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INFORMATIONS RÉCENTES 

MODIFICATIONS AU RÉPERTOIRE COMMENTÉ DES MÉDICAMENTS 2016 
(décembre) 

 
▼: médicament soumis à une surveillance particulière et pour lequel la notification d’effets indésirables au Centre 
Belge de Pharmacovigilance est encouragée. 
 
Les notices pour le public et les Résumés des Caractéristiques du Produit (RCP) peuvent être consultés via 
www.afmps.be par la fonction de recherche à droite « Notice et RCP d’un médicament » ou à partir de notre site 
Web (www.cbip.be) en cliquant sur les symboles « gélule bleue » en regard du conditionnement des spécialités.  
 
 
Page  SPÉCIALITÉS À BASE D’UN NOUVEAU PRINCIPE ACTIF 
 
120 IDELVION (CSL Behring) ▼ 
 albutrépénonacog alfa [biosynthétique] 
 sol. inj. (pdr + solv.) i.v. [2x flac.]    250 UI + 2,5 ml solv. R/ Ћ Ш    548,89 € 
         500 UI + 2,5 ml solv. R/ Ћ Ш  1088,80 € 
      1.000 UI + 2,5 ml solv. R/ Ћ Ш  2168,63 € 
      2.000 UI + 5 ml solv.  R/ Ћ Ш  4328,30 € 
 (médicament orphelin) 
 
152 CONSTELLA (Allergan) ▼ 
 linaclotide 
 gél. 28 x 290 µg     R/  56,50 € 
 Posol. 290 µg p.j. en 1 prise 
 
507 TAGRISSO (AstraZeneca) ▼ 

osimertinib (mésylate) 
 compr. pel. 30 x 40 mg     U.H. 
   30 x 80 mg     U.H. 

   
508 ZYKADIA (Novartis Pharma) ▼ 

céritinib 
gél. 150 x 150 mg      U.H. 

 
509 FARYDAK (Novartis Pharma) ▼ 
 panobinostat (lactate) 
 gél. 6 x 10 mg        U.H. 
  6 x 15 mg        U.H. 
  6 x 20 mg        U.H. 
 (médicament orphelin) 
 
594 AMMONAPS (Swedish Orphan) 
 phénylbutyrate, sodium 
 compr. 250 x 500 mg      U.H. 
 gran. 266 g 940 mg/1 g     U.H. 
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SPÉCIALITÉS À BASE D’UN PRINCIPE ACTIF DÉJÀ COMMERCIALISÉ 
 

36 BIPRESSIL (Servier) 
 bisoprolol, fumarate 5 mg 
 périndopril, arginine 5 mg 
 compr. pel. (séc.) 30    R/ b Ш  14,97 € 
    90    R/ b Ш  28,80 € 
 
 bisoprolol, fumarate 5 mg 
 périndopril, arginine 10 mg 
 compr. pel. (séc.) 30    R/ b Ш  22,63 € 
    90    R/ b Ш  45,37 €  
 
 bisoprolol, fumarate 10 mg 
 périndopril, arginine 5 mg 
 compr. pel. (séc.) 30    R/ b Ш  16,92 € 
    90    R/ b Ш  32,93 € 
 
 bisoprolol, fumarate 10 mg 
 périndopril, arginine 10 mg 
 compr. pel. (séc.) 30    R/ b Ш  24,36 € 
    90    R/ b Ш  49,50 € 
 
196 XIGDUO (AstraZeneca) ▼ 
 dapagliflozine 5 mg 
 metformine, chlorhydrate 850 mg 
 compr. pel.   56     R/ Ћ Ш  45,76 € 
   196     R/ Ћ Ш  141,51 € 
 
 dapagliflozine 5 mg 
 metformine, chlorhydrate 1 g 
 compr. pel.   56     R/ Ћ Ш  45,76 € 
   196     R/ Ћ Ш  141,51 € 
 Posol. 10 mg (dapagliflozine) p.j. en 2 prises 
  
232 LENZETTO (Gedeon Richter) 
 estradiol 
 sol. spray transderm. (pompe doseuse) 56 dos. 1,53 mg/1 dos. R/  13,38 €  
 Posol. 1,53 à 4,59 mg (= 1 à 3 doses) p.j. en 1 application sur la peau 
 
