a n Dm DG/REP/2018-05

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du 28 MAI 2019
Portant modification au repertoire des groupes
génériques mentionné a I’article R. 5121-5 du Code de la Santé Publique

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

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

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

DECIDE :

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

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

Dénomination commune : APOMORPHINE (CHLORHYDRATE D")

\Voie sous cutanée

Groupe générique : APOMORPHINE (CHLORHYDRATE D') 5 mg/mL - APOKINON 5 mg/mL, solution injectable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R APOKINON 5 mg/ml, solution injectable, Meétabisulfite de sodium.
Laboratoire AGUETTANT,

LABORATOIRE AGUETTANT - LYON (exploitant).

G APOMORPHINE BIOGARAN 5 mg/ml, solution injectable, Métabisulfite de sodium.
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

G APOMORPHINE GERDA 5 mg/ml, solution injectable, Métabisulfite de sodium.

LABORATOIRES GERDA,
Non désigné (exploitant).




Dénomination commune : CANDESARTAN CILEXETIL + HYDROCHLOROTHIAZIDE

Voie orale

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 32 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - HYTACAND 32
mg/12,5 mg, comprimé sécable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R HYTACAND 32 mg/12,5 mg, comprimé sécable, Lactose.
ASTRAZENECA,
ASTRAZENECA - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G CANDERSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE LICONSA 32 mg/12,5 Lactose.
mg, comprimé,

LABORATORIOS LICONSA SA,

LABORATORIOS LICONSA SA - BARCELONA (exploitant).

Dénomination commune : CANDESARTAN CILEXETIL + HYDROCHLOROTHIAZIDE

\Voie orale

Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 32 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - HY TACAND 32
mg/25 mg, comprimé sécable

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R HYTACAND 32 mg/25 mg, comprimé sécable, Lactose.
ASTRAZENECA,

ASTRAZENECA - RUEIL MALMAISON (exploitant).

G CANDERSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE LICONSA 32 mg/25 mg, Lactose.
comprimé,

LABORATORIOS LICONSA SA,

LABORATORIOS LICONSA SA - BARCELONA (exploitant).

Dénomination commune : ENALAPRIL (MALEATE D') + LERCANIDIPINE
(CHLORHYDRATE DE)

\Voie orale

Groupe générique : ENALAPRIL (MALEATE D') 20 mg + LERCANIDIPINE (CHLORHYDRATE DE) 20 mg -
LERCAPRESS 20 mg/20 mg, comprimé pelliculé

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R LERCAPRESS 20 mg/20 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
RECORDATI Ireland Limited,
PIERRE FABRE MEDICAMENT - CASTRES (exploitant).

G ENALAPRIL/LERCANIDIPINE TEVA 20 mg/20 mg, comprimé pelliculé, Sodium.
TEVA SANTE,
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Dénomination commune : KETOCONAZOLE

Voie cutanée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R KETODERM 2 %, créme,
JANSSEN CILAG,
JANSSEN CILAG - ISSY LES MOULINEAUX (exploitant).

Alcool cétylique,
Alcool stéarylique,
Propyléneglycol.

G KETOCONAZOLE DEXTREG 2 %, creme,
BIOGARAN,
BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Alcool cétylique,
Alcool stéarylique,
Propyléneglycol.

Dénomination commune : POSACONAZOLE

Voie intraveineuse

Groupe genérique : POSACONAZOLE 300 mg par flacon - NOXAFIL 300 mg, solution & diluer pour perfusion

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R NOXAFIL 300 mg, solution a diluer pour perfusion,
MERCK SHARP & DOHME BV.

Sodium.

G POSACONAZOLE VIVANTA 300 mg, solution a diluer pour perfusion,
VIVANTA GENERICS S.R.O,,
Non désigné (exploitant).

Cyclodextrine,
Sodium.

Dénomination commune : SILODOSINE

Voie orale

Groupe générique : SILODOSINE 4 mg - UROREC 4 mg, gélule

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R UROREC 4 mg, gélule,

RECORDATI Ireland Limited,

LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI - LEVALLOIS PERRET
(exploitant).

G SILODOSINE EG 4 mg, gélule, Sodium.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,
EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).

G SILODOSINE MYLAN 4 mg, gélule, Sodium.

MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Dénomination commune : SILODOSINE

Voie orale

Groupe générique : SILODOSINE 8 mg - UROREC 8 mg, gélule

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R UROREC 8 mg, gélule,

RECORDATI Ireland Limited,

LABORATOIRES BOUCHARA RECORDATI - LEVALLOIS PERRET
(exploitant).
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G SILODOSINE EG 8 mg, gélule, Sodium.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G SILODOSINE MYLAN 8 mg, gélule, Sodium.
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Dénomination commune : TIOTROPIUM (BROMURE DE) MONOHYDRATE
Voie inhalée

Groupe générique : TIOTROPIUM (BROMURE DE) MONOHYDRATE équivalant 8 TIOTROPIUM
18 microgrammes - SPIRIVA 18 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

