NS

Agence nationale de sécurité du médicament DG/REP/2016'08

et des produits de santé

Décision du 18 octobre 2016
Portant modification au repertoire des groupes
génériques mentionné a I’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique

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

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

Vu la décision du 12 mars 2010 modifiée portant inscription au répertoire des groupes génériques
mentionné a I’article R.5121-5 du Code de la Santé Publique ;

DECIDE :

Art. 1°" — L’annexe | du répertoire des groupes génériques, tel que fixé par la décision du
12 mars 2010 susvisée est modifiée comme suit :

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

Dénomination commune : EZETIMIBE

\Voie orale

Groupe générique : EZETIMIBE 10 mg - EZETROL 10 mg, comprimé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R EZETROL 10 mg, comprimé, Lactose.
MERCK SHARP & DOHME LTD,
MSD FRANCE - COURBEVOIE (exploitant).

G EZETIMIBE ZYDUS 10 mg, comprimé, Lactose.
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).




Dénomination commune : IBUPROFENE

(groupes générigues ADVIL, groupes génériques NUREFLEX et groupe générique
BRUFEN, groupe genérique NUROFEN )

Voie orale

Groupe genérique : IBUPROFENE 200 mg - ADVIL 200 mg, comprimé enrobé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ADVIL 200 mg, comprimé enrobé, Saccharose.
PFIZER SANTE FAMILIALE,
PFIZER SANTE FAMILIALE - PARIS (exploitant).

G IBUPRADOLL 200 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

G IBUPROFENE ZENTIVA 200 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

G IBUPROFENE ZENTIVA CONSEIL 200 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Dénomination commune : RUPATADINE (FUMARATE DE)

\Voie orale

Groupe générique . RUPATADINE (FUMARATE DE) équivalant a RUPATADINE 10 mg - WYSTAMM 10 mg,
comprimé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R WYSTAMM 10 mg, comprimé, Lactose.
JURIACH & CIA SA,
LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI (exploitant).

G RUPATADINE BOUCHARA-RECORDATI 10 mg, comprimé, Lactose.
JURIACH & CIA SA,
LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI (exploitant).
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1. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ACARBOSE 50 mg - GLUCOR 50 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ACARBOSE ARROW 50 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
LABORATOIRES GERDA,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : ACARBOSE 100 mg, - GLUCOR 100 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ACARBOSE ARROW 100 mg, comprimé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
LABORATOIRES GERDA,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : ACIDE ZOLEDRONIQUE MONOHYDRATE équivalant 8 ACIDE ZOLEDRONIQUE

4 mg/5ml - ZOMETA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G ACIDE ZOLEDRONIQUE ZENTIVA 4 mg/5 ml, solution a diluer pour
perfusion,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SANOFI AVENTIS FRANCE,

SANOFI AVENTIS FRANCE - PARIS (exploitant).

Sodium.

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

édulcorée a la saccharine sodigue

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ALGINATE DE SODIUM/BICARBONATE DE SODIUM H3 SANTE 500

mg/267 mg pour 10 ml, suspension buvable en sachet,
H2 PHARMA.

Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle,
Sodium.
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Groupe générique : ALPROSTADIL 0,5 mg/ml - PROSTINE VR 0,5 mg/ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R PROSTINE VR 0,5 mg/ml, solution injectable,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER PFE FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : AMISULPRIDE 100 mg - SOLIAN 100 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMISULPRIDE RATIOPHARM 100 mg, comprimé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : AMISULPRIDE 100 mg/ml - SOLIAN 100 mg/ml, solution buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMISULPRIDE AUDEN 100 mg/ml, solution buvable,
AUDEN MCKENZIE (PHARMA DIVISION) LTD,
Non désigné (exploitant).

Parahydroxybenzoate de méthyle,
Parahydroxybenzoate de propyle.

Groupe générique : AMOROLFINE (CHLORHYDRATE D') équivalant 8 AMOROLFINE 5 g/100 ml -

LOCERYL 5 %, vernis a ongles médicamenteux

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G AMOROLFINE ISOMED 5%, vernis a ongles médicamenteux,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G AMOROLFINE RATIOPHARM 5%, vernis a ongles médicamenteux,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G AMOROLFINE SUBSTI-LABO 5 %, vernis a ongles médicamenteux.
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Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 5 mg - ABILIFY 5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE EG 5 mg, comprimé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Lactose.

