
 
 

COMMISSION D'AUTORISATION DE  
MISE SUR LE MARCHE DES MEDICAMENTS 

 
Réunion n°525 du 27 septembre 2012 

 
 

ORDRE DU JOUR 
 

1 ) APPROBATION DU PROCES-VERBAL DE LA REUNION DE LA COMMISSION N° 524 DU 13 
SEPTEMBRE 2012 

 
Présentation : D VITTECOQ, président de la commission d’AMM 
Discussion et vote 
 
2 )  ) RETOUR D’INFORMATIONS DES DOSSIERS EXAMINES PAR LE CHMP LORS DE LA REUNION DU 16 au 19 
JUILLET 2012 : 
 

 Opinions favorables pour les AMM suivantes :  
o Constella® (linaclotide) – Laboratoire Almirall, S.A. 
o Eylea® (aflibercept), 40 mg/ml, solution pour injection – Laboratoire Bayer Pharma AG 
o Nexobrid® (Concentré d’enzymes protéolytiques enrichi en bromelaïne) - Teva Pharma GmbH 
o Picato® (ingeniol mebutate), 150 µg/g, 500 µg/g – Laboratoire LEO Pharma A/S 

 
 Opinions favorables sur les extensions d'indication suivantes : 

 Eliquis® (apixaban) - Bristol-Myers Squibb / Pfizer EEIG.  
 Avastin® (bevacizumab) - Roche Registration Ltd  
 Cialis® (tadalafil) - Eli Lilly Nederland B.V.  
 Komboglyze® (saxagliptin / metformin hydrochloride) - Bristol-Myers Squibb / AstraZeneca EEIG   
 Trajenda® (Linagliptin) - Boehringer Ingelheim International GmbH  
 Viread® (tenofovir disoproxil) - Gilead Sciences International Ltd  
 Votubia® (everolimus) - Novartis Europharm Ltd 
 Eucreas® / Icandra® / Zomarist® (vildagliptin / chlorhydrate de metformine) - Novartis Europharm Ltd 
 Galvus® / Jalra® / Xiliarx® (vildagliptin) - Novartis Europharm Ltd 

 
Présentation : Philippe LECHAT 
 
3 ) MEDICAMENTS DE NEUROLOGIE PSYCHIATRIE, ANESTHESIE ET ANTALGIE 
 
Proposition d’autorisation ou de modifications des annexes de l’AMM de médicaments en procédure 
nationale. 
 
Présentation :  Evaluateurs Ansm 
Discussion et vote. 
 
4 ) MEDICAMENTS DE PRESCRIPTION MEDICALE FACULTATIVE 
 
Proposition d’autorisation ou de modifications des annexes de l’AMM de médicaments en procédure 
nationale. 
 
Présentation :  F LIARD, président du groupe de travail sur les médicaments de prescription médicale 

facultative 
Evaluateurs Ansm 

Discussion et vote. 
 



5 ) MEDICAMENTS DE CARDIOLOGIE/THROMBOSE 
 
Proposition de modifications des annexes de l’AMM de médicaments en procédure nationale. 
 
Présentation :  M.LIEVRE, membre de la commission d’AMM 

Evaluateurs Ansm 
Discussion et vote. 
 
6 ) MEDICAMENTS DE DIABETOLOGIE, ENDOCRINOLOGIE, UROLOGIE ET GYNECOLOGIE 
 
Proposition d’autorisation ou de modification des annexes de l’AMM de médicaments en procédure 
nationale. 
 
Présentation :  Evaluateur ANSM 
Discussion et vote. 
 
 
7 ) MEDICAMENTS D’ONCOLOGIE et HEMATOLOGIE 
 
Proposition de modifications des annexes de l’AMM de médicaments en procédure nationale 
 
Présentation :  Evaluateurs Ansm 
Discussion et vote. 
 
 
8 ) SECURITE VIRALE 
 
Présentation des éléments examinés en groupe de travail sécurité virale . 
 
Présentation :  Evaluateurs Ansm 
Discussion et vote. 
 
9 ) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES 
 
Présentation des éléments examinés en groupe de travail interactions médicamenteuse. 
 
Présentation :  Evaluateurs Ansm 
Discussion et vote. 
 
 
11 ) MODIFICATIONS PHARMACEUTIQUES 
 
Présentation des éléments examinés en groupe de travail  
 
Présentation :  V ANDRIEU, présidente du groupe de travail pharmaceutique 

MH DENNINGER, présidente du groupe de travail sur les médicaments biologiques et 
issus des biotechnologies  

Discussion et vote. 
 
12 ) MEDICAMENTS GENERIQUES 
 
Présentation des éléments examinés en groupe de travail sur les médicaments génériques. 
 