G TIOTROPIUM MYLAN 18 microgrammes, poudre pour inhalation en gélule, | Lactose.
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 4/ 36
Décision du 28/05/2019



1. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S)

Groupe générique : ACICLOVIR 200 mg - ZOVIRAX 200 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G | ACICLOVIR ARROW GENERIQUES 200 mg, comprimé, Sodium.
ARROW GENERIQUES,
ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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, Ethanol.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : AMOROLFINE (CHLORHYDRATE D') équivalant a AMOROLFINE 5 ¢g/100 ml - LOCERYL 5 %,
vernis a ongles médicamenteux

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G SCMED 5 %, vernis a ongles médicamenteux,
RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE,
RECKITT BENCKISER HEALTHCARE FRANCE - MASSY (exploitant).

Groupe générique : AMYLMETACRESOL 0,6 mg + ALCOOL DICHLORO-2,4-BENZYLIQUE 1,2 mg - STREPSILS
MIEL CITRON, pastille a sucer

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G AMYLMETACRESOL/ ALCOOL DICHLOROBENZYLIQUE MYLAN Isomalt,

CONSEIL 0,6 mg/1,2 mg MENTHE, pastille édulcorée a la saccharine Maltitol.

sodique, au maltitol et & I'isomalt,

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).
G AMYLMETACRESOL/ALCOOL DICHLOROBENZYLIQUE MYLAN Isomalt,

CONSEIL 0,6 mg/1,2 mg MIEL CITRON, pastille édulcorée a la saccharine Jaune orangé S (E110),

sodique, au maltitol et a I'isomalt, Maltitol.

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

ANSM — Répertoire des médicaments génériques www.ansm.sante.fr Page 5/ 36
Décision du 28/05/2019




Groupe générique : ANASTROZOLE 1 mg - ARIMIDEX 1 mg, comprimé pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées suite a une modification de dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G ANASTROZOLE SANDOZ 1 mg, comprimé pelliculé.

G ANASTROZOLE GNR 1 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : ATAZANAVIR (SULFATE D') équivalant 8 ATAZANAVIR 200 mg - REYATAZ 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G ATAZANAVIR MYLAN 200 mg, gélule, Lactose.

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).
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Groupe générique : ATORVASTATINE CALCIQUE TRIHYDRATEE équivalant 4 80 mg ATORVASTATINE -
TAHOR 80 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

ARROW GENERIQUES,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZITHROMAX 250 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

G AZITHROMYCINE PFIZER 250 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZITHROMAX MONODOSE 250 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G BACLOFENE MALLINCKRODT 2 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion.

Groupe genérique : BACLOFENE 10 mg/20 ml - LIORESAL 10 mg/20 ml, solution injectable pour perfusion par voie
intrathécale en ampoule

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

Spécialités pharmaceutiques

G BACLOFENE MALLINCKRODT 0,5 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion.

Groupe générique : BESILATE D'ATRACURIUM 10 mg/ml - TRACRIUM 25 mg/2,5 ml (1 POUR CENT), solution
injectable en ampoule
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATRACURIUM HOSPIRA 10 mg/ml, solution injectable,
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

Groupe générique . BESILATE D'ATRACURIUM 10 mg/ml - TRACRIUM 50 mg/5 ml (1 POUR CENT), solution
injectable en ampoule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATRACURIUM HOSPIRA 10 mg/ml, solution injectable,
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

Groupe générique : BESILATE D'ATRACURIUM 10 mg/ml - TRACRIUM 250 mg/25 ml, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G ATRACURIUM HOSPIRA 10 mg/ml, solution injectable,
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CISATRACURIUM HOSPIRA 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion,
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CISATRACURIUM HOSPIRA 5 mg/ml, solution injectable/pour perfusion,
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe genérique : BROMURE DE ROCURONIUM 10 mg/mL - ESMERON 10 mg/ml, solution injectable

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

G ROCURONIUM HOSPIRA 10 mg/ml, solution injectable/pour perfusion,
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CABERGOLINE 0,5 mg, - DOSTINEX 0,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

R DOSTINEX 0,5 mg, comprimé, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN EG 4 mg, comprimé sécable, Lactose,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Sodium.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN EG 8 mg, comprimé sécable, Lactose,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Sodium.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN EG 16 mg, comprimé sécable, Lactose,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Sodium.

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).
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Groupe générique : CANDESARTAN CILEXETIL 32 mg - ATACAND 32 mg, comprimé sécable - KENZEN 32 mg,
comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN EG 32 mg, comprimé sécable, Lactose,
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics, Sodium.

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

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

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

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

LABORATORIOS LICONSA SA,
LABORATORIOS LICONSA SA - BARCELONA (exploitant).

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G CANDESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE EG LABO 8 mg/12,5 mg, Lactose,
comprimé, Sodium.

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CANDERSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE LICONSA 16 mg/12,5 Lactose.
mg, comprime,

LABORATORIOS LICONSA SA,

LABORATORIOS LICONSA SA - BARCELONA (exploitant).

