a n _)m DG/REP/2020-07

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 17 AOUT 2020
Portant modification au répertoire des groupes
génériques mentionné a ’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique

Le directeur général de ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
sante,

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

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

DECIDE :

Art. 1¢" — L’annexe I du répertoire des groupes génériques, tel que fixé par la décision du
15 décembre 2017 susvisee est modifiée comme suit :

. CREATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Dénomination commune : APIXABAN

\Voie orale

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R ELIQUIS 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, Lactose.
BRISTOL-MYERS SQUIBB - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G APIXABAN EDEST 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
INTAS THIRD PARTY SALES 2005 S.L., Lactose.
Non désigné (exploitant).

Dénomination commune : APIXABAN

\Voie orale




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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ELIQUIS 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG, Lactose.
BRISTOL-MYERS SQUIBB - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G APIXABAN EDEST 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
INTAS THIRD PARTY SALES 2005 S.L., Lactose.
Non désigné (exploitant).

Dénomination commune : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE)

\Voie orale

Groupe générique : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE) équivalant 2 DABIGATRAN
ETEXILATE 110 mg - PRADAXA 110 mg, gélule

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PRADAXA 110 mg, gelule, Jaune orangé S (E110).
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE - PARIS (exploitant).

G DABIGATRAN ETEXILATE ESTEVE PHARMACEUTICALS 110 mg,
gélule,

ESTEVE PHARMACEUTICALS SA,

Non désigné (exploitant).

Dénomination commune : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE)

\Voie orale

Groupe générique : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE) équivalant 2 DABIGATRAN
ETEXILATE 150 mg - PRADAXA 150 mg, gélule

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PRADAXA 150 mg, gélule, Jaune orangé S (E110).
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE - PARIS (exploitant).

G DABIGATRAN ETEXILATE ESTEVE PHARMACEUTICALS 150 mg,
gélule,

ESTEVE PHARMACEUTICALS SA,

Non désigné (exploitant).

Dénomination commune : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE)

\Voie orale

Groupe générique : DABIGATRAN ETEXILATE (MESILATE DE) équivalant 3 DABIGATRAN
ETEXILATE 75 mg - PRADAXA 75 mg, gélule

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R PRADAXA 75 mg, gélule, Jaune orangé S (E110).
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH,
BOEHRINGER INGELHEIM FRANCE - PARIS (exploitant).




G DABIGATRAN ETEXILATE ESTEVE PHARMACEUTICALS 75 mg,
gélule,

ESTEVE PHARMACEUTICALS SA,

Non désigné (exploitant).

Dénomination commune : ESKETAMINE (CHLORHYDRATE DE)

Voie intramusculaire / Voie intraveineuse

Groupe générique : ESKETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 ESKETAMINE 5 mg/mL -

ESKETAMINE PFIZER 5 mg/mL, solution injectable

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ESKETAMINE PFIZER 5 mg/ml, solution injectable,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Sodium.

G ESKETAMINE IDD 5 mg/mL, solution injectable/pour perfusion,
INTERNATIONAL DRUG DEVELOPMENT,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Dénomination commune : ESKETAMINE (CHLORHYDRATE DE)

Voie intramusculaire / Voie intraveineuse

Groupe générique : ESKETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 ESKETAMINE 25 mg/mL -

ESKETAMINE PFIZER 25 mg/mL, solution injectable

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ESKETAMINE PFIZER 25 mg/ml, solution injectable,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Sodium.

G ESKETAMINE IDD 25 mg/mL, solution injectable/pour perfusion,
INTERNATIONAL DRUG DEVELOPMENT,
Non désigné (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Dénomination commune : ESTRADIOL HEMIHYDRATE + DROSPIRENONE

\Voie orale

Groupe générique : ESTRADIOL HEMIHYDRATE 1 mg + DROSPIRENONE 2 mg - ANGELIQ 1mg/2

mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R ANGELIQ 1mg/2 mg, comprimé pelliculé,
BAYER HEALTHCARE SAS,
BAYER HEALTHCARE SAS - LOOS (exploitant).