Présentation :  V ANDRIEU, présidente du groupe de travail sur les médicaments génériques. 
 Evaluateur ANSM 
Discussion et vote. 
 
13 ) Validation des traductions de médicaments génériques et non génériques autorisés en 
procédure décentralisée et procédure de reconnaissance mutuelle  
 



 
 

1 ) APPROBATION DU PROCES VERBAL DE LA REUNION DE LA COMMISSION N°524 DU 13 SEPTEMBRE 2012 
 

 
 

2 )  RETOUR D’INFORMATIONS DES DOSSIERS EXAMINES PAR LE CHMP LORS DE LA REUNION DU 17 au 20 SEPTEMBRE 2012 
 Opinions favorables pour les AMM suivantes :  

o Constella® (linaclotide) – Laboratoire Almirall, S.A. 
o Eylea® (aflibercept), 40 mg/ml, solution pour injection – Laboratoire Bayer Pharma AG 
o Nexobrid® (Concentré d’enzymes protéolytiques enrichi en bromelaïne) - Teva Pharma GmbH 
o Picato® (ingeniol mebutate), 150 µg/g, 500 µg/g – Laboratoire LEO Pharma A/S 

 
 Opinions favorables sur les extensions d'indication suivantes : 

 Eliquis® (apixaban) - Bristol-Myers Squibb / Pfizer EEIG.  
 Avastin® (bevacizumab) - Roche Registration Ltd  
 Cialis® (tadalafil) - Eli Lilly Nederland B.V.  
 Komboglyze® (saxagliptin / metformin hydrochloride) - Bristol-Myers Squibb / AstraZeneca EEIG   
 Trajenda® (Linagliptin) - Boehringer Ingelheim International GmbH  
 Viread® (tenofovir disoproxil) - Gilead Sciences International Ltd  
 Votubia® (everolimus) - Novartis Europharm Ltd 
 Eucreas® / Icandra® / Zomarist® (vildagliptin / chlorhydrate de metformine) - Novartis Europharm Ltd 
 Galvus® / Jalra® / Xiliarx® (vildagliptin) - Novartis Europharm Ltd 

 Opinions favorables pour les AMM suivantes :  
 
 
3) MEDICAMENTS DE NEUROLOGIE PSYCHIATRIE, ANESTHESIE ET ANTALGIE 
 

 AMM  
 

 Procédure Nationale 
 
METHADONE IBD3 PHARMA CONSULTING 2 mg/ml, sirop 
 

METHADONE IBD3 PHARMA 
CONSULTING 

MEDICAMENT DES DEPENDANCES 
 

Demande d’AMM  
 

 Modification d’AMM (données cliniques) 
 

 Procédure Nationale 
 
LIDOCAINE AGUETTANT 5 mg/ml sans conservateur , solution injectable  
 

CHLORHYDRATE DE 
LIDOCAÏNE 

AGUETTANT ANESTHESIQUE 

Demande de modification du RCP (rubriques 4.3 à 4.9) + notice 
LIDOCAINE AGUETTANT 10 mg/ml sans conservateur , solution injectable  
LIDOCAINE AGUETTANT 20 mg/ml sans conservateur , solution injectable 

CHLORHYDRATE DE 
LIDOCAÏNE 

AGUETTANT ANESTHESIQUE 



Demande de modification du RCP (rubriques 4.3 à 4.9) + notice 
 
4) MEDICAMENTS DE PRESCRIPTION MEDICALE FACULTATIVE  
 

 Modification d’AMM (données cliniques) 
 

 Procédure Nationale 
 
DRILL ALLERGIE CETIRIZINE 10 mg, comprimé à sucer DI CHLORHYDRATE 

DE CETIRIZINE 
PIERRE FABRE 
MEDICAMENT 

ANTIHISTAMINIQUES A USAGE 
SYSTEMIQUE/DERIVES DE LA PIPERAZINE  

Demande de libre accès 
IBUPROFENE RATIOPHARM CONSEIL 400 mg, comprimé pelliculé (ex-MEPROFIBU) IBUPROFENE TEVA SANTE ANTIINFLAMMATOIRES ET ANTIRHUMATISMAUX 

Demande de passage en PMF + demande de libre accès 
MAALOX MAUX D’ESTOMAC, comprimé à croquer 
MAALOX MAUX D’ESTOMAC SANS SUCRE, comprimé à croquer 

HYDROXYDE DE 
MAGNESIUM ET 

HYDROXYDE 
D’ALUMINIUM 

SANOFI  

Demande de libre accès 
OSSEANS VITAMINE D3 500 mg/400 UI, comprimé à sucer ou à croquer 
 

CALCIUM / 
CHOLECALCIFEROL 

(VITAMINE D3) 

