfusion,
Noridem Enterprises Ltd.,
MACO PHARMA - MOUVAUX (exploitant).
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1. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ALPROSTADIL 0,5 mg/ml - PROSTINE VR 0,5 mg/ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ALPROSTADIL PANPHARMA 0,5 mg/ml, solution injectable, Ethanol.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

PANMEDICA,

PANPHARMA - LUITRE (exploitant).

Groupe générique : 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 AMLODIPINE/VALSARTAN ZYDUS 5 mg/80 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
Non désigné (exploitant).

Groupe genérique : 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 a effet notoire

G AMLODIPINE/VALSARTAN ZYDUS 5 mg/160 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
Non désigné (exploitant).

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 & effet notoire

G AMLODIPINE/VALSARTAN ZYDUS 10 mg/160 mg, comprimé pelliculé,
ZYDUS FRANCE,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE SUN 1 g, comprimé dispersible, Aspartam.
SUN PHARMA France,
Nouvel acteur (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 3/21
Décision du 25/06/2020




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

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

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

ACCORD HEALTHCARE France SAS, Sodium.

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : ARSENIC TRIOXIDE 1 mg/mL - TRISENOX 1 mg/mL, solution & diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ARSENIC TRIOXIDE MYLAN 1 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
MYLAN IRELAND LIMITED.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ATORVASTATINE CRISTERS PHARMA 80 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CISATRACURIUM ACCORDPHARMA 2 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion,

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : BESILATE DE CISATRACURIUM équivalant a8 CISATRACURIUM 5 mg/ml - NIMBEX
5 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CISATRACURIUM ACCORDPHARMA 5 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion,

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 4/21
Décision du 25/06/2020




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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G BETAMETHASONE ARROW 0,05 %, solution buvable en gouttes, Essentiellement sans sodium,
ARROW GENERIQUES, Propyléneglycol,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant). Saccharose,
Sorbitol.

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 4 mg - ATACAND 4 mg, comprimé sécable - KENZEN
4 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN MYLAN 4 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 8 mg - ATACAND 8 mg, comprimé sécable - KENZEN
8 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN SUN 8 mg, comprimé sécable, Lactose.
SUN PHARMA France,
Nouvel acteur (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN MYLAN 8 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg - ATACAND 16 mg, comprimé sécable - KENZEN
16 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN SUN 16 mg, comprimé sécable, Lactose.
SUN PHARMA France,
Nouvel acteur (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 5/21
Décision du 25/06/2020




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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN MYLAN 16 mg, comprimé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 32 mg - ATACAND 32 mg, comprimé sécable - KENZEN

32 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN MYLAN 32 mg, comprimé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Lactose.

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 supprimeée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE MYLAN PHARMA 8
mg/12,5 mg, comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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 supprimée : "

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE MYLAN PHARMA 16
mg/12,5 mg, comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Laboratoires NEGMA,

LABORATOIRES NEGMA - ELANCOURT (exploitant).
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Groupe générique : CASPOFUNGINE (ACETATE DE) ((CHAMPIGNONS/GLAREA LOZOYENSIS))
équivalant a CAPSOFUNGINE 70 mg - CANCIDAS 70 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CASPOFUNGINE NEGMA 70 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion,

Laboratoires NEGMA,

LABORATOIRES NEGMA - ELANCOURT (exploitant).

Groupe générique : CEFPODOXIME PROXETIL 100 mg - ORELOX 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CEFPODOXIME MYLAN PHARMA 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Lactose.
MYLAN (exploitant).

Groupe générique : CELIPROLOL (CHLORHYDRATE DE) 200 mg - CELECTOL 200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CELIPROLOL MYLAN 200 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Lactose.
MYLAN (exploitant).

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 250 mg -
CIFLOX 250 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G CIPROFLOXACINE SUN 250 mg, comprimé pelliculé,
SUN PHARMA France,
Nouvel acteur (exploitant).

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE 500 mg -
CIFLOX 500 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G(1) | CIPROFLOXACINE SUN 500 mg, comprimé pelliculé,
SUN PHARMA France,
Nouvel acteur (exploitant).

CIPROFLOXACINE SUN 250 mg, comprimé pelliculé,
SUN PHARMA France,
Nouvel acteur (exploitant).
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Groupe générique : CISPLATINE 1 mg/1 mL - PLATINOL 1 mg/ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CISPLATINE CIPLA 1mg/mL, solution & diluer pour perfusion,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

CIPLA EUROPE NV,

CIPLA (EU) LIMITED - LONDON (exploitant).