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

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

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,
EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).
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Groupe générique : CEFTRIAXONE (SODIQUE) équivalant 8 CEFTRIAXONE 1 g/3,5 ml - ROCEPHINE
1 ¢/3,5 ml, poudre et solvant _pour solution injectable (IM)

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

Spécialités pharmaceutiques

G CEFTRIAXONE PANPHARMA 1 g/3,5 ml, poudre et solvant pour solution
injectable (IM, SC).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G CETIRIZINE ARROW CONSEIL 10 mg, comprimé pelliculé sécable.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET EG 30 mg, comprimé pelliculé, Sodium.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G CINACALCET GEN.ORPH 30 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
GEN.ORPH,
GEN.ORPH - SAINT CLOUD (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET EG 60 mg, comprimé pelliculé, Sodium.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G CINACALCET GEN.ORPH 60 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
GEN.ORPH,
GEN.ORPH - SAINT CLOUD (exploitant).
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Groupe générique : CINACALCET (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CINACALCET 90 mg - MIMPARA
90 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G CINACALCET EG 90 mg, comprimé pelliculé, Sodium.
EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

G CINACALCET GEN.ORPH 90 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
GEN.ORPH,
GEN.ORPH - SAINT CLOUD (exploitant).

Groupe générique : CITALOPRAM (BROMHYDRATE DE) équivalant a8 CITALOPRAM 20 mg - SEROPRAM 20 mg,
comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

Groupe générique : CLINDAMYCINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CLINDAMYCINE 150 mg -
CLINDAMYCINE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE équivalant 8 CLINDAMYCINE 150 mg - DALACINE

150 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

R DALACINE 150 mg, gélule, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CLINDAMYCINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 CLINDAMYCINE 300 mg -
CLINDAMYCINE (CHLORHYDRATE DE) HYDRATE équivalant a CLINDAMYCINE 300 mg - DALACINE
300 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R DALACINE 300 mg, gélule, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : CLINDAMYCINE (PHOSPHATE DE) équivalant 8 CLINDAMY CINE 600 mg/4 ml - DALACINE
600 mg, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R DALACINE 600 mg, solution injectable, Alcool benzylique,

PFIZER HOLDING FRANCE, Sodium.

PFIZER - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : CLINDAMYCINE (PHOSPHATE DE) équivalant 8 CLINDAMY CINE 900 mg/6 ml - DALACINE
900 myg, solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R DALACINE 900 mg, solution injectable, Alcool benzylique,

PFIZER HOLDING FRANCE, Sodium.

PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

Groupe générigue : DARUNAVIR (ETHANOLATE DE) équivalant a DARUNAVIR 600 mg - DARUNAVIR
(PROPYLENE GLYCOLATE DE) équivalant a DARUNAVIR 600 mg - DARUNAVIR 600 mg - PREZISTA
600 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DARUNAVIR KRKA 600 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G DARUNAVIR KRKA 800 mg, comprimé pelliculé,
Krka, dd, Novo mesto,
KRKA FRANCE - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DEFERIPRONE 1000 mg - FERRIPROX 1000 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R FERRIPROX 1000 mg, comprimé pelliculé,
NOUVEAU DEMANDEUR,
APOTEX NEDERLAND BV - LEIDEN (exploitant).
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Groupe générique : DEFERIPRONE 500 mg - FERRIPROX 500 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R FERRIPROX 500 mg, comprimé pelliculé,
NOUVEAU DEMANDEUR,
APOTEX NEDERLAND BV - LEIDEN (exploitant).

Groupe générique : DEXMEDETOMIDINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 DEXMEDETOMIDINE
100 microgrammes pour 1 mL - DEXDOR 100 microgrammes/ml, solution a diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DEXMEDETOMIDINE TEVA 100 microgrammes/mL, solution a diluer pour | Sodium.

perfusion,

TEVA BV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ADRIBLASTINE 10 mg/5 ml, solution injectable pour perfusion en flacon, Sodium.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ADRIBLASTINE 50 mg/25 ml, solution injectable pour perfusion en flacon, Sodium.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

Groupe générique : DOXORUBICINE (CHLORHYDRATE DE) 2 mg/ml - ADRIBLASTINE 10 mg, lyophilisat pour
usage parentéral (perfusion) en flacon (FLACON de 10 mg)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ADRIBLASTINE 10 mg, poudre pour solution injectable en flacon, Parahydroxybenzoate de méthyle.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

La présentation a sélectionner est celle dont le volume correspond a celui de la spécialité de référence.
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Groupe générique : DOXORUBICINE (CHLORHYDRATE DE) 2 mg/ml - ADRIBLASTINE 50 mg, lyophilisat pour
usage parentéral (perfusion) en flacon (FLACON de 50 mg)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ADRIBLASTINE 50 mg, poudre pour solution injectable en flacon, Parahydroxybenzoate de méthyle.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

Groupe générique : DOXYCYCLINE 100 mg - VIBRAMYCINE N 100 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R VIBRAMYCINE N 100 mg, comprimé sécable,

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

ALLIANCE PHARMA FRANCE SAS,

ALLIANCE PHARMA FRANCE SAS - PARIS (exploitant).