SCIENCEX SUPPLEMENTS MINERAUX 

Demande de mise à jour de la rubrique 4.8 
STREPSILS LIDOCAINE, pastille CHLORHYDRATE DE 

LIDOCAÏNE, 
AMYLMETACRESOL, 

ALCOOL 2,4-
DICHLOROBENZYLIQUE  

RECKITT 
BENCKISER 

HEALTHCARE 
FRANCE 

PREPARATIONS POUR LA GORGE 

Demande de libre accès 
VICKS EXPECTORANT GUAÏFÉNÉSINE 1,33% ADULTES MIEL, sirop 
 

GUAÏFENESINE PROCTER & 
GAMBLE 

PHARMACEUTICALS 
France 

MEDICAMENTS DU RHUME ET DE LA TOUX 

Demande de libre accès 
 
 
5) MEDICAMENTS EN CARDIOLOGIE ET THROMBOSE 
 

 Modification d’AMM (données cliniques) 
Procédure Nationale 
DITROPAN 5 mg, comprimé sécable HISTRELIN ACETATE SANOFI MEDICAMENTS UROLOGIQUES 
Demande d’extension d’indication en pédiatrie (rubriques 4.1. et 4.4.) suite Art 45 

 



 
6) MEDICAMENT DE DIABETOLOGIE, UROLOGIE ET GYNECOLOGIE 
 

 AMM (non générique) 
 
 Procédure Nationale 
 

OPTIDRIL 30 microgrammes/150 microgrammes, comprimé pelliculé  
 

LEVONORGESTREL 
ETHINYLESTRADIOL 

 

CODEPHARMA HORMONES SEXUELLES ET MODULATEURS DE 
LA FONCTION GENITALE 

Demande d’AMM hybride 
 

 Modification d’AMM (données cliniques) 
 
 Procédure Nationale 
 

ACETATE DE CYPROTERONE ARROW 50 mg, 100 mg, comprimé  
ACETATE DE CYPROTERONE EG 50 mg, 100 mg, comprimé  
ACETATE DE CYPROTERONE GNR 50 mg, comprimé  
ACETATE DE CYPROTERONE IB LABO 50 mg, 100 mg, comprimé  
ACETATE DE CYPROTERONE SANDOZ 50 mg, 100 mg, comprimé sécable 
ACETATE DE CYPROTERONE TEVA 50 mg, 100 mg, comprimé  
CYPROTERONE BIOGARAN 50 mg, 100 mg comprimé  
CYPROTERONE MYLAN 50 mg, 100 mg, comprimé  
CYPROTERONE ZENTIVA 50 mg, 100 mg, comprimé  

ACETATE DE 
CYPROTERONE 

ARROW 
EG LABO 

JENAPHARM 
IB LABO 
SANDOZ 

TEVA SANTE 
BAYER SANTE 

MYLAN SAS SANOFI 
AVENTIS FRANCE 

 

HORMONES SEXUELLES ET MODULATEURS DE 
LA FONCTION GENITALE 

Demande de modification de l’information   
 
 

 Modification d’AMM (données cliniques) 
 
 Procédure Nationale 
 

HARMONET, comprimé enrobé 
MINULET, comprimé enrobé 
TRI MINULET, comprimé enrobé 

ETHINYLESTRADIOL - 
GESTODENE 

 

PFIZER HORMONES SEXUELLES ET MODULATEURS DE 
LA FONCTION GENITALE 

Demande de modification thérapeutique de l’AMM : rubriques 4.2 / 4.3 / 4.4 / 4.5 / 4.6 / 4.7 /  4.8 et 4.9 du RCP  
STEDIRIL, comprimé enrobé ETHINYLESTRADIOL - 

NORGESTREL 
PFIZER HORMONES SEXUELLES ET MODULATEURS DE 

LA FONCTION GENITALE 
Demande de modification thérapeutique de l’AMM : rubriques 4.2 / 4.3 / 4.4 / 4.5 / 4.6 / 4.7 /  4.8 et 4.9 du RCP  
NALADOR 500 microgrammes, lyophilisat pour usage parentéral 
  

SULPROSTONE BAYER SANTE AUTRES MEDICAMENTS GYNECOLOGIQUES 

Demande de modification des rubriques 4.2 / 4.3 / 4.4 / 4.5 et 4.9 du RCP et rubriques correspondantes de la Notice 
 

 
7) MEDICAMENTS EN ONCOLOGIE ET HEMATOLOGIE 

 



 Modification d’AMM (données cliniques) 
 

 Procédure Nationale 
 
ADRIBLASTINE 10 mg/5 ml, solution injectable pour perfusion en flacon 
ADRIBLASTINE 50 mg/25 ml, solution injectable pour perfusion en flacon 
ADRIBLASTINE 10 mg lyophilisat pour usage parentéral (perfusion) en flacon 
ADRIBLASTINE 50 mg lyophilisat pour usage parentéral (perfusion) en flacon 
 