Lactose.

G PAOSONELLE 1 mg/2 mg, comprimé pelliculé,
GEDEON RICHTER Ltd,
GEDEON RICHTER FRANCE - PARIS (exploitant).

Lactose,
Lécithine de soja.

Dénomination commune : FOSCARNET SODIQUE HEXAHYDRATE

Voie intraveineuse (pour perfusion)

Groupe générique : FOSCARNET SODIQUE HEXAHYDRATE 6 g/250mL (24 mg/mL) - FOSCAVIR 6

9/250 mL, solution pour perfusion
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Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FOSCAVIR 6 g/250 ml, solution pour perfusion,
CLINIGEN HEALTHCARE B.V.,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUEF (exploitant).

Sodium.

G FOSCARNET KABI 24 mg/ml, solution pour perfusion,
FRESENIUS KABI FRANCE SA,
FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).

Sodium.

Dénomination commune : TOLVAPTAN

\Voie orale

Groupe générique : TOLVAPTAN 15 mg + 45 mg - JINARC 15 mg, comprimé + JINARC 45 mg,

comprimé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R JINARC 15 mg, comprimé + JINARC 45 mg, comprimé,

OTSUKA PHARMACEUTICAL NETHERLANDS B.V.,

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS - RUEIL MALMAISON
(exploitant).

Lactose.

G TOLVAPTAN TEVA 15 mg, comprimé + TOLVAPTAN TEVA 45 mg,
comprimé,

TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Dénomination commune : TOLVAPTAN

\Voie orale

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

comprimé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R JINARC 30 mg, comprimé + JINARC 60 mg, comprimé,

OTSUKA PHARMACEUTICAL NETHERLANDS B.V.,

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS - RUEIL MALMAISON
(exploitant).

Lactose.

G TOLVAPTAN TEVA 30 mg, comprimé + TOLVAPTAN TEVA 60 mg,
comprimg,

TEVABYV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Dénomination commune : TOLVAPTAN

\Voie orale

Groupe générique : TOLVAPTAN 30 mg + 90 mg - JINARC 30 mg, comprimé + JINARC 90 mg,

comprimé

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

R JINARC 30 mg, comprimé + JINARC 90 mg, comprimé,

OTSUKA PHARMACEUTICAL NETHERLANDS B.V.,

OTSUKA PHARMACEUTICAL FRANCE SAS - RUEIL MALMAISON
(exploitant).

Lactose.
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TOLVAPTAN TEVA 30 mg, comprimé + TOLVAPTAN TEVA 90 mg,
comprimé,

TEVABYV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Groupe générique : ACICLOVIR 5 % - ZOVIRAX 5 %, créme - ACTIVIR 5 POUR CENT, créme

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ACICLOVIR ALMUS 5 %, creme,
BIOGARAN,
ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).

Alcool cétylique,
Propyléneglycol.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiee

Groupe générique : ACIDE TRANEXAMIQUE 0,5 g/5 mL - EXACYL 0,5 g/5 ml 1.V., solution injectable

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ACIDE TRANEXAMIQUE STRAGEN 0,5 g/5 mL, solution injectable,
STRAGEN-France,
STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Groupe générique : ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE 250 mg - DELURSAN 250 mg, comprimé
pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE ARROW 250 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Glucose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

ACIDE URSODESOXYCHOLIQUE TEVA 500 mg, ¢ omprimé pelliculé
sécable,

TEVABY,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Glucose.




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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE
4 mg/100 ml - ZOMETA 4 mg/100 ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

G ACIDE ZOLEDRONIQUE GENFARMA 4 mg/100 ml, solution pour
perfusion.