Groupe générique : DULOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 DULOXETINE 30 mg - CYMBALTA 30 mg,
gélule gastro-résistante

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DULOXETINE CRISTERS 30 mg, gélule gastro-résistante, Saccharose.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).
G DULOXETINE GERDA 30 mg, gélule gastro-résistante, Saccharose.
LABORATOIRES GERDA.

Groupe générique : DULOXETINE (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 DULOXETINE 60 mg - CYMBALTA 60 mg,
gélule gastro-résistante

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DULOXETINE CRISTERS 60 mg, gélule gastro-résistante, Saccharose.
CRISTERS,
CRISTERS - SURESNES (exploitant).
G DULOXETINE GERDA 60 mg, gélule gastro-résistante, Saccharose.
LABORATOIRES GERDA.

Groupe générique : ENTECAVIR 0,5 mg - BARACLUDE 0,5 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G ENTWEL 0,5 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique : ENTECAVIR 1 mg - BARACLUDE 1 mg, comprimé pelliculé
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimée suite a une modification de dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G ENTWEL 1 mg, comprimé pelliculé.

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

pour perfusion (FLACON de 5 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FARMORUBICINE 10 mg/5 ml, solution pour perfusion,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : EPIRUBICINE (CHLORHYDRATE D') 20 mg/10 ml - FARMORUBICINE 20 mg/10 ml, solution

pour perfusion (FLACON de 10 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FARMORUBICINE 20 mg/10 ml, solution pour perfusion,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : EPIRUBICINE (CHLORHYDRATE D') 50 mg/25 ml - FARMORUBICINE 50 mg/25 ml, solution

pour perfusion (FLACON de 25 ml).

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FARMORUBICINE 50 mg/25 ml, solution pour perfusion,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : EPIRUBICINE (CHLORHYDRATE D') 200 mg/100 ml - FARMORUBICINE 200 mg/100 ml,

solution pour perfusion (FLACON de 100 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FARMORUBICINE 200 mg/100 ml, solution pour perfusion,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Sodium.
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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 modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G DROSPIRENONE/ETHINYLESTRADIOL MYLAN PHARMA CONTINU 3 | Lactose,

mg/0,02 mg, comprimé pelliculé, Sodium.

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

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

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

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

FRESENIUS KABI ONCOLOGY PLC, Ethanol.

FRESENIUS KABI FRANCE - SEVRES (exploitant).

Groupe générique : EVEROLIMUS 10 mg - AFINITOR 10 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G LAVALENE 10 mg, comprimé.

Groupe générique : EVEROLIMUS 2,5 mg - AFINITOR 2,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G LAVALENE 2,5 mg, comprimé.

Groupe générique : EVEROLIMUS 5 mg- AFINITOR 5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G LAVALENE 5 mg, comprimé.

Groupe générique : EXEMESTANE 25 mg - AROMASINE 25 mg, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

R AROMASINE 25 mg, comprimé enrobé, Parahydroxybenzoate de méthyle,
PFIZER HOLDING FRANCE, Saccharose.
PFIZER - PARIS (exploitant).

G EXEMESTANE PFIZER 25 mg, comprimé enrobé, Parahydroxybenzoate de méthyle,
PFIZER HOLDING FRANCE, Saccharose.
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : FLUCONAZOLE 50 mg - TRIFLUCAN 50 mg, gélule

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

Excipients a effet notoire

R TRIFLUCAN 50 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

G | FLUCONAZOLE PFIZER 50 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R | TRIFLUCAN 100 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

G FLUCONAZOLE PFIZER 100 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : FLUCONAZOLE 150 mg - FLUCONAZOLE PFIZER 150 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FLUCONAZOLE PFIZER 150 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : FLUCONAZOLE 200 mg - TRIFLUCAN 200 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R | TRIFLUCAN 200 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

G | FLUCONAZOLE PFIZER 200 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe genérique : FLUCONAZOLE 10 mg/ml - TRIFLUCAN 10 mg/ml, poudre pour suspension buvable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R TRIFLUCAN 10 mg/ml, poudre pour suspension buvable,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Benzoate de sodium,
Saccharose.

G FLUCONAZOLE PFIZER 10 mg/ml, poudre pour suspension buvable,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Benzoate de sodium,
Saccharose.

Groupe générique : FLUCONAZOLE 2 mg/ml - TRIFLUCAN 2 mg/ml, solution pour perfusion

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

R TRIFLUCAN 2 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : FOSINOPRIL 20 mg - FOZITEC 20 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
R FOZITEC 20 mg, comprimé, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est supprimée),

MERCK SANTE,

MERCK SERONO - LYON (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R MINULET, comprimé enrobé, Lactose,

PFIZER HOLDING FRANCE, Saccharose.

PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
R HARMONET, comprimé enrobé, Lactose,

PFIZER HOLDING FRANCE, Saccharose.

PFIZER - PARIS (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 modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R MINESSE 60 microgrammes/15 microgrammes, comprimé pelliculé, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : IDARUBICINE (CHLORHYDRATE D" 1 mg/ml - ZAVEDOS 5 mg/5 ml, solution pour perfusion
(FLACON de 5 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZAVEDOS 5 mg/5 ml, solution pour perfusion,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générigque : IDARUBICINE (CHLORHYDRATE D) 1 mg/ml - ZAVEDOS 10 mg/10 ml, solution pour
perfusion (flacon de 10 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZAVEDOS 10 mg/10 ml, solution pour perfusion,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe genérique : IDARUBICINE (CHLORHYDRATE D) 1 mg/ml - ZAVEDOS 20 mg/20 ml, solution pour
perfusion (flacon de 20 ml)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZAVEDOS 20 mg/20 ml, solution pour perfusion,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : IMATINIB (MESILATE D') équivalant 8 IMATINIB 100 mg - GLIVEC 100 mg, comprimé
pelliculé

""Les spécialités génériques ci-apres sont supprimées suite a une modification de dénomination : **

Spécialités pharmaceutiques

G IMATINIB BGR 100 mg, comprimé pelliculé.

G IMATINIB EG 100 mg, comprimé pelliculé.

Groupe générique . IMATINIB (MESILATE D') équivalant a IMATINIB 400 mg - GLIVEC 400 mg, comprimé
pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

G IMATINIB BGR 400 mg, comprimé pelliculé.
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Groupe générique : IMIPENEM MONOHYDRATE + CILASTATINE SODIQUE équivalant & IMIPENEM ANHYDRE
500 mg + CILASTATINE ANHYDRE 500 mg - TIENAM 500 mg/500 mg, poudre pour solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IMIPENEM CILASTATINE HOSPIRA FRANCE 500 mg/500 mg, poudre Sodium.
pour solution pour perfusion,
HOSPIRA France,

PFIZER - PARIS (exploitant).

La présentation a sélectionner de la spécialité générique est celle en flacon (verre) sans systéme de transfert pour poche.

Groupe genérique : IRBESARTAN 150 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL 150 mg/12,5 mg,
comprimeé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIZIADE MYLAN 150 mg/12,5 mg, Lactose.

comprimé,

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Groupe générique . IRBESARTAN 300 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - COAPROVEL 300 mg/12,5 mg,
comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIZIADE MYLAN 300 mg/12,5 mg, Lactose.

comprimé,

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Groupe genérique : IRBESARTAN 300 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - COAPROVEL 300 mg/25 mg,
comprimeé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIZIADE MYLAN 300 mg/25 mg, Lactose.

comprimé,

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

Groupe générique . IRINOTECAN (CHLORHYDRATE D") TRIHYDRATE 20 mg - CAMPTO 20 mg/ml, solution &
diluer pour perfusion (1V)

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

R CAMPTO 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion (1V), Sorbitol.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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G IRINOTECAN HOSPIRA 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion, Sodium,
HOSPIRA France, Sorbitol.
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire

G IDEKERR 5 mg, comprimé pelliculé, Huile de ricin hydrogénée.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
CHANELLE MEDICAL,
Non désigné (exploitant).

G IVABRADINE CHANELLE MEDICAL 5 mg, comprimé pelliculé, Huile de ricin hydrogénée.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
CHANELLE MEDICAL,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G IDEKERR 7,5 mg comprimé pelliculé, Huile de ricin hydrogénée.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
CHANELLE MEDICAL,
Non désigné (exploitant).

G IVABRADINE CHANELLE MEDICAL 7,5 mg comprimé pelliculé, Huile de ricin hydrogénée.
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
CHANELLE MEDICAL,
Non désigné (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE EG 50 mg, comprimé pelliculé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

Groupe générique : LACOSAMIDE 100 mg - VIMPAT 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE EG 100 mg, comprimé pelliculé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

EG LABO - LABORATOIRES EUROGENERICS - BOULOGNE
BILLANCOURT (exploitant).
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Groupe générique : LACOSAMIDE 200 mg - VIMPAT 200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE EG 200 mg, comprimé pelliculé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LACOSAMIDE EG 150 mg, comprimé pelliculé,

EG LABO - Laboratoires EuroGenerics,

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVETIRACETAM ALTAN 100 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, Sodium.
ALTAN PHARMA LIMITED,
MEDIPHA SANTE - COURTABOEUF (exploitant).

