RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM 2011
(februari — maart - april)

V¥ : geneesmiddel met een nieuw actief bestanddeel of nieuw biologisch geneesmiddel,
waarvoor het melden van ongewenste effecten aan het Belgisch Centrum voor Geneesmidde-
lenbewaking wordt aangemoedigd.

De Samenvattingen van de Kenmerken van het Product (SKP) kunnen geraadpleegd worden via
www.fagg.be, klik rechts op "Bijsluiters en Samenvattingen van de Kenmerken van het Product
(SKP's)" of op onze website (www.bcfi.be) door aanklikken van het symbool "blauwe gelule" ter
hoogte van de verpakking bij de specialiteiten.
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SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL

ONBREZ BREEZHALER (Novartis Pharma) ¥
indacaterol (maleaat)

caps. voor inhalatie 30 x 150 pg R/ 39,11 €
(= 120 pg vrijgesteld)
30 x 300 pg R/ 39,11 €

(= 240 pg vrijgesteld)
(+ inhalator)
Posol. COPD: 1 x p.d. 150 a 300 ug
Nieuw langwerkend [o-mimeticum, voorgesteld als onderhoudsbehandeling van chro-
nisch obstructief longlijden (COPD)

MUCODOX (Madaus) ¥

erdosteine

caps. 14 x 300 mg 9,20 €
Mucolyticum (prodrug) dat afgeleid is van cysteine, voorgesteld als oraal middel voor de
behandeling van bronchiale secretiestoornissen bij volwassenen

VANTASSE (Orion) ¥

histreline, acetaat

implantaat s.c. 1 x 50 mg R/dl o 1348,89 €
Nieuw synthetisch gonadoreline-analoog, voorgesteld als subcutaan implantaat voor de
palliatieve behandeling bij gevorderd prostaatcarcinoom

SILODYX (Zambon) ¥

silodosine

caps. 30 x 4 mg R/ 26,10 €
30 x 8 mg R/ 26,10 €
90 x 8 mg R/ 48,36 €

Posol.benigne prostaathypertrofie: 4 a 8 mg p.d. in 1 gift
Nieuwe a4-blokker voorgesteld voor de symptomatische behandeling van benigne
prostaathypertrofie

VOTRIENT (GSK) v

pazopanib (hydrochloride)

compr. 90 x 200 mg H.G.
60 x 400 mg H.G.

(hepatotoxiciteit, gastro-intestinale stoornissen, bloedingen, arteriéle hypertensie, QT-

verlenging, trombotische accidenten)

Nieuwe tyrosinekinase-inhibitor voorgesteld voor de behandeling van gevorderd nier-

carcinooom

PRIMOVIST (Bayer) ¥

gadoxetinezuur, dinatriumzout

spuitamp. 10 ml 181,43 mg/ml H.G.
(0,25 mmol/ml)

Nieuw gadoliniumderivaat, gebruikt als contrastmiddel voor nucleaire magnetische

resonantie
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SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF

BESTANDDEEL

COVERSYL (Impexeco)
perindopril, arginine
compr. 60 x 10 mg

90 x 10 mg

(5 mg komt overeen met 4 mg perindopril tert-butylamine)

(parallelinvoer)

LIPITOR (Impexeco)
atorvastatine (calcium)
compr. 90 x 40 mg
(parallelinvoer)

SIMVASTATINE APOTEX (Apotex)
simvastatine
compr. 30 x 20 mg
100 x 20 mg
30 x 40 mg
100 x 40 mg

SIMVASTATINE PFIZER (Pfizer)
simvastatine
compr. 28 x 20 mg

84 x 20 mg

28 x 40 mg

98 x 40 mg

PANTOZOL (Impexeco)

pantoprazol (natrium)

compr. (maagsapresist.) 56 x 20 mg
28 x 40 mg

(parallelinvoer)

ZURCALE (Impexeco)

pantoprazol (natrium)

compr. (maagsapresist.) 56 x 20 mg
28 x 40 mg

(parallelinvoer)