Groupe générique : AMBROXOL (CHLORHYDRATE D") 0,6 % - SURBRONC EXPECTORANT
AMBROXOL SANS SUCRE, solution buvable édulcorée a I'acésulfame potassique et au sorbitol.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VICKS EXPECTORANT AMBROXOL 0,6 %, solution buvable, Parahydroxybenzoate de méthyle,
PROCTER & GAMBLE PHARMACEUTICALS France, Parahydroxybenzoate de propyle,
P&G HEALTH FRANCE- DIJON (exploitant). Sorbitol.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE SUN 500 mg, gélule,
SUN PHARMA France,
Nouvel acteur (exploitant).

Groupe générique : AMOXICILLINE + CLAVULANATE DE POTASSIUM équivalant &
AMOXICILLINE + ACIDE CLAVULANIQUE 500 mg + 62,5 mg ADULTES (Rapport amoxicilline/acide
clavulanique : 8/1) - AUGMENTIN 500 mg/62,5 mg ADULTES, comprimé pelliculé (rapport
amoxicilline/acide clavulanique : 8/1) - CIBLOR 500 mg/62,5 mg ADULTES, comprimé pelliculé (rapport
amoxicilline/acide clavulanique : 8/1).

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE SUN 500 mg/62,5 mg
ADULTES, comprimé pelliculé (rapport amoxicilline/acide clavulanique :
8/1),

SUN PHARMA France.




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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE SUN 100 mg/12,5 mg par ml Maltodextrine,

ENFANTS, poudre pour suspension buvable en flacon (rapport Potassium,

amoxicilline/acide clavulanique : 8/1), Sodium.

SUN PHARMA France.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AMOXICILLINE/ACIDE CLAVULANIQUE SUN 1 g/125 mg ADULTES, Essentiellement sans potassium,
poudre pour suspension buvable en sachet-dose (rapport amoxicilline/acide Maltodextrine,
clavulanique : 8/1), Saccharose.

SUN PHARMA France.

Groupe générique : ANAGRELIDE (CHLORHYDRATE D') MONOHYDRATE équivalant a
ANAGRELIDE 0,5 mg - XAGRID 0,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | ANAGRELIDE ZENTIVA 0,5 mg, gélule, Lactose.
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 5 mg - ABILIFY 5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE BIOGARAN 5 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 10 mg - ABILIFY 10 mg, comprimé

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

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE BIOGARAN 10 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 15 mg - ABILIFY 15 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE BIOGARAN 15 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 10 mg - ABILIFY 10 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE EG 10 mg, comprimé orodispersible,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE BIOGARAN 10 mg, comprimé orodispersible,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Fructose.

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 15 mg - ABILIFY 15 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE EG 15 mg, comprimé orodispersible,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE BIOGARAN 15 mg, comprimé orodispersible,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Fructose.




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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AZACITIDINE ZENTIVA 25 mg/mL, poudre pour suspension injectable,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SUBUTEX 0,4 mg, comprimé sublingual, Lactose.
INDIVIOR EUROPE LIMITED,
INDIVIOR FRANCE - SEVRES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

R SUBUTEX 2 mg, comprimé sublingual, Lactose.
INDIVIOR EUROPE LIMITED,
INDIVIOR FRANCE - SEVRES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SUBUTEX 8 mg, comprimé sublingual, Lactose.
INDIVIOR EUROPE LIMITED,
INDIVIOR FRANCE - SEVRES (exploitant).