Sodium.

Groupe genérique : CITALOPRAM (BROMHYDRATE DE) équivalant 8 CITALOPRAM 20 mg - SEROPRAM

20 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CITALOPRAM SANDOZ 20 mg, comprimé pelliculé sécable,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 800 mg - DARUNAVIR
(PROPYLENE GLYCOLATE DE) équivalant 8 DARUNAVIR 800 mg - DARUNAVIR 800 mg - PREZISTA

800 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DARUNAVIR REDDY PHARMA 800 mg, comprimé pelliculé,
REDDY PHARMA SAS,
REDDY PHARMA SAS - RUEIL MALMAISON (exploitant).

Lactose,
Propyleneglycol.

Groupe générique : DOMPERIDONE 10 mg - MOTILIUM 10 mg, comprimé pelliculé - PERIDYS 10 mg,

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DOMPERIDONE TEVA 10 mg, comprimé pelliculé,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : DUTASTERIDE 0,5 mg + TAMSULOSINE (CHLORHYDRATE DE) 0,4 mg -

COMBODART 0,5 mg/0,4 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DUTASTERIDE/TAMSULOSINE SANDOZ 0,5 mg/0,4 mg, gélule,

Essentiellement sans sodium,

SANDOZ. Lécithine de soja,
Propyleneglycol.
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Groupe générique : EBASTINE 10 mg - KESTINLYO 10 mg, Iyophilisat oral

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BLACA 10 mg, comprimé orodispersible,
SUBSTIPHARM,
Non désigné (exploitant).

G EBASTINE ZYDUS 10 mg, comprimé orodispersible,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : EFAVIRENZ 600 mg - SUSTIVA 600 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EFAVIRENZ MYLAN 600 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Lactose.
MYLAN (exploitant).

Groupe générigque : EFAVIRENZ 600 mg + EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL
(FUMARATE DE) équivalant a TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - EFAVIRENZ 600 mg + EMTRICITABINE
200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL (PHOSPHATE DE) équivalant a TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg -
EFAVIRENZ 600 mg + EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR DISOPROXIL (MALEATE DE) équivalant a
TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - EFAVIRENZ 600 mg + EMTRICITABINE 200 mg + TENOFOVIR
DISOPROXIL (SUCCINATE DE) équivalant a TENOFOVIR DISOPROXIL 245 mg - ATRIPLA

600 mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EFAVIRENZ/EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL PHAROS 600
mg/200 mg/245 mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

PHAROS - PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES LTD,

MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

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 a effet notoire

G ERLOTINIB KRKA 25 mg, comprimé pelliculg, Essentiellement sans sodium,
Krka, dd, Novo mesto, Lactose.
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : 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 KRKA 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
Krka, dd, Novo mesto, Lactose.
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).
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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 KRKA 150 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
Krka, dd, Novo mesto, Lactose.
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ESMOLOL (CHLORHYDRATE D') 100 mg/10 ml - BREVIBLOC 100 mg/10 ml, solution
injectable en flacon

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ESMOCARD 100 mg/10 ml, solution injectable, Sodium.
ORPHA DEVEL HANDELS & VERTRIEBS GmbH,
AMOMED PHARMA - MEUDON LA FORET (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/20 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg + SIMVASTATINE 40 mg - INEGY 10 mg/40 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G EZETIMIBE/SIMVASTATINE TEVA 10 mg/40 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
TEVA SANTE, Lactose.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : FLUMAZENIL 0,5 mg/5 ml - ANEXATE 0,5 mg/5 ml, solution injectable (1.V.)
(AMPOULE de 5 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FLUMAZENIL INTSEL CHIMOS 0,1 mg/mL, solution injectable/pour Essentiellement sans sodium.
perfusion,

BAXTER HOLDING B.V,,
BAXTER SAS - GUYANCOURT (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ATROVENT 0,25 mg/1 ml ENFANTS, solution pour inhalation par nébuliseur

en récipient unidose,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE - PARIS (exploitant).