CHLORHYDRATE DE 
DOXORUBICINE 

PFIZER ANTINEOPLASIQUES 

Demande de Modification de l'Information concernant les rubriques 4.2 / 4.3 / 4.4 / 4.5 / 4.6 / 4.8 et 4.9 du RCP + notice 
EULEXINE 250 mg, comprimé FLUTAMIDE SCHERING-PLOUGH THERAPEUTIQUE ENDOCRINE 
Demande de Modification de l'Information concernant les rubriques  4.3 / 4.5 / 4.6 / 4.7 / 4.8 et 4.9 du RCP + notice 
FARLUTAL 500 mg, comprimés MEDROXYPROGESTE

RONE (ACETATE) 
PFIZER THERAPEUTIQUE ENDOCRINE 

Demande de Modification de l'Information concernant les rubriques  4.2 / 4.4 et 4.8 du RCP + notice 
 
 
8) SECURITE VIRALE 
 

DOSSIERS ETUDIES PAR  GROUPE DE TRAVAIL SECURITE VIRALE  
 

 
 
9) INTERACTIONs MEDICAMENTEUSEs 
 

DOSSIERS ETUDIES PAR  GROUPE DE TRAVAIL INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES  
 

 
 
10) MODIFICATION PHARMACEUTIQUE 
 

 MEDICAMENTS BIOLOGIE BIOTECHNOLOGIE 
 

DOSSIERS ETUDIES PAR  GROUPE DE TRAVAIL PHARMACEUTIQUE DES PRODUITS BIOLOGIQUES ET DES PRODUITS ISSUS DES BIOTECHNOLOGIES 
 

 
 

 MEDICAMENTS CHIMIQUES 
 
DOSSIERS ETUDIES PAR  GROUPE DE TRAVAIL PHARMACEUTIQUE « MODIFICATIONS »  
 

 
 
11) MEDICAMENTS  GENERIQUES 
 



 Autorisation de mise sur le marché 
 

Procédure Nationale 
 

LEVETIRACETAM ARROW 100 mg/ml, solution buvable LÉVÉTIRACÉTAM ARROW 
GENERIQUES 

ANTIEPILEPTIQUES 

 
 

 Autorisation de mise sur le marché 
 
 

CLOPIDOGREL MYLAN 300 mg, comprimé pelliculé CLOPIDOGREL 
HYDROBROMIDE 

MYLANS 
S.A.S 

ANTITHROMBOTIQUES 

OLANZAPINE INTAS 2,5 mg, comprimé enrobé 
OLANZAPINE INTAS 5 mg, comprimé enrobé 
OLANZAPINE INTAS 7,5 mg, comprimé enrobé 
OLANZAPINE INTAS 10 mg, comprimé enrobé 
OLANZAPINE INTAS 15 mg, comprimé enrobé 
OLANZAPINE INTAS 20 mg, comprimé enrobé 

OLANZAPINE INTAS  
PHARMACEUTICAL

S 

PSYCHOLEPTIQUES 

 
 
IDENTIFICATION GENERIQUE  ou SUBSTITUABLE DE SPECIALITES DEJA AUTORISEES 

 
 Générique 
 

CLOPIDOGREL KRKA 75 mg, comprimé pelliculé 
 

CLOPIDOGREL KRKA D.D NOVO 
MESTO 

ANTITHROMBOTIQUES 

DASSELTA 5 mg, comprimé pelliculé DESLORATADINE KRKA D.D NOVO 
MESTO 

ANTIHISTAMINIQUES A USAGE SYSTEMIQUE 

OPRYMEA 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg, 1,1 mg, comprimé 
 

DICHLORHYDRATE DE 
PRAMIPEXOLE 

MONOHYDRATE 

KRKA D.D NOVO 
MESTO 

ANTIPARKINSONIENS 

ZALASTA 2,5 mg, 5 mg,  7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, comprimé 
ZALASTA 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, comprimé orodispersible 

OLANZAPINE KRKA D.D NOVO 
MESTO 

PSYCHOLEPTIQUES 

 



 
 

ACIDE ZOLEDRONIQUE ACTAVIS 4 mg/5 ml, solution à diluer pour perfusion Acide zolédronique 
anhydre 

ACTAVIS GROUP 
PTC EHF 

MEDICAMENTS POUR LE TRAITEMENT DES 
DESORDRES OSSEUX 

ACIDE ZOLEDRONIQUE TEVA 4 mg/5 ml, solution à diluer pour perfusion Acide zolédronique 
anhydre 