Groupe générique : CASPOFUNGINE (ACETATE DE) ((CHAMPIGNONS/GLAREA LOZOYENSIS))
équivalant 8 CASPOFUNGINE 50 mg - CANCIDAS 50 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion
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""La specialité pharmaceutique ci-apres est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CASPOFUNGINE LORIEN 50 mg, poudre pour solution a diluer pour Saccharose.
perfusion,

LABORATORIOS LORIEN, S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G CASPOFUNGINE LORIEN 70 mg, poudre pour solution a diluer pour Saccharose.
perfusion,

LABORATORIOS LORIEN, S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CEFEPIME (DICHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant 8 CEFEPIME 1
g - AXEPIM 1 g, poudre pour usage parentéral.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CEFEPIME ACCORD 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
(IM/IV),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CEFEPIME ACCORD 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
(1v),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

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

NORIDEM ENTREPRISES LIMITED,
MACO PHARMA - MOUVAUX (exploitant).
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Groupe générique : CEFTRIAXONE (SODIQUE) équivalant 8 CEFTRIAXONE 1 g/3,5 ml - ROCEPHINE
1 g¢/3,5 ml, poudre et solvant pour solution injectable (IM).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CEFTRIAXONE SUN 1 g/3,5 ml, poudre et solvant pour solution injectable
(IM),
SUN PHARMA France.

Groupe générique : CHLORHYDRATE DE BENDAMUSTINE 2,5 mg/mL - LEVACT 2,5 mg/ml, poudre
pour solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G BENDAMUSTINE CHEMI 2,5 mg/mL, poudre pour solution & diluer pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

CHEMI SpA,

EFFIK (exploitant).

Groupe générique : CICLOPIROX OLAMINE 1% - MYCOSTER 1 pour cent, créme

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CICLOPIROX OLAMINE VENIPHARM 1 %, creme, Alcool cétylique,
VENIPHARM, Alcool stéarylique.
VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CINACALCET 30 mg -
MIMPARA 30 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET ACCORDPHARMA 30 mg, comprimé pelliculé,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant 28 CINACALCET 60 mg -
MIMPARA 60 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G CINACALCET ACCORDPHARMA 60 mg, comprimé pelliculé,
ACCORD HEALTHCARE S.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).
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Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CINACALCET 90 mg -

MIMPARA 90 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CINACALCET ACCORDPHARMA 90 mg, comprimé pelliculé,
ACCORD HEALTHCARES.L.,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : CITALOPRAM (BROMHYDRATE DE) équivalant 4 CITALOPRAM 20 mg -

SEROPRAM 20 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CITALOPRAM ARROW LAB 20 mg, comprimé pelliculé sécable,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : CLOXACILLINE SODIQUE équivalant 8 CLOXACILLINE 500 mg - ORBENINE

500 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Sodium.

Groupe générique : CLOXACILLINE SODIQUE équivalant 8 CLOXACILLINE 1 g - ORBENINE 1 g,

poudre pour solution injectable (1V)

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CLOXACILLINE STRAGEN 1 g, poudre pour solution injectable/pour
perfusion,

STRAGEN-France,

STRAGEN FRANCE - LYON (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : CYPROTERONE (ACETATE DE) 2 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,035 mg - DIANE

35 microgrammes, comprimeé enrobg.

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G ACETATE DE CYPROTERONE/ETHINYLESTRADIOL HAREFIELD 2
mg/0,035 mg, comprimé enrobé,

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

HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED,

Non désigné (exploitant).

Lactose,
Saccharose.
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ACETATE DE CYPROTERONE/ETHINYLESTRADIOL HAREFIELD Lactose,
PHARMA ASSOCIATES 2 mg/0,035 mg, comprimé enrobé, Saccharose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED,

Non désigné (exploitant).

CYPROMIX 2 mg/0,035 mg, comprimé enrobé, Lactose,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), Saccharose.