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 modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ATROVENT ADULTES 0,5 mg/2 ml, solution pour inhalation par nébuliseur

en récipient unidose,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : IRBESARTAN 75 mg - APROVEL 75 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN SANDOZ 75 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G IRBESARTAN SANDOZ 150 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : IRBESARTAN 300 mg - APROVEL 300 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN SANDOZ 300 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : IRBESARTAN 150 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL

150 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 150 mg/12,5 mg,
comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : IRBESARTAN 300 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL
300 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 300 mg/12,5 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Lactose.
SANDOZ.

Groupe générique : IRBESARTAN 300 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - COAPROVEL
300 mg/25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 300 mg/25 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé pelliculé, Lactose.
SANDOZ.

Groupe genérique : KETOCONAZOLE 0,02 g par g - KETODERM 2 %, créme

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G KAPALERM 2 %, créeme, Alcool cétylique,
SUBSTIPHARM, Alcool stéarylique,
Non désigné (exploitant). Propyléneglycol.
G KAPANEK 2 %, creme, Alcool cétylique,
SUBSTIPHARM, Alcool stéarylique,
Non désigné (exploitant). Propyléneglycol.
G KETOCONAZOLE ZENTIVA 2 %, créme, Alcool cétylique,
ZENTIVA France, Alcool stéarylique,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant). Propyleneglycol.
G KILIPSO 2%, créme, Alcool cétylique,
SUBSTIPHARM, Alcool stéarylique,
Non désigné (exploitant). Propyleneglycol.

Groupe générique : KETOPROFENE 50 mg - PROFENID 50 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G KETOPROFENE SUN 50 mg, gélule, Lactose.
SUN PHARMA France,
Nouvel acteur (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 G.L PHARMA 200 mg, comprimé pelliculé sécable,
G.L. PHARMA GMBH,
G.L. PHARMA GMBH - LANNACH (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 12/21
Décision du 25/06/2020




Groupe générique : LATANOPROST 50 microgrammes/ml + TIMOLOL (MALEATE DE) équivalant
TIMOLOL 5 mg/ml - XALACOM 50 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LATANOPROST/TIMOLOL MYLAN PHARMA 50 microgrammes/5 mg par | Chlorure de benzalkonium,

ml, collyre en solution, Phosphates.

MYLAN SAS,

MYLAN (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 supprimee suite a une modification de
dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 50 mg/12,5 mg, comprimé
pelliculé.

Groupe générique : LOSARTAN POTASSIUM 100 mg + HYDROCHL OROTHIAZIDE 25 mg - HYZAAR
100 mg/25 mg, comprimé pelliculé - FORTZAAR 100 mg/25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 100 mg/25 mg, comprimé
pelliculé.

Groupe générique : METRONIDAZOLE 500 mg - FLAGYL 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G METRONIDAZOLE ARROW 500 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : MIDAZOLAM (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 MIDAZOLAM 1 mg/ml - HYPNOVEL
1 mg/ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MIDAZOLAM BAXTER 1 mg/mL, solution injectable/pour perfusion, Essentiellement sans sodium.
BAXTER DEUTSCHLAND GMBH,
BAXTER SAS - GUYANCOURT (exploitant).
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Groupe générique : MILNACIPRAN (CHLORHYDRATE DE) 25 mg - IXEL 25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MILNACIPRAN NEURAXPHARM 25 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
NEURAXPHARM ARZNEIMITTEL GMBH,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : MILNACIPRAN (CHLORHYDRATE DE) 50 mg - IXEL 50 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MILNACIPRAN NEURAXPHARM 50 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
NEURAXPHARM ARZNEIMITTEL GMBH,

Non désigné (exploitant).

Groupe genérique : MILRINONE 10 mg/10 ml - COROTROPE 10 mg/10 ml, solution injectable 1V

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MILRINONE STRAGEN 1 mg/ml, solution injectable,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Groupe générique : MYCOPHENOLATE SODIQUE équivalant 8 ACIDE MYCOPHENOLIQUE 180 mg -

MYFORTIC 180 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G AXYMPA 180 mg, comprimé gastro-résistant,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Sodium.

Groupe genérique : MYCOPHENOLATE SODIQUE équivalant 8 ACIDE MYCOPHENOLIQUE 360 mg -

MYFORTIC 360 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AXYMPA 360 mg, comprimé gastro-résistant,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Sodium.
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Groupe générique : NORFLOXACINE 400 mg - NOROXINE 400 mg, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G NORFLOXACINE RANBAXY 400 mg, comprimé pelliculé, Jaune orangé S (E110).
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES,

RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES - PUTEAUX (exploitant).