ONDANSETRON B. BRAUN (B. Braun)
ondansetron (hydrochloride)
amp. i.v. - inf. 5 x 4 mg/2 ml

5 x 8 mg/4 mi

MOLAXOLE (Meda Pharma)
macrogol 3.350 13,125 g
natriumchloride 350,7 mg
natriumwaterstofcarbonaat 178,5 mg
kaliumchloride 46,6 mg

poeder (zakjes) 20

MESALAZINE IPS (IPS)
mesalazine
compr. (maagsapresist.) 300 x 500 mg

MONTELUKAST APOTEX (Apotex)
montelukast (natrium)
compr. 28 x 10 mg
98 x 10 mg
kauwcompr. 28 x 4 mg
28 x5 mg
98 x 5 mg

METFORMINE PFIZER (Pfizer)
metformine, hydrochloride
compr. 100 x 850 mg

ANASTROZOLE EG (Eurogenerics)
anastrozol
compr. 28 x 1 mg

98 x 1 mg

ANASTROZOLE TEVA (Teva)
anastrozol
compr. 28 x 1 mg

98 x 1 mg

R/ dlbl o 189,54 €

R/ dlb e 9,48 €
R/ dlb e 19,30 €
R/ alb e 11,44 €
R/ dlb e 24,07 €
R/ alb e 10,19 €
R/ alb & 18,61 €
R/ alb & 12,20 €
R/ dlb e 26,31 €
R/ Bl o 31,06 €
R/ Bl o 33,79 €
R/ Bl o 31,06 €
R/ Bl o 33,79 €
H.G.

H.G.

9,98 €

R/'be 56,99 €
R/bl' e 26,67 €
R/ bl e 71,42 €
R/ bl' e 26,67 €
R/ bl' e 26,67 €
R/ bl e 71,42 €
R/ae 8,35 €
R/ dl & 85,98 €
R/ dl o 224,46 €
R/ dl & 80,54 €
R/ dl & 209,21 €
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ANASTROZOL SANDOZ (Sandoz)
anastrozol
compr. 28 x 1 mg

98 x 1 mg

METHYLPREDNISOLONE ORION (MPI)
methylprednisolon
compr. (deelb.) 50 x 16 mg

PARACETAMOL FRESENIUS KABI (Fresenius)

paracetamol
flacon inf. 12 x 500 mg/50 ml
12 x 1 g/100 mi

INSTANYL (Nycomed)

fentanyl (citraat)

neusspray 10 doses 50 pg/dosis
10 doses 100 pg/dosis
10 doses 200 pg/dosis

(verdovingsmiddel)

NATECAL D3 600/400 (Farmaconsult)
calcium (carbonaat) 600 mg
colecalciferol 400 IE

kauwcompr. 60

RISEDREENOS (Mithra)
risedroninezuur, natriumzout
compr. 84 x 5 mg

12 x 35 mg

RISEDRONAAT SANDOZ (Sandoz)
risedroninezuur, natriumzout
compr. 12 x 35 mg

28 x 35 mg

PAROXETINE PFIZER (Pfizer)
paroxetine (hydrochloride)
compr. (deelb.) 28 x 20 mg

56 x 20 mg

PRAMIPEXOLE EG (Eurogenerics)
pramipexol (dihydrochloride)
compr. (deelb.) 30 x 0,18 mg

100 x 0,18 mg

100 x 0,7 mg

CEFTAZIDIME SANDOZ (Sandoz)
ceftazidim
flacon i.m. —i.v.1 x 1 g poeder

1 x 2 g poeder

MEROPENEM SANDOZ (Sandoz)

meropenem

flacon i.v. —inf. 10 x 500 mg poeder
10 x 1 g poeder

FLUCONAZOL APOTEX (Apotex)
fluconazol
caps. 10x 50 mg
1 x 150 mg
10 x 200 mg
20 x 200 mg