HAREFIELD PHARMA ASSOCIATES LIMITED,
Non désigné (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Groupe générique : DASATINIB 20 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 8 DASATINIB 20
mg - SPRYCEL 20 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

DASATINIB TILLOMED 20 mg, comprimé pelliculg,
TILLOMED FRANCE SAS,

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Groupe générique : DASATINIB 50 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 8 DASATINIB 50
mg - SPRYCEL 50 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

DASATINIB TILLOMED 50 mg, comprimé pelliculé,
TILLOMED FRANCE SAS,

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Groupe générique : DASATINIB 70 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 28 DASATINIB 70
mg - SPRYCEL 70 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

DASATINIB TILLOMED 70 mg, comprimé pelliculé,
TILLOMED FRANCE SAS,

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

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

""La specialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Groupe générique : DASATINIB 80 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant a DASATINIB 80
mg - SPRYCEL 80 mg, comprimé pelliculé
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Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DASATINIB TILLOMED 80 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
TILLOMED FRANCE SAS, Lactose.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DASATINIB TILLOMED 100 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
TILLOMED FRANCE SAS, Lactose.
CENTRE SPECIALITES PHARMACEUTIQUES - COURNON
D'AUVERGNE (exploitant).

Groupe générique : DASATINIB 140 mg - DASATINIB (MONOHYDRATE) équivalant 8 DASATINIB
140 mg - SPRYCEL 140 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DASATINIB TILLOMED 140 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
TILLOMED FRANCE SAS, Lactose.

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

Groupe générique : ENALAPRIL (MALEATE D') 20 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - CO
RENITEC 20 mg/12,5 mg, comprimé.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ENALAPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE SANDOZ 20 mg/12,5 mg, Essentiellement sans sodium,
comprimé sécable, Lactose.
SANDOZ.

Groupe générique : ENALAPRIL (MALEATE D) 10 mg + LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 10
mg - ZANEXTRA 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G ENALAPRIL/LERCANIDIPINE EG 10 mg/10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).
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Groupe générique : ENALAPRIL (MALEATE D') 20 mg + LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 10
mg - ZANEXTRA 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ENALAPRIL/LERCANIDIPINE EG 20 mg/10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

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

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

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

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
ACCORD HEALTHCARE France SAS,
ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ETOPOSIDE ACCORD 20 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Alcool benzylique,

ACCORD HEALTHCARE France SAS, Ethanol,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant). Polysorbate 80.

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 EG 10 mg/40 mg, comprimé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FEBUXOSTAT KRKA 80 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
Krka, dd, Novo mesto.
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Groupe générique : FEBUXOSTAT 120 mg - ADENURIC 120 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G FEBUXOSTAT KRKA 120 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
Krka, dd, Novo mesto.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FINASTERIDE NIO 1 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
AXUNIO PHARMA GMBH, Lactose.
AXUNIO PHARMA GMBH - HAMBURG (exploitant).

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FINASTERIDE BIOGARAN 1 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN, Lactose.
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FINASTERIDE SUN 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SUN PHARMA France.

Groupe générique : FLUOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 FLUOXETINE 20 mg -
PROZAC 20 mg, comprimé dispersible sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PROZAC 20 mg, comprimé dispersible sécable, Essentiellement sans sodium,
LILLY France, Mannitol,
LILLY FRANCE - NEUILLY SUR SEINE (exploitant). Sorbitol.

G FLUOXETINE ARROW 20 mg, comprimé dispersible sécable, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : GESTODENE 0,06 mg+ ETHINYLESTRADIOL 0,015 mg - MELODIA 60
microgrammes/15 microgrammes, comprimé pelliculé - MINESSE 60 microgrammes/15 microgrammes,
comprimé pelliculé

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

Excipients a effet notoire

G OPTINESSE 60 microgrammes/15 microgrammes, comprimé pelliculé,
(L'’AMM de cette spécialité est abrogée),

LABORATOIRES MAJORELLE,

LABORATOIRES MAJORELLE - PARIS (exploitant).

Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GLIMEPIRIDE MYLAN PHARMA 1 mg, comprimé,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GLIMEPIRIDE MYLAN PHARMA 2 mg, comprimg,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GLIMEPIRIDE MYLAN PHARMA 3 mg, comprimé,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G GLIMEPIRIDE MYLAN PHARMA 4 mg, comprimé,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : KETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 KETAMINE 50 mg/5 ml -

KETALAR 10 mg/ml, solution injectable.