Groupe générigue : OSELTAMIVIR (PHOSPHATE D') équivalant 8 OSELTAMIVIR 30 mg - TAMIFLU 30 mg,
gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OSELTAMIVIR VIVANTA 30 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : OSELTAMIVIR (PHOSPHATE D') équivalant 8 OSELTAMIVIR 45 mg - TAMIFLU 45 mg,
gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OSELTAMIVIR VIVANTA 45 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : OSELTAMIVIR (PHOSPHATE D') équivalant 8 OSELTAMIVIR 75 mg - TAMIFLU 75 mg,
gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OSELTAMIVIR VIVANTA 75 mg, gélule, Essentiellement sans sodium.
VIVANTA GENERICS S.R.O.,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PANTOPRAZOLE REIG JOFRE 40 mg, poudre pour solution injectable (1V), | Essentiellement sans sodium.
LABORATORIO REIG JOFRE SA,
FORTE PHARMA - MONACO (exploitant).
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de
dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G PANTOPRAZOLE SUN PHARMA 40 mg, poudre pour solution injectable
(IV).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

PARACETAMOL/VITAMINE C/PHENIRAMINE SANDOZ CONSEIL 500
mg/200 mg/25 mg, poudre pour solution buvable en sachet,

Essentiellement sans sodium,
Saccharose.

SANDOZ.

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 2 mg équivalant & 1,67 mg de PERINDOPRIL +
INDAPAMIDE 0,625 mg - PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ARROW LAB 2 mg/0,625 mg, comprimé sécable -
PERINDOPRIL ARGININE 2,5 mg équivalant & 1,67 mg de PERINDOPRIL + INDAPAMIDE 0,625 mg -
PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G PERINDOPRIL/INDAPAMIDE EG 2 mg/0,625 mg, comprimé,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Groupe générique : PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE 4 mg équivalant & 3,35 mg de PERINDROPRIL +
INDAPAMIDE 1,25 mg - PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ARROW LAB 4 mg/1,25 mg, comprimé -
PERINDOPRIL ARGININE 5 mg équivalant & 3,35 mg de PERINDOPRIL + INDAPAMIDE 125 mg -
BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/INDAPAMIDE EG 4 mg/1,25 mg, comprimé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

PREDNISOLONE SUN 20 mg, comprimé orodispersible,
SUN PHARMA France,
Nouvel acteur (exploitant).

Anhydride sulfureux,
Aspartam,
Sorbitol.
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Groupe générique : PROPAFENONE (CHLORHYDRATE DE) 300 mg - RYTHMOL 300 mg, comprimé
pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PROPAFENONE MYLAN 300 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Groupe générique : RASAGILINE (MESILATE DE) équivalant 8 RASAGILINE 1 mg - RASAGILINE
(TARTRATE DE) équivalant a RASAGILINE 1 mg - AZILECT 1 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RASAGILINE NEWLINE PHARMA 1 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

NEWLINE PHARMA S.L.,

Non désigné (exploitant).

Groupe générique : SERTRALINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 SERTRALINE 25 mg - ZOLOFT
25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SERTRALINE MYLAN 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Lactose.
MYLAN (exploitant).

Groupe générique : SERTRALINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 SERTRALINE 50 mg - ZOLOFT
50 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SERTRALINE MYLAN 50 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Lactose.
MYLAN (exploitant).

Groupe générique : TAMSULOSINE (CHLORHYDRATE DE) équivalanta TAMSULOSINE 0,4 mg -
OMEXEL L.P. 0,4 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R MECIR L.P. 0,4 mg, comprimé pelliculé a libération prolongée,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE - PARIS (exploitant).
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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 modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R JOSIR L.P. 0,4 mg, microgranules a libération prolongée en gélule,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : TIANEPTINE SODIQUE 12,5 mg - STABLON 12,5 mg, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R STABLON 12,5 mg, comprimé enrobé, Essentiellement sans sodium,
LES LABORATOIRES SERVIER, Saccharose.
LES LABORATOIRES SERVIER - SURESNES (exploitant).