Groupe générique : LEVOFLOXACINE HEMIHYDRATEE équivalant a LEVOFLOXACINE 5 mg/ml - TAVANIC
5 mg/ml, solution pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LEVOFLOXACINE HOSPIRA 5 mg/ml, solution pour perfusion, Sodium.
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe genérique : LEVONORGESTREL 1,5 mg - NORLEVO 1,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NORLEVO 1,5 mg, comprimé, Lactose.
Laboratoire HRA Pharma,
HRA PHARMA FRANCE - CHATILLON (exploitant).
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Groupe générique . LEVONORGESTREL 0,050 mg, 0,075 mg, 0,125 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,030 mg, 0,040 mg,
0,030 mg - TRINORDIOL, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R TRINORDIOL, comprimé enrobé, Lactose,

PFIZER HOLDING FRANCE, Saccharose.

PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G LEVONORGESTREL/ETHINYLESTRADIOL MYPLIX CONTINU
100 microgrammes/20 microgrammes, comprimé pelliculé.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R MINIDRIL, comprimé enrobé, Lactose,

PFIZER HOLDING FRANCE, Saccharose.

PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : LEVONORGESTREL 0,15 mg + ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg - ADEPAL, comprimé enrobé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ADEPAL, comprimé enrobé, Jaune orangé S (E110),

PFIZER HOLDING FRANCE, Lactose,

PFIZER - PARIS (exploitant). Saccharose.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ZYVOXID 600 mg, comprimé pelliculé,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ZYVOXID 2 mg/ml, solution pour perfusion, Glucose,

PFIZER HOLDING FRANCE, Sodium.

PFIZER - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : LINEZOLIDE 100 mg/5 mL - ZYVOXID 100 mg/5 ml, granulés pour suspension buvable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R ZYVOXID 100 mg/5 ml, granulés pour suspension buvable, Aspartam,
PFIZER HOLDING FRANCE, Ethanol,
PFIZER - PARIS (exploitant). Fructose,
Mannitol,
Saccharose,
Sodium,
Sorbitol.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE ZYDUS FRANCE 100 mg/25
mg, comprimé pelliculé,

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

ZYDUS FRANCE,

ZYDUS FRANCE - NANTERRE (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques

G MOXALOLE, poudre pour solution buvable.

Groupe générique : METHOTREXATE 2,5 mg - NOVATREX 2,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R NOVATREX 2,5 mg, comprimé, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe genérique : METHYLPREDNISOLONE (HEMISUCCINATE DE) équivalant 8 METHYLPREDNISOLONE
500 mg - METHYLPREDNISOLONE SODIQUE (SUCCINATE DE) équivalant a METHYLPREDNISOLONE 500 mg
SOLUMEDROL 500 mg, poudre pour solution injectable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R SOLUMEDROL 500 mg, poudre pour solution injectable,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : MIDODRINE (CHLORHYDRATE DE) 2,5 mg - GUTRON 2,5 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

G REINART 2,5 mg, comprimé.

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 2 NICOTINE 2 mg - NICORETTE 2 mg SANS SUCRE,
gomme a macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

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

Spécialités pharmaceutiques

G NICOTINE OMEGA PHARMA FRANCE 2 mg SANS SUCRE, gomme a
macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol et au xylitol.

Groupe générique : NICOTINE (RESINATE DE) équivalant 28 NICOTINE 4 mg - NICORETTE 4 mg SANS SUCRE,
gomme a macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol

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

Spécialités pharmaceutiques

G NICOTINE OMEGA PHARMA FRANCE 4 mg, SANS SUCRE, gomme a
macher médicamenteuse édulcorée au sorbitol et au xylitol.

Groupe générique : OCTREOTIDE (ACETATE D') équivalant 8 OCTREOTIDE 50 pg/1 ml - SANDOSTATINE
50 microgrammes/1 ml, solution injectable/pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OCTREOTIDE HOSPIRA 50 microgrammes/1 ml, solution injectable, Sodium.
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : OCTREOTIDE (ACETATE D') équivalant 8 OCTREOTIDE 100 ug/1 ml - SANDOSTATINE
100 microgrammes/1 ml, solution injectable/pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OCTREOTIDE HOSPIRA 100 microgrammes/1 ml, solution injectable,
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : OCTREOTIDE (ACETATE D') équivalant 8 OCTREOTIDE 500 ug/1 ml - SANDOSTATINE
500 microgrammes/1 ml, solution injectable/pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OCTREOTIDE HOSPIRA 500 microgrammes/1 ml, solution injectable, Sodium.
HOSPIRA France,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : OXYCODONE (CHLORHYDRATE D') 5 mg - OXYCONTIN L.P. 5 mg, comprimé pelliculé &

libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G OXYCODONE ACCORD LP 5 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : OXYCODONE (CHLORHYDRATE D) 10 mg - OXYCONTIN LP 10 mg, comprimé pelliculé a

libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G OXYCODONE ACCORD LP 10 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : OXYCODONE (CHLORHYDRATE D') 20 mg - OXYCONTIN LP 20 mg, comprimé pelliculé a

libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients & effet notoire

G OXYCODONE ACCORD LP 20 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe genérique : OXYCODONE (CHLORHYDRATE D') 40 mg - OXYCONTIN LP 40 mg, comprimé pelliculé a

libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G OXYCODONE ACCORD LP 40 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).
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Groupe générique . OXYCODONE (CHLORHYDRATE D') 80 mg - OXYCONTIN LP 80 mg, comprimé pelliculé a
libération prolongée

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G OXYCODONE ACCORD LP 80 mg, comprimé pelliculé a libération
prolongée,

(L'AMM de cette spécialité est abrogée),

ACCORD HEALTHCARE France SAS,

ACCORD HEALTHCARE FRANCE SAS - LILLE (exploitant).