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

Excipients a effet notoire

KETAMINE AGUETTANT 10 mg/mL, solution injectable,
Laboratoire AGUETTANT,
LABORATOIRE AGUETTANT - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : KETAMINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 KETAMINE 250 mg5 ml -

KETALAR 50 mg/ml, solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

KETAMINE AGUETTANT 50 mg/mL, solution injectable,
Laboratoire AGUETTANT,
LABORATOIRE AGUETTANT - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

Groupe générique : KETOPROFENE 100 mg - PROFENID 100 mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

KETOPROFENE SUN 100 mg, comprimé pelliculé,
SUN PHARMA France.

Lactose.

Groupe générique : KETOPROFENE 100 mg - BI PROFENID LP 100 mg, comprimé sécable &

libération prolongée.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

KETOPROFENE SUN LP 100 mg, comprimé sécable a libération prolongée,
SUN PHARMA France.

Lactose.

Groupe générique : KETOPROFENE 200 mg - PROFENID LP 200 mg, comprimé enrobé a libération

prolongée.

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

KETOPROFENE SUN LP 200 mg, comprimé enrobé a libération prolongée,
SUN PHARMA France.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

LATANOPROST CRISTERS 50 microgrammes/ml, collyre en solution,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

CRISTERS,

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Chlorure de benzalkonium,
Phosphate disodique
dodécahydraté,

Phosphate monosodique dihydraté.




19

Groupe générique : LENALIDOMIDE 10 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant a LENALIDOMIDE 10 mg - REVLIMID 10 mg, gélule

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OHRE PHARMA 10 mg, gélule,
OHRE PHARMA.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G LENALIDOMIDE ZENTIVA 10 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 15 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant 8 LENALIDOMIDE 15 mg - REVLIMID 15 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OHRE PHARMA 15 mg, gélule,
OHRE PHARMA.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G | LENALIDOMIDE ZENTIVA 15 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 2,5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant 8 LENALIDOMIDE 2,5 mg - REVLIMID 2,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OHRE PHARMA 2,5 mg, gélule,
OHRE PHARMA.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G | LENALIDOMIDE ZENTIVA 2,5 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 25 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant 8 LENALIDOMIDE 25 mg - REVLIMID 25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OHRE PHARMA 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
OHRE PHARMA. Lactose.

G LENALIDOMIDE ZENTIVA 25 mg, gélule, Essentiellement sans sodium,
ZENTIVA France, Lactose.
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : LENALIDOMIDE 5 mg - LENALIDOMIDE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE
équivalant a LENALIDOMIDE 5 mg - REVLIMID 5 mg, gélule

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OHRE PHARMA 5 mg, gélule,
OHRE PHARMA.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G LENALIDOMIDE ZENTIVA 5 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 20 mg - REVLIMID 20 mg, gélule

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OHRE PHARMA 20 mg, gélule,
OHRE PHARMA.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G | LENALIDOMIDE ZENTIVA 20 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LENALIDOMIDE 7,5 mg - REVLIMID 7,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LENALIDOMIDE OHRE PHARMA 7,5 mg, gélule,
OHRE PHARMA.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

G LENALIDOMIDE ZENTIVA 7,5 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : LEVONORGESTREL 1,5 mg - LEVONORGESTREL BIOGARAN 1,5 mg,

comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G LEVONORGESTREL LEON FARMA 1,5 mg, comprimé,
LABORATORIOS LEON FARMA SA,

LABORATORIOS LEON FARMA, S.A. - VILLAQUILAMBRE (exploitant).

Lactose.

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

comprimé enrobé

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

dénomination : **

Spécialités pharmaceutigues

G LEVONORGESTREL/ETHINYLESTRADIOL CHEMO CONTINU 100
microgrammes/20 microgrammes, comprimé pelliculé.
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Groupe générique : LOPERAMIDE (CHLORHYDRATE DE) 2 mg - IMODIUM 2 mg, gélule -

IMODIUMCAPS 2 mg, gélule

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G LOPERAMIDE PHR LAB 2 mg, gélule.