ITRACONAZOLE TEVA (Teva)
itraconazol
caps. 4 x 100 mg

15 x 100 mg

28 x 100 mg

60 x 100 mg

LORAMYC (BioAlliance Pharma)
miconazol
compr. (muco-adhesief) 14 x 50 mg

Posol. orofaryngeale candidose: 50 mg p.d. in 1 gift gedurende 1 a 2 weken

R/ dl e
R/ dl e

R/'be

R/'b e

R/
R/

R/ bl &
R/ Bl e

R/'b e
R/

R/'b e
R/'b e

R/ Bl &
R/ Bl o
R/ Bl &

R/ alb! &
R/ a0l &

R/ dlb e
R/'be

R/ dlb e
R/ dlb e

R/'be
R/'be
R/'be
R/'be

R/

80,54 €
209,21 €

23,95 €

H.G.
32,99 €

105,68 €
105,68 €
105,68 €

15,27 €

18,00 €
18,00 €

32,86 €
20,50 €

16,89 €
24,66 €

16,26 €
26,80 €
100,70 €

14,01 €
23,62 €

T
(24

20,25 €

9,30 €
54,76 €
91,27 €

7,64 €
15,73 €
21,97 €
49,97 €

69,59 €
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VALACICLOVIR APOTEX (Apotex)
valaciclovir (hydrochloride)
compr. 10 x 500 mg

42 x 500 mg

MENVEO (Novartis Pharma) ¥

R/
R/ Bl o

meningokokken type A, C, W, Y (oligosachariden) (geconjugeerd)
R/

flacon s.c. 1 dosis + 0,5 ml spuit solv.
(niet-levend vaccin)

GAMMANORM (Octapharma) ¥
immunoglobulinen (humaan plasma)
flacon i.m. - s.c. 1 x 1,65 g/10 ml

CARBOPLATIN SANDOZ (Sandoz)
carboplatine
flacon inf. 5x 50 mg/5 mi

1 x 150 mg/15 ml

1 x 450 mg/45 ml

TEMOZOLOMIDE EG (Eurogenerics)
temozolomide
caps. 5x5mg

5x20 mg

5 x 100 mg

5 x 250 mg

METOJECT (Lamepro)

methotrexaat (dinatrium)

spuitamp. i.m. —i.v. = s.c. 4 x 10 mg/0,2 ml
4 x 15 mg/0,3 ml
4 x 20 mg/0,4 ml

DOCETAXEL EBEWE (Sandoz)

docetaxel

flacon inf. 5 x 20 mg/2 ml
5 x 80 mg/8 ml

DOCETAXEL HOSPIRA (Hospira)
docetaxel
flacon inf. 1 x20 mg/2 ml

1 x 80 mg/8 ml

1 x 160 mg/16 ml

PACLITAXEL ACTAVIS (Actavis)
paclitaxel
flacon inf. 1 x 30 mg/5 ml
1 x 100 mg/16,7 ml
1 x 300 mg/50 ml

INJECTAFER (Vifor)

ijzer(lll) (carboxymaltose)

flacon i.v. —inf. 5 x 100 mg/2 ml
5 x 500 mg/10 ml

TARDYFERON (Pierre Fabre Medicament)
ijzer(ll) (sulfaat)
compr. 30 x 80 mg

STERILLIUM (Filter Service)
isopropylalcohol 450 mg
propanol 300 mg
mecetronium, ethylsulfaat 2 mg/g
oploss. 100 ml

500 ml

51

ALTRIABAK (Thea)
ketotifen (waterstoffumaraat)
oogdruppels 5 ml 0,25 mg/ml

BETAHISTINE IPS (IPS)
betahistine, dihydrochloride
compr. (deelb.) 84 x 16 mg

R/ dl o

R/ ae
R/ ae
R/ae

R/
R/
R/

R/ dl e
R/ dl &
R/ dl o

R/

R/

R/ cx ©

12,20 €
29,56 €

52,60 €

82,40 €

141,13 €
79,48 €
203,17 €

H.G.
H.G.
H.G.
H.G.