TEVA PHARMA BV MEDICAMENTS POUR LE TRAITEMENT DES 
DESORDRES OSSEUX 

ACIDE ZOLEDRONIQUE TEVA PHARMA 5 mg, solution pour perfusion Acide zolédronique 
anhydre 

TEVA PHARMA BV MEDICAMENTS POUR LE TRAITEMENT DES 
DESORDRES OSSEUX 

CAPECITABINE KRKA 150 mg, comprimé pelliculé 
CAPECITABINE KRKA 500 mg, comprimé pelliculé 

Capécitabine KRKA D.D NOVO 
MESTO 

ANTINEOPLASIQUES 

IFIRMACOMBI 150 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé 
IFIRMACOMBI 300 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé 
IFIRMACOMBI 300 mg/25 mg, comprimé pelliculé 
 
 

Irbésartan KRKA D.D NOVO 
MESTO 

MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SYSTEME RENINE-
ANGIOTENSINE 

IFIRMASTA 75 mg, comprimé pelliculé 
IFIRMASTA 150 mg, comprimé pelliculé 
IFIRMASTA 300 mg, comprimé pelliculé 

Irbésartan KRKA D.D NOVO 
MESTO 

MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SYSTEME RENINE-
ANGIOTENSINE 

ENYGLID 0,5 mg, comprimé 
ENYGLID 1 mg, comprimé 
ENYGLID 2 mg, comprimé 
 
 

Répaglinide KRKA D.D NOVO 
MESTO 

MEDICAMENTS DU DIABETE 

REPAGLINIDE KRKA 0,5 mg, comprimé 
REPAGLINIDE KRKA 1 mg, comprimé 
REPAGLINIDE KRKA 2 mg, comprimé 

Répaglinide KRKA D.D NOVO 
MESTO 

MEDICAMENTS DU DIABETE 

VIZARSIN 25 mg, comprimé pelliculé 
VIZARSIN 50 mg, comprimé pelliculé 
VIZARSIN 100 mg, comprimé pelliculé 
VIZARSIN 25 mg, comprimé orodispersible 
VIZARSIN 50 mg, comprimé orodispersible 
VIZARSIN 100 mg, comprimé orodispersible 
 

Sildénafil KRKA D.D NOVO 
MESTO 

MÉDICAMENTS UROLOGIQUES 

TOLURA 20 mg, comprimé 
TOLURA 40 mg, comprimé 
TOLURA 80 mg, comprimé 

Telmisartan KRKA D.D NOVO 
MESTO 

MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SYSTEME RENINE-
ANGIOTENSINE 

 
 
12) PROCEDURE DECENTRALISEE ET PROCEDURE DE RECONNAISSANCE MUTUELLE (validation des traductions) 
 

 Autorisation de mise sur le marché non  Générique 
 

CILOXADEX 3 mg/1 mg par ml, suspension pour instillation auriculaire CIPROFLOXACINE/DE
XAMETHASONE 

ALCON MEDICAMENTS OTOLOGIQUES 

 
 

 Autorisation de mise sur le marché Générique 
 



ACIDE ZOLEDRONIQUE KABI 4 mg/5 ml, solution à 
diluer pour perfusion 

ACIDE ZOLEDRONIQUE 
MONOHYDRATE 

FRESENIUS KABI FRANCE MÉDICAMENTS AGISSANT SUR LA STRUCTURE OSSEUSE ET LA 
MINÉRALISATION 

ACIDE ZOLEDRONIQUE SUN 4 mg/5 ml, solution à 
diluer pour perfusion 

ACIDE ZOLEDRONIQUE 
MONOHYDRATE 

SUN PHARMACEUTICAL 
INDUSTRIES EUROPE 

 

CELECOXIB TEVA 100 mg, 200 mg, gélule 
CELECOXIB RATIOPHARM 100 mg, 200 mg, gélule 

CELECOXIB TEVA PHARMA B.V 
RATIOPHARM GMBH 

ANTIINFLAMMATOIRES ET ANTIRHUMATISMAUX 

CLOPIDOGREL USV EUROPE 75 mg, comprimé 
pelliculé 

CLOPIDOGREL USV EUROPE LIMITED ANTITHROMBOTIQUES 

DONEPEZIL TEVA 5 mg, 10 mg, comprimé pelliculé  
DONEPEZIL RATIO 5 mg, 10 mg, comprimé pelliculé  

DONEPEZIL TEVA SANTE PSYCHOANALEPTIQUES 

FENTANYL MYLAN 12 µg heures, MYLAN 25 µg 
heures, MYLAN 50 µg heures, MYLAN 75 µg heures, 
MYLAN 100 µg heures, dispositif transdermique 