Groupe genérique : TIOTROPIUM (BROMURE DE) MONOHYDRATE équivalant a TIOTROPIUM
18 microgrammes - SPIRIVA 18 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SPIRIVA 18 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule, Lactose.
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : TIXOCORTOL (PIVALATE DE) 1 % - PIVALONE 1 POUR CENT, suspension nasale

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

Spécialités pharmaceutiques

G TIXOCORTOL H2 PHARMA 1 %, suspension nasale.

Groupe générique : TOPIRAMATE 50 mg - EPITOMAX 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TOPIRAMATE EG 50 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).
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Groupe générique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 100 mg - CONTRAMAL L.P. 100 mg, comprimé &
libération prolongée - TOPALGIC L.P. 100 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

G TRAMADOL BIOGARAN LP 100 mg, comprimé a libération prolongée.

Groupe générique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 150 mg - CONTRAMAL L.P. 150 mg, comprimé &
libération prolongée - TOPALGIC L.P. 150 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

G TRAMADOL BIOGARAN LP 150 mg, comprimé a libération prolongée.

Groupe genérique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 200 mg - CONTRAMAL L.P. 200 mg, comprimé
pelliculé a libération prolongée - TOPALGIC L.P. 200 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

G TRAMADOL BIOGARAN LP 200 mg, comprimé a libération prolongée.

Groupe générique : TRAMADOL (CHLORHYDRATE DE) 37,5 mg + PARACETAMOL 325 mg - IXPRIM
37,5 mg/325 mg, comprimé pelliculé - ZALDIAR 37,5 mg/325 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TRAMADOL/PARACETAMOL MYLAN 37,5 mg/325 mg, comprimé Lactose.
pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TROXERUTINE MYLAN 3,5 g, poudre pour solution buvable en sachet-dose, | Essentiellement sans sodium,
MYLAN SAS, Mannitol.
MYLAN (exploitant).
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Groupe générique : ULIPRISTAL (ACETATE D') 5 mg - ESMYA 5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ULIPRISTAL ACETATE ACCORD 5 mg, comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est suspendue),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G ULIPRISTAL ACETATE EG 5 mg, comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est suspendue),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G ULIPRISTAL ACETATE HELM 5 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est suspendue),

HELM AG,

Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G ULIPRISTAL ACETATE ZENTIVA 5 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est suspendue),

ZENTIVA France,

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : URAPIDIL 30 mg - EUPRESSYL LP 30 mg, gélule a libération prolongée -

MEDIATENSYL LP 30 mg, gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G URAPIDIL ARROW LP 30 mg, gélule a libération prolongée,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Saccharose.

G URAPIDIL EG LP 30 mg, gélule a libération prolongée,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Saccharose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G URAPIDIL STRAGEN LP 30 mg, gélule a libération prolongée,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Saccharose.

Groupe générique : URAPIDIL 60 mg - EUPRESSYL LP 60 mg, gélule a libération prolongée -

MEDIATENSYL LP 60 mg, gélule a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G URAPIDIL ARROW LP 60 mg, gélule a libération prolongée,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Azorubine (E122),
Saccharose.

G URAPIDIL EG LP 60 mg, gélule a libération prolongée,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Azorubine (E122),
Saccharose.
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G URAPIDIL STRAGEN LP 60 mg, gélule a libération prolongée,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Saccharose.

Groupe générique : URAPIDIL (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 URAPIDIL 25 mg/5 ml - EUPRESSYL

25 mg, solution injectable (1.V.)

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G URAPIDIL STRAGEN 25 mg/5 ml, solution injectable,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Propyléneglycol.

Groupe générique : URAPIDIL (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 URAPIDIL 50 mg/10 ml - EUPRESSYL

50 mg, solution injectable (1.V.)

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G URAPIDIL STRAGEN 50 mg/10 ml, solution injectable,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Propyléneglycol.

Groupe générique : URAPIDIL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 URAPIDIL 100 mg/20 ml - EUPRESSYL

100 mg/20 ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G URAPIDIL STRAGEN 100 mg/20 ml, solution injectable,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Propyléneglycol.

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 a effet notoire

G VALGANCICLOVIR WELDING 450 mg, comprimé pelliculé,
WELDING GMBH & CO. KG,
Non désigné (exploitant).

Art. 2 — La présente décision sera publiée sur le site internet de I’ Agence.
Fait le 25 JUIN 2020

Dominique Martin
Directeur Général

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr
Décision du 25/06/2020

Page 21/21