G ARIPIPRAZOLE MYLAN PHARMA 5 mg, comprimé,
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Maltose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE EG 10 mg, comprimé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Lactose.

G ARIPIPRAZOLE MYLAN PHARMA 10 mg, comprimé,
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Maltose.

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

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE EG 15 mg, comprimé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Lactose.

G ARIPIPRAZOLE MYLAN PHARMA 15 mg, comprimé,
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Maltose.

Groupe générique : ARIPIPRAZOLE 30 mg - ABILIFY 30 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ARIPIPRAZOLE MYLAN PHARMA 30 mg, comprimé,
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 20 mg ATORVASTATINE -
TAHOR 20 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : AZITHROMYCINE DIHYDRATE équivalant 8 AZITHROMYCINE 250 mg - ZITHROMAX
250 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G AZITHROMYCINE RATIO 250 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

ANSM — Octobre 2016 www.ansm.sante.fr Page 6 /31
Répertoire des médicaments génériques
Décision du 18/10/2016




Groupe générique : BICALUTAMIDE 50 mg - CASODEX 50 mg, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BICALUTAMIDE MYLAN PHARMA 50 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : BRINZOLAMIDE 10 mg/mL - AZOPT 10 mg/ml, collyre en suspension

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BRINZOLAMIDE ARROW 10 mg/mL, collyre en suspension,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Chlorure de benzalkonium.

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

sublingual

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G BUPRENORPHINE CRISTERS 0,4 mg, comprimé sublingual,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Lactose.

G BUPRENORPHINE TORRENT 0,4 mg, comprimé sublingual,
TORRENT PHARMA,
Non désigné (exploitant).

Lactose.

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

sublingual

""Les spécialités génériques ci-apres sont ajoutées :

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BUPRENORPHINE CRISTERS 2 mg, comprimé sublingual, Jaune orangé S (E110),
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

G BUPRENORPHINE TORRENT 2 mg, comprimé sublingual, Jaune orangé S (E110),
TORRENT PHARMA, Lactose.

Non désigné (exploitant).

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

sublingual

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G BUPRENORPHINE CRISTERS 8 mg, comprimé sublingual, Jaune orangé S (E110),
CRISTERS, Lactose.
CRISTERS - SURESNES (exploitant).
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G BUPRENORPHINE TORRENT 8 mg, comprimé sublingual, Jaune orangé S (E110),
TORRENT PHARMA, Lactose.
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
G CANDESARTAN RATIO 4 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G CANDESARTAN RATIOPHARM GENERIQUES 4 mg, comprimé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

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

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G CANDESARTAN RATIOPHARM GENERIQUES 8 mg, comprimé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN RATIO 16 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G CANDESARTAN RATIOPHARM GENERIQUES 16 mg, comprimé sécable, | Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 32 mg - ATACAND 32 mg, comprimé sécable - KENZEN
32 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN RATIO 32 mg, comprimé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G CANDESARTAN RATIOPHARM GENERIQUES 32 mg, comprimé sécable, | Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RANBAXY 8 mg/12,5 mg, | Lactose.
comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES,
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES - PUTEAUX (exploitant).

G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA PHARMA Lactose.
8 mg/12,5 mg, comprimé,

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

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RANBAXY 16 mg/12,5 mg, | Lactose.
comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES,
RANBAXY PHARMACIE GENERIQUES - PUTEAUX (exploitant).

G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE TEVA PHARMA 16 Lactose.
mg/12,5 mg, comprimé,

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

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

ANSM — Octobre 2016 www.ansm.sante.fr Page 9/31
Répertoire des médicaments génériques
Décision du 18/10/2016




Groupe générique : CAPTOPRIL 50 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - ECAZIDE, comprimé sécable -

CAPTEA, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CAPTOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 50 mg/25 mg,

comprimé sécable,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : CARBIMAZOLE 5 mg - NEO-MERCAZOLE 5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CARBIMAZOLE LIME 5 mg, comprimé,
LIME PHARMA LIMITED,
Non désigné (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : CARBIMAZOLE 20 mg - NEO MERCAZOLE 20 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CARBIMAZOLE LIME 20 mg, comprimé,
LIME PHARMA LIMITED,
Non désigné (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : CEFACLOR 125 mg/5 ml - ALFATIL 125 mg/5 ml, poudre pour suspension buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G CEFACLOR MYLAN 125 mg/5ml, poudre pour suspension buvable,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Mannitol,
Sodium,
Sorbitol.