FENTANYL MYLAN ANALGESIQUES 

LIPIPHARM 145 mg, comprimé FENOFIBRATE ETHYPHARM AGENTS MODIFIANT LES LIPIDES 
RABEPRAZOLE PFIZER 10 mg, comprimé gastro-
résistant 
RABEPRAZOLE PFIZER 20 mg, comprimé gastro-
résistant 

RABÉPRAZOLE PFIZER HOLDING FRANCE 
 
 

INHIBITEUR DE LA POMPE A PROTONS 

RABEPRAZOLE AUROBINDO 10 mg, comprimé gastro-
résistant 
RABEPRAZOLE AUROBINDO 20 mg, comprimé gastro-
résistant 

 
RABÉPRAZOLE SODIQUE 

 
 

AUROBINDO PHARMA 
FRANCE SARL 

 
AUROBINDO PHARMA 

FRANCE SAR 

INHIBITEUR DE LA POMPE A PROTONS 

RABEPRAZOLE RANBAXY 10 mg, comprimé gastro-
résistant 
RABEPRAZOLE RANBAXY 20 mg, comprimé gastro-
résistant 
 

RABÉPRAZOLE SODIQUE RANBAXY PHARMACIE 
GENERIQUES 

INHIBITEUR DE LA POMPE A PROTONS 

VALSARTAN AUROBINDO 40 mg, 80 mg, 160 mg, 320 
mg, comprimé pelliculé sécable  
VALSARTAN PFIZER 40 mg, 80 mg, 160 mg, comprimé 
pelliculé sécable  
 

VALSARTAN AUROBINDO PHARMA 
FRANCE SARL/PFIZER 

HOLDING FRANCE 

MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SYSTEME RENINE ANGIOTENSINE 

 
 

 Modification d’AMM (données cliniques)  
 

ACIDE ALENDRONIQUE ALMUS 10 mg, comprimé  
ACIDE ALENDRONIQUE ALMUS 70 mg, comprimé 
 

ALENDRONATE 
MONOSODIQUE TRIHYDRATE 

ARROW GENERICS LTD MEDICAMENTS POUR LE TRAITEMENT DES DESORDRES OSSEUX 

ACCUSOL  35, solution pour hémofiltration, 
hémodialyse et hémodiafiltrattion. 
ACCUSOL 35 POTASSIUM 2 mmol/l, solution pour 
hémofiltration, hémodialyse et hémodiafiltrattion 
ACCUSOL 35 POTASSIUM 4 mmol/l, solution pour 
hémofiltration, hémodialyse et hémodiafiltrattion 
 

SOLUTION DE BICARBONATE, 
D’ELECTROLYTES ET DE 

GLUCOSE 
 
 

BAXTER HEALTHCARE 
LIMITED 

 
 

SUBSTITUTS DU SANG ET SOLUTIONS DE PERFUSION 



AGRIPPAL, suspension injectable en seringue 
préremplie vaccin grippal inactivé à antigènes de surface 

A/California/7/2009 (H1N1)pdm09-souche 
dérivée utilisée NYMC X-181 
A/Victoria/361/2011 (H3N2)- souche 
dérivée utilisée IVR-165 
B/Wisconsin/1/2010 – souche analogue 
utilisée NYMC BX-39 dérivée de B/Hubei-
Wujiagang/158/2009 

NOVARTIS VACCINES VACCINS 

ANASTROZOLE SANDOZ 1mg, comprimé pelliculé ANASTROZOLE SANDOZ (EX SYNTHON) THERAPEUTIQUE ENDOCRINE 
ARICEPT  5 mg, 10 mg, comprimé pelliculé  ARICEPT  5 
mg, 10 mg, comprimé orodispesible  
 

DONEPEZIL EISAI S.A. PSYCHOANALEPTIQUES 

ATORVASTATINE RATIO 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg, 
comprimé pelliculé  

ATORVASTATINE TEVA SANTE AGENTS MODIFIANT LES LIPIDES 

ATORVASTATINE TEVA SANTE 10 mg, 20 mg, 40 mg, 
80 mg, comprimé pelliculé  

ATORVASTATINE TEVA SANTE AGENTS MODIFIANT LES LIPIDES 

BISOPROLOL TEVA 5 mg, 10 mg, comprimé pelliculé  BISOPROLOL TEVA BETABLOQUANTS 
BLEOMYCINE TEVA 15 000 UI, poudre pour solution 
injectable 

SULFATE DE BLEOMYCINE TEVA SANTE ANTINÉOPLASIQUES 

CARDENSIEL 1,25 mg, 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg, 
10 mg, comprimé pelliculé  
CARDIOCOR 1,25 mg, 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg, 
10 mg, comprimé pelliculé  
BISOCE 1,25 mg, 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 
mg, comprimé pelliculé 
BISOPROLOL BGR  1,25 mg, BGR  2,5 mg, BGR  3,75 
mg, BGR  5 mg, BGR  7,5 mg, BGR  10 mg, comprimé 
pelliculé  