Groupe générique : PACLITAXEL 6 mg/1 ml - TAXOL 6 mg/ml, solution & diluer pour perfusion

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PACLITAXEL HOSPIRA 6 mg/ml, solution a diluer pour perfusion, Ethanol,
HOSPIRA France, Huile de ricin polyoxyéthylénée.
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : PANTOPRAZOLE SODIQUE SESQUIHYDRATE équivalant a PANTOPRAZOLE 20 mg -
EUPANTOL 20 mg, comprimé gastro-résistant - INIPOMP 20 mg, comprimé gastro-résistant - PANTIPP 20 mg,
comprimé gastro-résistant - PANTOZOL CONTROL 20 mg, comprimé gastro-résistant

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

Spécialités pharmaceutiques

G OZOLEMMA 20 mg, comprimé gastro-résistant.

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

2,5 mg/0,625 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G PERINDOPRIL/INDAPAMIDE ARROW 2 mg/0,625 mg, comprimé sécable, | Lactose.
(L'AMM de cette spécialité est caduque),
ACTAVIS GROUP PTC EHF,

ARROW GENERIQUES - LYON (exploitant).

Groupe générique : PIPERACILLINE SODIQUE équivalant 4 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 modifiée : **

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R TAZOCILLINE 2 g/0,25 g, poudre pour solution pour perfusion, Sodium.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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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 modifiée : "'

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R TAZOCILLINE 4 g/0,5 g, poudre pour solution pour perfusion,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Sodium.

Groupe générique : PIROXICAM 20 mg - FELDENE DISPERSIBLE 20 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R | FELDENE DISPERSIBLE 20 mg, comprimé sécable,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

G PIROXICAM PFIZER DISPERSIBLE 20 mg, comprimé dispersible sécable,

PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : PIROXICAM 10 mg - FELDENE 10 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FELDENE 10 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose,
Métabisulfite de sodium.

G | PIROXICAM PFIZER 10 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose,
Métabisulfite de sodium.

Groupe générique : PIROXICAM 20 mg - FELDENE 20 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FELDENE 20 mg, gélule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose,
Métabisulfite de sodium.

Groupe genérique : PIROXICAM 20 mg - FELDENE 20 mg/1 ml, solution injectable en ampoule (1IM)

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R FELDENE 20 mg/1 ml, solution injectable en ampoule (1IM),
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Alcool benzylique,
Ethanol,
Propyléneglycol.

G PIROXICAM PFIZER 20 mg/1 ml, solution injectable en ampoule (IM),
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G QUETIAPINE BIOGARAN LP 150 mg, comprimé a libération prolongée, Lactose.

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

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

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

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

(L'AMM de cette spécialité est caduque),

BIOGARAN,

BIOGARAN - COLOMBES (exploitant).

Groupe générique : QUINAPRIL (CHLORHYDRATE DE) équivalant 8 QUINAPRIL 5 mg - ACUITEL 5 mg,
comprimé enrobé sécable - KOREC 5 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ACUITEL 5 mg, comprimé enrobé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : QUINAPRIL (CHLOHRYDRATE DE) équivalant 8 QUINAPRIL 20 mg - ACUITEL 20 mg,
comprimé enrobé sécable - KOREC 20 mg, comprimé enrobé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ACUITEL 20 mg, comprimé enrobé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : QUINAPRIL (CHLORHYDRATE DE) équivalant a QUINAPRIL 20 mg +
HYDROCHLOROTHIAZIDE 12,5 mg - ACUILIX 20 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé sécable - KORETIC
20 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ACUILIX 20 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : RISEDRONATE MONOSODIQUE HEMIPENTAHYDRATE équivalant 8 RISEDRONATE
MONOSODIQUE 35 mg - ACTONEL 35 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G RISEDRONATE MYLAN PHARMA 35 mg, comprimé pelliculé, Polydextrose (glucose + sorbitol).
(L'AMM de cette spécialité est abrogée),
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Groupe générique : SPIRONOLACTONE 25 mg - ALDACTONE 25 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ALDACTONE 25 mg, comprimé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

G SPIRONOLACTONE PFIZER 25 mg, comprimé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : SPIRONOLACTONE 50 mg - ALDACTONE 50 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ALDACTONE 50 mg, comprimé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

G SPIRONOLACTONE PFIZER 50 mg, comprimé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : SPIRONOLACTONE 75 mg - ALDACTONE 75 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ALDACTONE 75 mg, comprimé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

G SPIRONOLACTONE PFIZER 75 mg, comprimé, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : SPIRONOLACTONE 25 mg + ALTIZIDE 15 mg - ALDACTAZINE, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R ALDACTAZINE, comprimé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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G SPIRONOLACTONE ALTIZIDE PFIZER, comprimé sécable, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : SUNITINIB (MALATE DE) équivalant 8 SUNITINIB 12,5 mg - SUNITINIB 12,5 mg - SUTENT
12,5 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients & effet notoire
G SUNITINIB SANDOZ 12,5 mg, gélule, Sodium.
SANDOZ.