73,75 €
83,72 €
98,86 €

Iz
3]

69,09 €
207,30 €
614,57 €

9,89 €

H.G.
H.G.
H.G.

13,88 €

11,63 €
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ROPIVACAINE SANDOZ (Sandoz)
ropivacaine, hydrochloride
amp. i.thecaal 5 x 10 ml 5 mg/ml
(komt overeen met 0,5 %)
amp. infiltr. (locoregionaal) — epiduraal
5 x 20 ml 2 mg/ml
(komt overeen met 0,2 %)
5 x 20 ml 7,5 mg/ml
(komt overeen met 0,75 %)
5 x 20 ml 10 mg/ml
(komt overeen met 1 %)
zak infiltr. (locoregionaal) — epiduraal
5 x 100 ml 2 mg/ml
5 x 200 ml 2 mg/ml
(komt overeen met 0,2 %)

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

PRETERAX (Servier)
lees perindopril, arginine 2,5 mg
indapamide 0,625 mg
compr. 30
90

perindopril, arginine 5 mg
indapamide 1,25 mg
compr. 30

90

(5 mg perindopril arginine komt overeen met 4 mg perindopril tert-butylamine)

BELSAR PLUS (Menarini)
olmesartan, medoxomil 40 mg
hydrochloorthiazide 12,5 mg
compr. 28

98

olmesartan, medoxomil 40 mg
hydrochloorthiazide 25 mg
compr. 28

98

OLMETEC PLUS (Sankyo)
olmesartan, medoxomil 40 mg
hydrochloorthiazide 12,5 mg
compr. 28

98

olmesartan, medoxomil 40 mg
hydrochloorthiazide 25 mg
compr. 28

98

FUROSEMIDE FAR (Socobom)
compr. 50 x 40 mg

Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald

TENORMIN (Impexeco)
compr. 60 x 100 mg
(parallelinvoer)

NIFEDIPINE DOC (Docpharma)
compr. (vertraagde vrijst.) 56 x 60 mg

Naamswijziging (vroeger Doc Nifedipine)

MEDIAVEN (Will-Pharma)
compr. Forte 60 x 30 mg

VENORUTON (Novartis CH)
compr. Forte 100 x 500 mg

CLOPIDOGREL DOC (Docpharma)
compr. 112 x 75 mg lees

R/

R/
R/

R/

R/
R/

R/'be
R/b e

R/'be

R/'b e

R/ B! o

R/ B! o

R/ B! o
R/ B! o

R/ B! o
R/ B! o

R/ Bl o
R/B! o

R/

R/'bo

R/ B! &

26,27 €

22,65 €
32,59 €

40,78 €

63,34 €
95,07 €

17,43 €
34,57 €

18,71 €
37,31 €

31,40 €
76,22 €

31,40 €
76,22 €

31,40 €
76,22 €

31,40 €
76,22 €

8,05 €

19,75 €

37,50 €

37,74 €

32,46 €
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XARELTO (Bayer) ¥
compr. 30 x 10 mg

PROTAMINE SULFAAT LEO (Leo)
amp. i.v. —inf. 5x 10 mg/5 ml

PANTOMED (Nycomed)
compr. (maagsapresist.) 100 x 20 mg
100 x 40 mg

R/ B! o

R/

R/bl' &
R/ bl' &

(de verpakkingen van 100 comprimés zijn verkrijgbaar in blister en flacon)

COLITOFALK (Codali)
gran. (zakjes, vertraagde vrijst.) 50 x 500 mg

SPIRIVA (Boehringer Ingelheim)

patroon (aérosol) Respimat 60 x 2,5 g
(+ Respimat inhalator)

Posol. 1 x p.d. 5 pg

NOVO MiX 30 (Novo Nordisk)

insuline aspart (biosynthetisch) 30 E

insuline aspart protamine (biosynthetisch) 70 E/ml
patroon spuit s.c. FlexPen 5 x 3 ml