BISOPROLOL MERCK SERONO 
WYETH 
MYLAN 

BIOGARAN 

BETABLOQUANTS 

CLIMESTA 0,5 mg/ 2,5 mg, comprimé pelliculé 
 

ESTRADIOL/ 
DYDROGESTERONE 

ABBOTT PRODUCTS SAS HORMONES SEXUELLES ET MODULATEURS DE LA FONCTION 
GENITALE 

COKENZEN 8 mg/12,5 mg, 16 mg/12,5 mg, 32 mg/12,5 
mg, 32 mg/25 mg, comprimé  

CANDESARTAN/HYDROCHLOR
OTHIAZIDE 

TAKEDA MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SYSTEME RENINE ANGIOTENSINE 

DIALYSE PERITONEALE CONTINUE AMBULATOIRE 
17, solution pour dialyse péritonéale. 
DIALYSE PERITONEALE CONTINUE AMBULATOIRE 
18, solution pour dialyse péritonéale. 
DIALYSE PERITONEALE CONTINUE AMBULATOIRE 
19, solution pour dialyse péritonéale. 

CHLORURE DE SODIUM, 
SODIUM LACTATE, CHLORURE 

DE CALCIUM DESHYDRATE, 
CHLORURE DE MAGNESIUM 
HEXAHYDRATE, GLUCOSE 

MONOHYDRATE 
 
 

FRESENIUS MEDICAL 
CARE DEUTSCHLAND 

GMBH 
 

 

 
 

SUBSTITUTS DU SANG ET SOLUTIONS DE PERFUSION 

DORZOLAMIDE TIMOLOL CHAUVIN 20 mg/5mg/ml, 
collyre en solution 

DORZOLAMIDE / MALEATE DE 
TIMOLOL 

CHAUVIN MEDICAMENTS OPHTALMOLOGIQUES 

EFFEXOR LP 37,5 mg, gélule à libération prolongée 
EFFEXOR LP 75 mg, gélule à libération prolongée 
VENLAFAXINE PFIZER LP 37,5 mg, gélule à libération 
prolongée 
VENLAFAXINE PFIZER LP 75 mg, gélule à libération 
prolongée 
 

VENLAFAXINE PFIZER PSYCHOANALEPTIQUES 

ENGERIX B 20 microgrammes/1 ml, suspension ANTIGENE DE SURFACE DU GLAXOSMITHKLINE VACCINS 



injectable en seringue préremplie Vaccin de l’hépatite B 
recombinant adsorbé 
ENGERIX B 10 microgrammes/0.5 ml, suspension 
injectable  
Vaccin de l’hépatite B recombinant adsorbé en seringue 
préremplie 
 

VIRUS DE L'HEPATITE B 
OBTENU PAR 

RECOMBINAISON GENETIQUE 
SUR UNE SOUCHE DE 

LEVURES SACCHAROMYCES 
CEREVISIAE 

FENTANYL EG 12 µg/h, EG 25 µg/h, EG 50 µg/h, EG 
75 µg/h, EG 100 µg/h, dispositif transdermique 
 

FENTANYL EG LABO – 
LABORATOIRES 
EUROGENERICS 

ANTALGIQUES 

FLUVASTATINE G GAM 20 mg, gélule FLUVASTATINE 
SANDOZ 20 mg, 40 mg, gélule 

FLUVASTATINE SODIQUE SANDOZ AGENTS MODIFIANT LES LIPIDES 

GEMCITABINE SANDOZ 40 mg/ml, solution à diluer 
pour perfusion 

GEMCITABINE SANDOZ ANTINÉOPLASIQUES 

GRIPGUARD, suspension injectable  en seringue pré-
remplie, vaccin grippal inactivé à antigène de surface 

A/California/7/2009 (H1N1)pdm09-souche 
dérivée utilisée NYMC X-181 
A/Victoria/361/2011 (H3N2)- souche 
dérivée utilisée IVR-165 
B/Wisconsin/1/2010 – souche analogue 
utilisée NYMC BX-39 dérivée de B/Hubei-
Wujiagang/158/2009 