292 A. VOGEL ATROSANMED (Biohorma) 
 Harpagophytum procumbens, extrait sec 
 compr. pel. 60 x 480 mg      24,95 € 
 
319 TREVICTA (Janssen-Cilag) 
 palipéridone (palmitate) 
 susp. inj. lib. prol. i.m. [ser. préremplie] 1 x 175 mg/0,875 ml R/ Ѝ Ш  687,26 € 
      1 x 263 mg/1,315 ml R/ Ѝ Ш  908,31 € 
      1 x 350 mg/1,75 ml R/ Ѝ Ш  1091,68 € 
      1 x 525 mg/2,625 ml R/ Ѝ Ш  1586,64 € 
 Posol. 175 à 525 mg tous les 3 mois 
 
350 RASAGILINE AB (Aurobindo) 
 rasagiline (hémitartrate) 
 compr.   28 x 1 mg    R/ Ѝ Ч  48,80 € 
  112 x 1 mg    R/ Ѝ Ч  139,53 € 
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375 DONEPEZIL KRKA (KRKA) 
 donépézil, chlorhydrate 
 compr. pel.  28 x 5 mg    R/ Ѝ Ч  10,30 € 
    98 x 5 mg    R/ Ѝ Ч  27,27 € 
    28 x 10 mg    R/ Ѝ Ч  10,30 € 
    98 x 10 mg    R/ Ѝ Ч  27,27 € 
 
434 DESCOVY (Gilead Sciences) ▼ 
 emtricitabine 200 mg 
 ténofovir, alafénamide [sous forme de fumarate] 10 mg 
 compr. pel. 30     R/ Ћ Ш  543,90 € 
 
 emtricitabine 200 mg 
 ténofovir, alafénamide [sous forme de fumarate] 25 mg 
 compr. pel. 30     R/ Ћ Ш  543,90 € 
 
489 RUPATADINE TEVA (Teva) 

rupatadine (fumarate) 
compr.   30 x 10 mg    R/ cs Ш  9,84 € 
    50 x 10 mg    R/ cs Ш  12,55 € 
  100 x 10 mg    R/ cs Ш  18,88 € 
 

 
 NOUVELLES PRÉSENTATIONS ET AUTRES MODIFICATIONS 
 
109 BRILIQUE (AstraZeneca) 
 compr. pel.   60 x 60 mg    R/ Ѝ Ш  68,64 € 
   168 x 60 mg    R/ Ѝ Ш  163,63 € 

 
172 ZEPHIRUS (SMB) 
 budésonide 120 µg 
 salmétérol (xinafoate) 20 µg 
 poudre inhal. (gél.) [inhalateur]  180  R/ Ќ Ш  57,42 € 
 
 budésonide 240 µg 
 salmétérol (xinafoate) 20 µg 
 poudre inhal. (gél.) [inhalateur]  180  R/ Ќ Ш  63,26 € 
 
253 VIZARSIN (KRKA) 
 compr. orodisp. 24 x 100 mg   R/  49,42 € 
 
259 ALGOSTASE MONO (SMB) 

compr. (séc.) 30 x 1 g    (R/) Chr  6,59 € 
 
331 DULOXETINE TEVA (Teva) 
 gél. gastro-résist. 98 x 30 mg   R/ b Ч  34,97 € 
 
334 MIRTAZAPINE MYLAN (Mylan) 
 compr. pel. (séc.) 100 x 45 mg   R/ b Ч  39,75 €  
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342 NIQUITIN (Omega) 
 nicotine (résinate) 
 gomme à mâcher médic. Freshmint 100 x 2 mg    17,04 € 
      100 x 4 mg    24,25 € 
 
350 XADAGO (Zambon) ▼ 
 compr. pel. 100 x 50 mg    R/ Ѝ Ш  264,02 €  
   100 x 100 mg    R/ Ѝ Ш  264,02 € 
 
360 PREGABALINE KRKA (KRKA) 
 gél. 100 x 75 mg     R/ Ћ b Ч  32,28 € 
  100 x 150 mg     R/ Ћ b Ч  46,78 € 
 
 PREGABALINE TEVA (Teva) 
 gél. 200 x 75 mg     R/ Ћ b Ч  50,09 € 
 
389 AMOXICILLINE EG (Eurogenerics) 
 sirop susp. (pdr) 100 ml 500 mg/5 ml  R/ b Ч  7,60 € 
 
391 AUGMENTIN (GSK) 
 amoxicilline (sodium) 1 g 
 acide clavulanique (potassium) 100 mg 
 sol. inj./perf. (pdr) i.v. P [flac.] 10     U.H. 
 
 amoxicilline (sodium) 1 g 
 acide clavulanique (potassium) 200 mg 
 sol. inj. (pdr) i.v. [flac.] 10     U.H. 
 