Groupe générique : CEFUROXIME AXETIL équivalant 8 CEFUROXIME 500 mg - ZINNAT 500 mg, comprimé

pelliculé

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G CEFUROXIME ARROW 500 mg, comprimé.
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Groupe générique : CELECOXIB 200 mg - CELEBREX 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CELECOXIB ALTER 200 mg, gélule, Lactose.
LABORATOIRES ALTER,
LABORATOIRES ALTER - VILLEBON SUR YVETTE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CELIPROLOL RATIOPHARM 200 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : CIPROFLOXACINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CIPROFLOXACINE
400 mg/200 ml - CIFLOX 400 mg/200 ml, solution pour perfusion en poche

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CIPROFLOXACINE TEVA 400 mg/200 ml, solution pour perfusion en poche, | Glucose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G CLARITHROMYCINE MYLAN PHARMA 250 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS.

GI‘OUpe générique . CLOXACILLINE SODIQUE équivalant a CLOXACILLINE 500 mg - ORBENINE 500 mg,
gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

G CLOXACILLINE GENODEX 500 mg, gélule.
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Groupe générique : CYPROTERONE (ACETATE DE) 2 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,035 mg - DIANE

35 microgrammes, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CYPROTERONE/ETHINYLESTRADIOL TEVA 2 mg/0,035 mg, comprimé

enrobé,

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

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose,
Saccharose.

Groupe générique : DESLORATADINE 5 mg - AERIUS 5 mg, comprimé pelliculé -NEOCLARITYN 5 mg,

comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DESLORATADINE PHR LAB 5 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

DEMA CONSULT,

PHR LAB (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : DESOGESTREL 0,075 mg - CERAZETTE 0,075 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G DESOGESTREL MSD 0,075 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

MSD France,

MSD FRANCE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G | DEXPANTHENOL CRISTERS 5 %, pommade,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Alcool cétylique,
Alcool stéarylique,
Lanoline.

Groupe générique : DILTIAZEM (CHLORHYDRATE DE) 300 mg - DILRENE L.P. 300 mg, gélule a libération

prolongée

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

dénomination : "

Spécialités pharmaceutiques

G DELTAZEN ZENTIVA L.P. 300 mg, gélule a libération prolongée.
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Groupe générique : DILTIAZEM (CHLORHYDRATE DE) 200 mg - MONO TILDIEM LP 200 mg, gélule a
libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DILTIAZEM ARROW LP 200 mg, gélule a libération prolongée,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DILTIAZEM ARROW LP 300 mg, gélule a libération prolongée,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe genérique : DIOSMINE 600 mg - DIOVENOR 600 mg, poudre pour suspension buvable en sachet-dose

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DIOSMINE MYLAN 600 mg, poudre pour suspension buvable en sachet-dose, | Glucose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DOMPERIDONE RATIOPHARM 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (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,
ORPHA DEVEL HANDELS & VERTRIEBS GmbH,
CORREVIO - PUTEAUX (exploitant).

ANSM — Octobre 2016 www.ansm.sante.fr Page 13/31
Répertoire des médicaments génériques
Décision du 18/10/2016




Groupe générique : ETHINYLESTRADIOL BETADEX-CLATHRATE équivalant a8 ETHINYLESTRADIOL
0,02 mg + DROSPIRENONE 3 mg - YAZ 0,02 mg/3 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ETHINYLESTRADIOL/DROSPIRENONE TEVA PHARMA 0,02 mg/3 mg, Lactose.
comprimé pelliculé,

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

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : FENOFIBRATE 160 mg - LIPANTHYL 160 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FENOFIBRATE TEVA CLASSICS 160 mg, comprimé pelliculé, Lactose,

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

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENOFIBRATE RATIO 67 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G FENOFIBRATE RATIO 200 mg, gélule,
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

ACTAVIS GROUP PTC EHF,

ACTAVIS FRANCE - LE PLESSIS ROBINSON (exploitant).
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Groupe générique : FLUVOXAMINE (MALEATE DE) 50 mg - FLOXYFRAL 50 mg, comprimé pelliculé
sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G FLUVOXAMINE SANDOZ 50 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

SANDOZ.