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SUNITINIB SANDOZ 25 mg, gélule, Sodium.
SANDOZ.

Groupe générique : SUNITINIB (MALATE DE) équivalant 2 SUNITINIB 50 mg - SUNITINIB 50 mg - SUTENT 50 mg,
gélule

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G SUNITINIB SANDOZ 50 mg, gélule, Sodium.
SANDOZ.

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 pharmaceutiques Excipients a effet notoire

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

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM Lactose,

80 mg/12,5 mg, comprimé, Sorbitol.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Groupe générique : TELMISARTAN 80 mg + HYDROCHLOROTHIAZIDE 25 mg - MICARDISPLUS 80 mg/25 mg,
comprimé - PRITORPLUS 80 mg/25 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
G TELMISARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE RATIOPHARM Lactose,

80 mg/25 mg, comprimé sécable, Sorbitol.

TEVA SANTE,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Groupe générique : TETRABENAZINE 25 mg - XENAZINE 25 mg, comprimé sécable

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire
R XENAZINE 25 mg, comprimé sécable, Lactose.

SERB,

SERB - PARIS (exploitant).

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

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

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

MYLAN SAS,

MYLAN (exploitant).

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

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R PIVALONE 1 POUR CENT, suspension nasale,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Groupe générique : TRIMEBUTINE (MALEATE DE) 100 mg - DEBRIDAT 100 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

R DEBRIDAT 100 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

G DEBRICALM 100 mg, comprimé pelliculg, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

G TRIMEBUTINE PFIZER 100 mg, comprimé pelliculé, Lactose.
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).
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""La spécialité pharmaceutique ci-apres est supprimeée : **

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

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

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : TRIMEBUTINE (MALEATE DE) 200 mg - DEBRIDAT 200 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R DEBRIDAT 200 mg, comprimé pelliculg,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

G TRIMEBUTINE PFIZER 200 mg, comprimé pelliculé,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : TRIMEBUTINE (MALEATE DE) 50 mg/5 mL- DEBRIDAT 50 mg/5 ml, solution injectable en

ampoule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

R DEBRIDAT 50 mg/5 ml, solution injectable en ampoule,
PFIZER HOLDING FRANCE,
PFIZER - PARIS (exploitant).

Alcool benzylique,
Sodium.

Groupe générique : VERAPAMIL (CHLORHYDRATE DE) 120 mg - ISOPTINE 120 mg, gélule

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G VERAPAMIL MYLAN PHARMA 120 mg, gélule,
MYLAN SAS,
MYLAN (exploitant).

Lactose.

Groupe générique : VILDAGLIPTINE 50 mg - GALVUS 50 mg, comprimé

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

Spécialités pharmaceutiques

Excipients a effet notoire

G VILDAGLIPTINE TEVA 50 mg, comprimé,

Lactose,

TEVA BV, Sodium.
TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).

G VILDAGLIPTINE ZENTIVA 50 mg, comprimé, Lactose,
ZENTIVA France, Sodium.

ZENTIVA FRANCE - PARIS (exploitant).
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Groupe générique : VILDAGLIPTINE 50 mg + METFORMINE (CHLORHYDRATE DE) 1000 mg - EUCREAS
50 mg/1000 mg, comprimé pelliculé

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

G VILDAGLIPTINE/METFORMINE TEVA 50 mg/1000 mg, comprimé
pelliculé,

TEVABYV,

TEVA SANTE - COURBEVOIE (exploitant).
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Art. 2 — L’annexe Il du répertoire des groupes génériques, tel que fixé par la décision du
15 décembre 2017 susvisee est modifiée comme suit :

. MODIFICATION DE GROUPE(S) GENERIQUE(S) DE MEDICAMENTS A
BASE DE PLANTES SANS SPECIALITE DE REFERENCE

Titre de la monographie : Lierre grimpant (feuille de)
Hedera helix L., folium

\Voie orale

Extrait sec de feuille de lierre grimpant, rapport drogue/extrait : 4-8 :1, solvant d’extraction : éthanol 24-30 % m/m
Forme liquide

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

Spécialités pharmaceutiques Excipients a effet notoire

LIERRE GRIMPANT SANOFI SANS SUCRE, solution Maltitol liquide
buvable édulcorée au maltitol liquide

SANOFI-AVENTIS FRANCE
SANOFI-AVENTIS FRANCE _ GENTILLY (exploitant)

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

Fait le 28 MAI 2019

Dominique Martin
Directeur Général
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