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

500 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MEROPENEM ACCORD 500 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : MIDAZOLAM (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 MIDAZOLAM 5 mg/ml -

HYPNOVEL 5 mg/ml, solution injectable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MIDAZOLAM KALCEKS 5 mg/mL, solution injectable/pour perfusion,
AS KALCEKS,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

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

mg, comprimé pelliculé.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MONTELUKAST ALMUS 10 mg, comprimé pelliculé,
ALMUS France,
ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

Groupe générique : MOXIFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 MOXIFLOXACINE 400

mg - OCTEGRA 400 mg, comprimé pelliculé -1ZILOX 400 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G MOXIFLOXACINE KRKA 400 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.
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Groupe générique : ORNITHINE (OXOGLURATE D') 10 g - CETORNAN 10 g, poudre pour solution
buvable et solution entérale.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G OXOGLURATE D’ORNITHINE MEDISOL 10 g, poudre pour solution Aspartam,

buvable en sachet, Maltodextrine.

MEDISOL,

MEDISOL - LYON (exploitant).

Groupe générique : OXOMEMAZINE 0,33 mg/ml - TOPLEXIL 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution
buvable édulcorée a I'acésulfame potassigue.

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G OXOMEMAZINE CRISTERS 0,33 mg/ml SANS SUCRE, solution buvable Benzoate de sodium,

édulcorée a I’acésulfame potassique en flacon, Ethanol,

CRISTERS, Maltitol liquide.

CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : PEMETREXED DISODIQUE équivalant 8 PEMETREXED 100 mg - PEMETREXED
100 mg - ALIMTA 100 mg, poudre pour solution & diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PEMETREXED KRKA 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion, | Sodium.
Krka, dd, Novo mesto.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PEMETREXED KRKA 500 mg, poudre pour solution & diluer pour perfusion, | Sodium.
Krka, dd, Novo mesto.

Groupe générique : PERINDOPRIL ARGININE 10 mg équivalant 28 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 a PERINDOPRIL 6,79 mg +
INDAPAMIDE 2,5 mg - BIPRETERAX 10 mg/2,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R BIPRETERAX 10 mg/2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
LES LABORATOIRES SERVIER, Lactose.
LES LABORATOIRES SERVIER - SURESNES (exploitant).
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Groupe générique : PHOLCODINE 131 mg/100 ml - BIOCALYPTOL, sirop.

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PHOLCODINE BIOGARAN 6,55 mg/5 mL, sirop, Dérivés terpéniques,
BIOGARAN, Essentiellement sans sodium,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant). Ethanol,
Jaune orangé S (E110),
Saccharose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PRAVASTATINE EG 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PRAVASTATINE EG 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

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 EG 40 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN KRKA 10 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).
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G RIVAROXABAN ZENTIVA 10 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN KRKA 15 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G RIVAROXABAN ZENTIVA 15 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

Essentiellement sans sodium.

G | RIVAROXABAN ZENTIVA 20 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Azorubine (E122),
Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutees :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G RIVAROXABAN KRKA 2,5 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium.

G RIVAROXABAN ZENTIVA 2,5 mg, gélule,
ZENTIVA France,
ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Jaune orangé S (E110),
Lactose.

Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 5 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 5 mg - CRESTOR 5 mg, comprimé

pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ROSUVASTATINE SANDOZ 5 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.
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Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 10 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant a ROSUVASTATINE 10 mg - CRESTOR 10 mg, comprimé

pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ROSUVASTATINE SANDOZ 10 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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

pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ROSUVASTATINE SANDOZ 20 mg, comprimé pelliculé,
SANDOZ.

Essentiellement sans sodium,
Lactose.