Groupe générique : GLICLAZIDE 30 mg - DIAMICRON 30 mg, comprimé a libération modifiée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G GLICLAZIDE BIOGARAN 30 mg, comprimé a libération modifiée,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IBUPRADOLL 400 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

G IBUPROFENE TEVA CONSEIL 400 mg, comprimé pelliculé,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G IBUPROFENE ZENTIVA 400 mg, comprimé pelliculg,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

G IBUPROFENE ZENTIVA CONSEIL 400 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique . IMATINIB (MESILATE D') équivalant a IMATINIB 100 mg - GLIVEC 100 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IMATINIB HCS 100 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

G IMATINIB ZENTIVA 100 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).
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Groupe générique . IMATINIB (MESILATE D) équivalant a IMATINIB 400 mg - GLIVEC 400 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

G IMATINIB ZENTIVA 400 mg, comprimé pelliculé,
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

Groupe générique : LANSOPRAZOLE 15 mg - OGASTORO 15 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LANSOPRAZOLE VENIPHARM 15 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.

VENIPHARM,

VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe générique : LANSOPRAZOLE 30 mg - OGASTORO 30 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LANSOPRAZOLE VENIPHARM 30 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.

VENIPHARM,

VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe générique : LEVODOPA 50 mg + CARBIDOPA 12,5 mg + ENTACAPONE 200 mg - STALEVO
50 mg/12,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G CORBILTA 50 mg/12,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé, Saccharose.
ORION CORPORATION,
SANDOZ (exploitant).

Groupe genérique : LEVODOPA 75 mg + CARBIDOPA 18,75 mg + ENTACAPONE 200 mg - STALEVO
75 mg/18,75 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CORBILTA 75 mg/18,75 mg/200 mg, comprimé pelliculé, Saccharose.
ORION CORPORATION,
SANDOZ (exploitant).
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Groupe générique : LEVODOPA 100 mg + CARBIDOPA 25 mg + ENTACAPONE 200 mg - STALEVO

100 mg/25 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CORBILTA 100 mg/25 mg/200 mg, comprimé pelliculé,
ORION CORPORATION,
SANDOZ (exploitant).

Saccharose.

Groupe générique : LEVODOPA 125 mg + CARBIDOPA 31,25 mg + ENTACAPONE 200 mg - STALEVO

125 mg/31,25 mg/200 mg,_comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CORBILTA 125 mg/31,25 mg/200 mg, comprimé pelliculé,
ORION CORPORATION,
SANDOZ (exploitant).

Saccharose.

Groupe genérique : LEVODOPA 150 mg + CARBIDOPA 37,5mg + ENTACAPONE 200 mg - STALEVO

150 mg/37,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CORBILTA 150 mg/37,5 mg/200 mg, comprimé pelliculé,
ORION CORPORATION,
SANDOZ (exploitant).

Saccharose.

Groupe générique : LEVODOPA 175 mg + CARBIDOPA 43,75 mg + ENTACAPONE 200 mg - STALEVO

175 mg/43,75 mg/200 mg,_comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CORBILTA 175 mg/43,75 mg/200 mg, comprimé pelliculé,
ORION CORPORATION,
SANDOZ (exploitant).

Saccharose.

Groupe genérique : LEVODOPA 200 mg + CARBIDOPA 50 mg + ENTACAPONE 200 mg - STALEVO

200 mg/50 mg/200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G CORBILTA 200 mg/50 mg/200 mg, comprimé pelliculé,
ORION CORPORATION,
SANDOZ (exploitant).

Saccharose.
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Groupe générique : LEVONORGESTREL 0,1 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg - LAURETTE, comprimé
enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques

G LEVONORGESTREL/ETHINYLESTRADIOL ALTISO
100 microgrammes/20 microgrammes, comprimé enrobé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LYVEGRAM 600 mg, comprimé pelliculé,
SYNTHON BV,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G LINEZOLIDE DR. REDDY’S 2 mg/ml, solution pour perfusion, Glucose,

DR. REDDY'S LABORATORIES (UK) LTD, Sodium.