ESTRADURINE (CSP Benelux)
amp.im. 1 x2ml
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald

MINIRIN (Ferring)
compr. Melt (smelttabl.) 30 x 60 pg
30 x 120 pg

HARMONET (Wyeth)
compr. 3 x 21 lees
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald in categorie cx

LIOSANNE (Sandoz)

ethinylestradiol 0,02 mg

gestodeen 0,075 mg

compr. 3 x 21 lees
6 x 21 lees

ethinylestradiol 0,03 mg

gestodeen 0,075 mg

compr. 3 x 21 lees
6 x 21 lees

STEDIRIL-30 (Wyeth)
compr. 3 x 21 lees
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald in categorie cx

MINULET (Wyeth)
compr. 3 x 21 lees
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald in categorie cx

TRINORDIOL (Wyeth)
compr. 3 x 21 lees
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald in categorie cx

FEMOSTON (Abbott Products)
estradiol 0,5 mg

dydrogesteron 2,5 mg

compr. Low 84

PREGNYL (Organon)
amp. i.m. —s.c. 1x5.000 IE + 1 ml solv.

ALGOSTASE MONO (SMB)
compr. (deelb.) 10 x 500 mg
50x1g

(compr. 50 x 1 g ook op schriftelijke aanvraag van de patiént)

PARACETAMOL TEVA (Teva)
compr. (deelb.) 30x1g
60x1g
90x1g lees

R/

R/

R/ dl o

R/

R/
R/

R/ bJ

R/ alJcx e
R/ alJcx e

R/alJcx e
R/alJcx e

R/ bJ

R/ bJ

R/ ¢d

R/

R/ h

Chr
R/

R/ Chr
R/ Chr
R/ B! o

131,74 €

47,30 €

32,68 €
53,05 €

35,48 €

50,99 €

42,54 €

9,12 €

31,41 €

49,43 €

15,37 €

11,59 €
18,06 €

11,59 €

18,06 €

11,30 €

15,37 €

14,78 €
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PALLADONE (Mundipharma)
caps. Immediate Release 28 x 1,3 mg
28 x 2,6 mg

TARGINACT (Mundipharma)

oxycodon, hydrochloride 5 mg
naloxon (hydrochloride) 2,5 mg
compr. (vertraagde vrijst.) 30

oxycodon, hydrochloride 10 mg
naloxon (hydrochloride) 5 mg
compr. (vertraagde vrijst.) 30

oxycodon, hydrochloride 20 mg
naloxon (hydrochloride) 10 mg
compr. (vertraagde vrijst.) 30

oxycodon, hydrochloride 40 mg
naloxon (hydrochloride) 20 mg
compr. (vertraagde vrijst.) 30

DONACOM (Madaus)
gran. (zakjes) 30 x 1178 mg
90 x 1178 mg

lees
lees

lees

lees

lees

lees

Voor deze specialiteit is geen voorschrift meer vereist

RISEDRONATE MYLAN (Mylan)
compr. Hebdomadaire 4 x 35 mg

MIACALCIC (Novartis Pharma)
neusspray 14 doses 100 IE/dosis

ALPRAZOLAM DOC (Docpharma)
compr. (deelb.) 50 x 2 mg

Naamswijziging (vroeger Docalprazo)

SULPIRIDE DOC (Docpharma)
Naamswijziging (vroeger Docsulpiri)

RISPERIDONE SANDOZ (Sandoz)
film (smelttabl.) 28 x 1 mg
28 x 2 mg

VENLAFAXINE-RTP (Ratiopharm)
compr. (vertraagde vrijst.) 30 x 225 mg

SIPRALEXA (Lundbeck)
compr. (deelb.) 28 x 20 mg

PAROXETINE-RATIOPHARM (Ratiopharm)
compr. (deelb.) 100 x 20 mg
100 x 30 mg

SERTRALINE DOC (Docpharma)
compr. (deelb.) 30 x 50 mg
60 x 50 mg
100 x 50 mg

Naamswijziging (vroeger Doc Sertraline)