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 ARROW 25 myg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Jaune orangé S (E110),
Lactose.

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 ARROW 50 mg, gélule,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Essentiellement sans sodium,
Jaune orangé S (E110),
Lactose.

Groupe générique : SEVELAMER (CARBONATE DE) 2,4 g - RENVELA 2,4 g, poudre pour suspension

buvable

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

Spécialités pharmaceutigues

Excipients a effet notoire

G SEVELAMER CARBONATE BIOGARAN 2,4 g, poudre pour suspension
buvable,

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Essentiellement sans sodium.
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Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant a

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 HCS 25 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium.
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique . SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant a 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 HCS 50 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : SITAGLIPTINE (PHOSPHATE DE) MONOHYDRATE équivalant a 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 HCS 100 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium.
HCS bvba,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : TADALAFIL 2,5 mg - CIALIS 2,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TADALAFIL EG LABO 2,5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

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

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G TADALAFIL EG LABO 5 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).
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""La specialité pharmaceutique ci-apres est modifiee : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TADALAFIL KRKA 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TADALAFIL EG LABO 10 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée :

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TADALAFIL EG LABO 20 mg, comprimé pelliculé sécable, Essentiellement sans sodium,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

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

""La spécialité pharmaceutique ci-apres est ajoutée :

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire
G TAMSULOSINE SUN LP 0,4 mg, gélule a libération prolongée, Azorubine (E122),
SUN PHARMA France. Jaune orangé S (E110),
Rouge cochenille A (E124).

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

G TAMSULOSINE ARROW LAB LP 0,4 mg, gélule a libération prolongée, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : TELMISARTAN 80 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg -
MICARDISPLUS 80 mg/12,5 mg, comprimé - PRITORPLUS 80 mg/12,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 80 mg/12,5 | Lactose,
mg, comprime, Sorbitol.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 80 mg/12,5 mg, Lactose,
comprimg, Sorbitol.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : TELMISARTAN 80 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - MICARDISPLUS
80 mg/25 mg, comprimé - PRITORPLUS 80 mg/25 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 80 mg/25 Lactose,
mg, comprimé sécable, Sorbitol.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA 80 mg/25 mg, Lactose,
comprimg, Sorbitol.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TIXOCORTOL ARROW 1%, suspension nasale, Essentiellement sans sodium.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : TRAVOPROST 40 microgrammes + TIMOLOL (MALEATE DE) équivalant a
TIMOLOL 5 mg - DUOTRAYV 40 microgrammes/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

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




29

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TRAVOPROST/TIMOLOL MEDIPHA 40 microgrammes/5 mg par mL, Chlorure de benzalkonium,
collyre en solution, Hydroxystéarate de
MEDIPHA SANTE, macrogolglycérol.
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G TRAVOPROST/TIMOLOL SANDOZ 40 microgrammes/mL + 5 mg/mL, Chlorure de benzalkonium,
collyre en solution, Hydroxystéarate de
(L'AMM de cette spécialité est abrogée), macrogolglycérol.
SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TROLAMINE PHARMA DEVELOPPEMENT 0,67 %, émulsion pour Parahydroxybenzoate de méthyle
application cutanée, sodique,
SOCIETE ALEPT, Parahydroxybenzoate de propyle
PHARMA DEVELOPPEMENT - CORBIGNY (exploitant). sodique,
Propyléneglycol,
Sorbate de potassium.

Groupe générique : ULIPRISTAL (ACETATE D') 30 mg - ELLAONE 30 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutigues Excipients a effet notoire

G ULIPRISTAL ACETATE EXELTIS 30 mg, comprimé pelliculé, Essentiellement sans sodium,
EXELTIS HEALTHCARE SL, Lactose.
EXELTIS SANTE - SEVRES (exploitant).

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

Fait le 17 AOUT 2020

Dominique Martin
Directeur Général