Non désigné (exploitant).
G LINEZOLIDE MYLAN 2 mg/ml, solution pour perfusion, Glucose,

MYLAN SAS, Sodium.

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

Groupe générique : LISINOPRIL (DIHYDRATE) équivalant & LISINOPRIL 20 mg +
HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - PRINZIDE 20 mg/12,5 mg, comprimé sécable - ZESTORETIC
20 mg/12,5 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LISINOPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM 20 mg/12,5 mg,
comprimé sécable,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : LOSARTAN POTASSIUM 50 mg - COZAAR 50 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LOSARTAN RATIOPHARM 50 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : MEMANTINE (CHLORHYDRATE DE) 10 mg - EBIXA 10 mg, comprimé pelliculé -
AXURA 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MEMANTINE VENIPHARM 10 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

VENIPHARM,

VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MEMANTINE VENIPHARM 20 mg, comprimé pelliculé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

VENIPHARM,

VENIPHARM - SAINT CLOUD (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G METFORMINE ARROW GENERIQUES 850 mg, comprimé pelliculé,
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : MODAFINIL 100 mg - MODIODAL 100 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
G MODAFINIL CEPHALON 100 mg, comprimé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : MYCOPHENOLATE MOFETIL 500 mg - CELLCEPT 500 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G MYCOPHENOLATE MOFETIL MYLAN PHARMA 500 mg, comprimé
pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G PERINDOPRIL/INDAPAMIDE EG LABO 2 mg/0,625 mg, comprimé Lactose.
sécable,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

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 - PRETERIAN 4 mg/1,25 mg, comprimé - PERINDOPRIL ARGININE 5 mg équivalant &
3,35 mg de PERINDOPRIL + INDAPAMIDE 1,25 mg - BIPRETERAX 5 mg/1,25 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/INDAPAMIDE EG LABO 4 mg/1,25 mg, comprimé, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 8 PIPERACILLINE 2 g + TAZOBACTAM
SODIQUE équivalant a TAZOBACTAM 250 mg - TAZOCILLINE 2 g/250 mg, poudre pour solution pour
perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

G PIPERACILLINE TAZOBACTAM STRAVENCON 2 g/250 mg, poudre pour
solution pour perfusion.
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Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 8 PIPERACILLINE 4 g + TAZOBACTAM
SODIQUE équivalant a TAZOBACTAM 500 mg - TAZOCILLINE 4 g/500 mg, poudre pour solution pour

perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

G PIPERACILLINE TAZOBACTAM STRAVENCON 4 g/500 mg, poudre pour
solution pour perfusion.

Groupe générique : PREDNISONE 20 mg - CORTANCYL 20 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREDNISONE RATIOPHARM 20 mg, comprimé sécable,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : PREGABALINE 25 mg - LYRICA 25 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | PREGABALINE CRISTERS 25 mg, gélule,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe genérique : PREGABALINE 75 mg - LYRICA 75 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PREGABALINE CRISTERS 75 mg, gélule,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

Groupe générique : PREGABALINE 150 mg - LYRICA 150 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | PREGABALINE CRISTERS 150 mg, gélule,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).
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Groupe générique : PREGABALINE 300 mg - LYRICA 300 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | PREGABALINE CRISTERS 300 mg, gélule,
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G QUETIAPINE MYLAN PHARMA LP 150 mg, comprimé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G QUETIAPINE ACCORD HEALTHCARE LP 200 mg, comprimé a libération | Lactose.
prolongée,

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

G QUETIAPINE ARROW LP 200 mg, comprimé a libération prolongée, Lactose.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G QUETIAPINE MYLAN PHARMA LP 200 mg, comprimé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

MYLAN SAS,

MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G QUETIAPINE ACCORD HEALTHCARE LP 300 mg, comprimé a libération | Lactose.
prolongée,

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

G QUETIAPINE ARROW LP 300 mg, comprimé a libération prolongée, Lactose.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).
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Groupe générique : QUETIAPINE (FUMARATE DE) équivalant 8 QUETIAPINE 400 mg - XEROQUEL LP
400 mg, comprimé a libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G QUETIAPINE ACCORD HEALTHCARE LP 400 mg, comprimé a libération | Lactose.
prolongée,

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

G QUETIAPINE ARROW LP 400 mg, comprimé a libération prolongée, Lactose.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G RAMIPRIL/HYDROCHLOROTHIAZIDE ACTAVIS 5 mg/12,5 mg,
comprimé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | RASAGILINE HCS 1 mg, comprimé,
HCS bvba,
HCS BVBA - EDEGEM (exploitant).