421 VFEND (PFIZER) 
 compr. pel. 28 x 200 mg    R/ Ћ Ѝ Ч  563,16 € 
 
435 NORVIR (AbbVie) 
 susp. (pdr, sachet) 30 x 100 mg   R/ Ћ Ш  25,50 € 
 
475 MYCOPHENOLATE MOFETIL ACCORD HEALTHCARE (Accord) 
 mycophénolate, mofétil [sous forme de chlorhydrate] 
 sol. perf. à diluer (pdr) i.v. [flac.]  4 x 500 mg    U.H. 
 
498 GEMCITABINE FRESENIUS KABI (Fresenius Kabi) 
 sol. perf. à diluer i.v. [flac.] 1 x 200 mg/5,26 ml    U.H. 
     1 x 1 g/26,3 ml    U.H. 
     1 x 2 g/52,6 ml    U.H. 
 
503 DOCETAXEL AB (Aurobindo) 
 sol. perf. à diluer i.v. [flac.]  1 x 160 mg/8 ml    U.H. 
 
573 NESIVINE (Merck) 
 gtts sol. nas. 10 ml 0,5 mg/1 ml     5,99 €   
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SUPPRESSIONS 
 
66 Motens 
68 Diltiazem Teva 
72 Quinapril EG compr. pel. (séc.)  56 x 20 mg 
            98 x 20 mg  
94 Fluvastatine Teva 
 Lescol gél. 
 Pravastatine Sandoz compr. (séc.) 98 x 30 mg 
95 Simvastatine EG compr. pel. (séc.) 98 x 20 mg 
111 Fragmin sol. inj. s.c. [ser. préremplie] 
    5 x 15.000 UI anti-Xa/0,6 ml 
    5 x 18.000 UI anti-Xa/0,72 ml 
117 Epoprostenol Sandoz 
130 Zantac compr. pel. 56 x 150 mg 
             56 x 300 mg 
135 Alucid 
179 Acetylcysteine Teva sol. (pdr, sachet) 
189 Metformine Teva 
202 Claudia compr. enr. 13 x 21 
223 Lamuna 20 
 Lamuna 30 
 Liosanne 20 compr. enr. 13 x 21 
 Liosanne 30 compr. enr. 13 x 21 
260 Paracetamol Sandoz sol. perf. i.v. [flac.] 
268 Fentanyl Sandoz 
  dispositif transderm. Matrix  5 x 75 µg/1 h 
      10 x 75 µg/1 h 

270 Tramadol Teva 
271 Panadol Codeine 
272 Tinalox gtts sol. 1 x 20 ml 
308 Lormetazepam Mylan 
317 Amisulpride Mylan compr. pel. (séc.) 60 x 400 mg 
326 Escitalopram Sandoz compr. orodisp.  
359 Oxcarbazepine Mylan 
  compr. pel. (séc.) 200 x 150 mg 
375 Donepezil Sandoz film orodisp. 
376 Ebixa  compr. pel. 28 x 20 mg 
  gtts sol. 
391 Augmentin 
             sol. inj./perf. (pdr) i.v. P [flac] 1 x 1 g/100 mg 
             sol. inj. (pdr) i.v. [flac] 1 x 1 g/200 mg 
434 Efavirenz Sandoz compr. pel. (séc.) 60 x 600 mg 
438 Victrelis 
504 Paclitaxel Sandoz sol. perf. à diluer i.v. [flac.] 
     1 x 100 mg/16,7 ml 
     1 x 300 mg/50 ml 
547 Elidel crème 15 g 10 mg/1 g 
573 Nesivine gtts sol. nas. 15 ml 0,5 mg/1 ml 
576 Mucoangin past. orophar. Menthe 20 x 20 mg 
580 Propofol Sandoz 
584 Scandonest sol. inj. oromuq./s.muq. Special [cart.] 
586 Hexabrix 320  

 