NOVARTIS VACCINES VACCINS 

IRBESARTAN SANDOZ 75 mg, 150 mg, 300 mg, 
comprimé pelliculé  

IRBESARTAN SANDOZ MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SYSTEME RENINE ANGIOTENSINE 

KETESSE 50mg / 2 ml, solution injectable ou solution à 
diluer pour perfusion 

DEXKETOPROFENE MENARINI S.A. ANTI-INFLAMMATOIRES ET ANTI-RHUMATISMAUX 

LODOZ 2,5 mg/6,25 mg, 5 mg/6,25 mg, 10 mg/6,25 mg, 
comprimé pelliculé  

BISOPROLOL/HYDROCHLORO
THIAZIDE 

MERCK SANTE SAS BETABLOQUANTS 

MOTILIUM 10 mg, comprimé pelliculé 
MOTILIUM 1 mg/ml, suspension buvable 

DOMPERIDONE JANSSEN-CILAG 
 

STIMULANTS DE LA MOTRICITE INTESTINALE 

NICOTINE ZYMA 7mg/24h, 14mg/24h, 21mg/24h, 
dispositif transdermique 

NICOTINE NOVARTIS AUTRES MEDICAMENTS DU SYSTEME NERVEUX 

ORMANDYL 50 mg, comprimé pelliculé BICALUTAMIDE PIERRE FABRE 
MEDICAMENT 

THERAPEUTIQUE ENDOCRINE 

REMIFENTANIL MYLAN 1mg, 2mg, 5mg, poudre pour 
solution injectable ou perfusion (IV) 

CHLORHYDRATE DE 
REMIFENTANIL 

MYLAN ANESTHESIQUES 

REPEVAX, suspension injectable en seringue préremplie  
Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux acellulaire 
(adsorbé) et poliomyélitique inactivé 
 

ANATOXINE TETANIQUE : > 20UI 
(5 LF) 

ANATOXINE DIPHTERIQUE : 
> 2UI (2 LF) 

ANTIGENES COQUELUCHEUX: 
ANATOXINE COQUELUCHEUSE : 2.5 

 µG 
HEMAGGLUTININE FILAMENTEUSE : 5 

µG 
AGGLUTINOGENES 2+3 FIMBRIAE 

(FIM) : 5 µG 
PERCTACTINE (PRN) : 3 µG 

VIRUS POLIOMYELITIQUE DE TYPE 1 
INACTIVE 

VIRUS POLIOMYELITIQUE DE TYPE 2 
INACTIVE : 8 UD 

VIRUS POLIOMYELITIQUE DE TYPE 3 
INACTIVE : 32 UD 

SANOFI PASTEUR MSD  
 

VACCINS 



Risperidone Sandoz 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 
comprimé orodispersible  
 

RISPERIDONE SANDOZ ANTIPSYCHOTIQUE 

SEVIKAR 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg 40 mg/10 mg, 
comprimé pelliculé 
AXELER 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg, 
comprimé pelliculé  

OLMESARTAN/AMLODIPINE DAIICHI SANKYO 
FRANCE/MENARINI 

MEDICAMENTS AGISSANT SUR LE SYSTEME RENINE ANGIOTENSINE 

SIMVASTATINE RPG 10 mg, RPG 20 mg, RPG 40 mg, 
comprimé pelliculé  

SIMVASTATINE RANBAXY PHARMACIE 
GENERIQUES 

AGENTS MODIFIANT LES LIPIDES 

TOBI 300 mg/5 ml, solution pour inhalation par 
nébuliseur 
 

TOBRAMYCINE 
 

TOBRAMYCINE 

NOVARTIS PHARMA SAS AMINOSIDES ANTIBACTERIENS 

VANTAS 50 mg, implant HISTRELIN ACETATE ORION PHARMA HORMONES HYPOPHYSAIRES, HYPOTHALAMIQUES ET ANALOGUES 
VARIVAX 1350 PFU, poudre et solvant pour suspension 
injectable Vaccin varicelleux atténué 

VIRUS VIVANT ATTENUE DE LA 
VARICELLE (OKA/MERCK) 

SANOFI PASTEUR MSD VACCINS 

VIVAXIM, suspension et solution pour suspension 
injectable en seringue pré-remplie à double 
compartiment,  
vaccin de l’hépatite A (inactivé, adsorbé) et typhoïdique 
(polyosidique) 
TYAVAX, suspension et solution pour suspension 
injectable en seringue pré-remplie à double 
compartiment,  
vaccin de l’hépatite A (inactivé, adsorbé) et typhoïdique 
(polyosidique) 
 

VIRUS DE L’HEPATITE A ET 
POLYOSIDES CAPSULAIRES VI 

DE SALMONELLA TYPHI 

SANOFI PASTEUR MSD VACCINS 

VOLTARENPLAST 1%, emplâtre médicamenteux DICLOFENAC SODIQUE NOVARTIS TOPIQUES POUR DOULEURS ARTICULAIRE ET MUSCULAIRE 
 

VOLTARENOPHTABAK 1 mg/ml, collyre en solution DICLOFENAC SODIQUE THEA MEDICAMENTS OPHTALMOLOGIQUES 
 
 
 