G RASAGILINE ZYDUS 1 mg, comprimé,
ZYDUS FRANCE,
ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

Groupe générique : REMIFENTANIL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 REMIFENTANIL 1 mg - ULTIVA
1 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

G REMIFENTANIL ACTAVIS 1 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion.

Groupe générique : REMIFENTANIL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 REMIFENTANIL 2 mg - ULTIVA
2 mg, poudre pour solution injectable ou pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques

G REMIFENTANIL ACTAVIS 2 mg, poudre pour solution injectable/pour
perfusion.
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Groupe générique : RILMENIDINE (DIHYDROGENOPHOSPHATE DE) équivalant 8 RILMENIDINE 1 mg -
HYPERIUM 1 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : RILUZOLE 50 mg - RILUTEK 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G RILUZOLE ACTAVIS 50 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : RISPERIDONE 0,5 mg - RISPERDALORO 0,5 mg, comprimé orodispersible

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISPERIDONE RATIOPHARM 0,5 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,

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

RATIOPHARM GmbH, Sorbitol.

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISPERIDONE RATIOPHARM 1 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,

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

RATIOPHARM GmbH, Sorbitol.

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISPERIDONE RATIOPHARM 2 mg, comprimé orodispersible, Aspartam,

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

RATIOPHARM GmbH, Sorbitol.

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique . RIZATRIPTAN (BENZOATE DE) équivalant a RIZATRIPTAN 10 mg - MAXALT 10 mg,
comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G RIZATRIPTAN ACTAVIS 10 mg, comprimé.

Groupe générique : RIZATRIPTAN (BENZOATE DE) équivalant a 5 mg de RIZATRIPTAN - MAXALTLYO
5 mg, lyophilisat oral

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G RIZATRIPTAN PHARMAKI GENERICS 5 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.
PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).

Groupe générique : RIZATRIPTAN (BENZOATE DE) équivalant & 10 mg de RIZATRIPTAN - MAXALTLYO
10 mg, lyophilisat oral

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G RIZATRIPTAN PHARMAKI GENERICS 10 mg, comprimé orodispersible, Aspartam.
PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ROSUVASTATINE ALMUS 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

SANDOZ,

ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).
G ROSUVASTATINE EG 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

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

G ROSUVASTATINE SANDOZ 5 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SANDOZ.
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Groupe générique : ROSUVASTATINE CALCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 10 mg -
ROSUVASTATINE ZINCIQUE équivalant 8 ROSUVASTATINE 10 mg - CRESTOR 10 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ROSUVASTATINE ALMUS 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

SANDOZ,

ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).
G ROSUVASTATINE EG 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

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

G ROSUVASTATINE SANDOZ 10 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ROSUVASTATINE ALMUS 20 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

SANDOZ,

ALMUS FRANCE - GENNEVILLIERS (exploitant).
G ROSUVASTATINE EG 20 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

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

G ROSUVASTATINE SANDOZ 20 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SIMVASTATINE RATIOPHARM 40 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : SOTALOL (CHLORHYDRATE DE) 160 mg - SOTALEX 160 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G SOTALOL RATIOPHARM 160 mg, comprimé sécable, Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
RATIOPHARM GmbH,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : SUCRALFATE 19 - ULCAR 1 g, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ULCAR 1 g, comprimé,

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),
SANOFI AVENTIS FRANCE,

SANOFI AVENTIS FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : TERBUTALINE (SULFATE DE) 5 mg/2 ml - BRICANYL 5 mg/2 ml, solution pour
inhalation par nébuliseur en récipient unidose

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

Spécialités pharmaceutiques

G TERBUTALINE MEDISOL 5 mg/2 ml, solution pour inhalation par
nébuliseur en récipient unidose.

Groupe générique : THIOCOLCHICOSIDE 4 mg/2 ml - COLTRAMYL 4 mg/2 ml, solution injectable IM en
ampoule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R COLTRAMYL 4 mg/2 ml, solution injectable IM en ampoule, Sodium.
SANOFI AVENTIS FRANCE,
SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TIBOLONE TEVA 2,5 mg, comprimé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : TIROFIBAN (CHLORHYDRATE DE) MONOHYDRATE équivalant 2 TIROFIBAN
50 microgrammes/ml - AGRASTAT 50 microgrammes/ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R AGRASTAT 50 microgrammes/ml, solution pour perfusion, Sodium.
CORREVIO (UK) LTD,
CORREVIO - PUTEAUX (exploitant).
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Groupe générique : TOPIRAMATE 50 mg - EPITOMAX 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : TOPIRAMATE 100 mg - EPITOMAX 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TOPIRAMATE TEVA 100 mg, comprimé pelliculé,
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G TRAMADOL/PARACETAMOL ISOMED 37,5 mg/325 mg, comprimé
pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

TEVA SANTE,

LABO CONCEPT PHARM - IVRY SUR SEINE (exploitant).

G TRAMADOL/PARACETAMOL PHR LAB 37.5 mg/325 mg, comprimé
pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

TEVA SANTE,

PHR LAB (exploitant).

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

dénomination : "'

Spécialités pharmaceutiques

G TRAMADOL/PARACETAMOL ACTAVIS FRANCE 37,5 mg/325 mg,
comprimé pelliculé.
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Groupe générique : VANCOMYCINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 VANCOMYCINE 500 mq -
VANCOCINE 500 mg IV, poudre pour solution injectable (1V)

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

Spécialités pharmaceutiques

G VANCOMY CINE SFIP 500 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G VANCOMYCINE SFIP 1 g, poudre pour solution a diluer pour perfusion.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VENLAFAXINE EVOLUGEN PHARMA LP 37,5 mg, gélule a libération
prolongée,

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VENLAFAXINE EVOLUGEN PHARMA LP 75 mg, gélule a libération
prolongée,

EVOLUPHARM,

EVOLUPHARM - AUNEUIL (exploitant).

Groupe générigque : VORICONAZOLE 200 mg - VFEND 200 mg, poudre pour solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORICONAZOLE DR. REDDY’S 200 mg, poudre pour solution pour
perfusion,

DR. REDDY'S LABORATORIES (UK) LTD,

Non désigné (exploitant).

G VORICONAZOLE FRESENIUS KABI 200 mg, poudre pour solution pour Sodium.
perfusion,

FRESENIUS KABI FRANCE SA,

FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).
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G VORICONAZOLE GENTHON 200 mg, poudre pour solution pour perfusion,
Laboratoires GENTHON BV,
GENTHON BV - NIJMEGEN (exploitant).

G VORICONAZOLE MYLAN 200 mg, poudre pour solution pour perfusion,
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

G VORICONAZOLE TEVA 200 mg, poudre pour solution pour perfusion,
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générigue : VORICONAZOLE 200 mg - VFEND 200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORICONAZOLE GENTHON 200 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
Laboratoires GENTHON BV,
GENTHON BV - NIIMEGEN (exploitant).

G VORICONAZOLE MYLAN 200 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

G VORICONAZOLE PHARMAKI GENERICS 200 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).

G VORICONAZOLE TEVA 200 mg, comprimé pelliculg, Lactose.
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générigue : VORICONAZOLE 50 mg - VFEND 50 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VORICONAZOLE GENTHON 50 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
Laboratoires GENTHON BV,
GENTHON BV - NIJMEGEN (exploitant).

G VORICONAZOLE MYLAN 50 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
MYLAN SAS,
MYLAN SAS - SAINT PRIEST (exploitant).

G VORICONAZOLE PHARMAKI GENERICS 50 mg, comprimé pelliculé, Lactose.

PHARMAKI GENERICS LTD,
Non désigné (exploitant).

G VORICONAZOLE TEVA 50 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

SANOFI AVENTIS FRANCE,

SANOFI AVENTIS FRANCE - GENTILLY (exploitant).
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Groupe générique : ZOLPIDEM (TARTRATE DE) 10 mg - STILNOX 10 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G ZOLPIDEM TEVA 10 mg, comprimé pelliculé sécable,

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

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

Art. 2 — La présente décision sera publiée sur le site internet de I’ Agence.
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Fait le 18 octobre 2016

Dominique Martin
Directeur Général
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