PRAMIPEXOL SANDOZ (Sandoz)
compr. (deelb.) 60 x 1,1 mg

CLINDAMYCINE FRESENIUS KABI (Fresenius)

amp. i.m. - inf. 10 x 300 mg/2 ml

ACICLOVIR DOC (Docpharma)
compr. (deelb.) 35 x 800 mg

Naamswijziging (vroeger Docaciclo)

NORVIR
compr. 90 x 100 mg

PREZISTA (Janssen-Cilag)
compr. 480 x 75 mg
240 x 150 mg

lees

R/b o
R/b o

R/ B! o

R/ B! o

R/ B! o

R/ B! o

R/be

R/

R/'be
R/'be

R/'be

R/b o

R/b e
R/'be

R/ bl e

R/dl o

R/ al o
R/dl o

9,71 €
15,23 €

15,97 €

25,42 €

42,82 €

74,50 €

18,00 €
39,95 €

13,86 €

€ 66,24

17,09 €
29,22 €

47,06 €

40,21 €

37,49 €
52,63 €

92,56 €

H.G.

82,62 €

728,92 €
728,92 €
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CELLCEPT (Roche)

caps. 300 x 250 mg
compr. 150 x 500 mg

flacon inf. 4 x 500 mg poeder
sir. 175 ml 1 g/5 ml

lees R/ao 344,83 €
lees R/ao 344,83 €
lees R/h 404,03 €
lees R/ao 168,89 €

De terugbetaling in categorie a en h van deze specialiteit is niet meer onderworpen aan het

akkoord van de adviserend geneesheer

ENBREL (Wyeth)
patroon spuit s.c. 4 x 50 mg/1 ml

EPIRUBICIN SANDOZ (Sandoz)

R/ B! o 1117,25 €

Naamswijziging (vroeger Epirubicin Ebewe Pharma)

TAXOTERE (Sanofi-Aventis)
flacon inf. 1 x 160 mg/8 ml

VITAMINE B6 STEROP (Sterop)
amp. i.m. - i.v. 10 x 100 mg/2 ml
10 x 250 mg/2 ml

SCHRAPPINGEN

Moxonidine Mylan 30 x 0,3 mg

Bi Preterax

Amlodipine-Ratiopharm

compr. Besilate (deelb.) 100 x 5 mg

Sotalex amp. i.v.

Stellatropine amp. i.m. - i.v. - s.c.
1x 0,25 mg/1 ml
1x 0,5 mg/1 ml
1x1mg/1ml

Geratam

Noodis

Piracemed

Venoruton poeder (zakjes) 14 x 1 g

Coronair

Fibrogammin P

Aranesp spuitamp. Sureclick s.c.

1 x 20 pg/0,5 ml
Ranitimed
Omeprazole Mylan (PI-Pharma)
caps. (maagsapresist.) 56 x 20 mg

100 x 20 mg
Omeprazole Ranbaxy
Doc Pantoprazol
compr. (maagsapresist.) 20 x 28 mg
Glycerine Zetkaarsjes Lambo

supp. Volw. eivormig
Pulmicort doseeraérosol
Lantus patroon s.c. Opticlik
Kalium lodide Recip
Pregnyl amp. i.m.

3 x 5.000 IE + 1 ml solv.
Terazosine EG compr. 10 x 1 mg
Finasteride Ranbaxy
Perdolan Codeine
Algophene
Perviam
Mobic supp.

Feldene gel 25 g 5 mg/g
Voltaflex
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312

332
349
353
356
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386
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468
471
473
476
480
490
498

503
513

Iz
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Sandoz Calcium amp. i.m. - i.v.
Lorazemed
Lormetamed
Tranquo
Doc Venlafaxine
Vennaxa
Doc Citalopram
Doc Paroxetine
Nicopatch
Sinemet

compr. Control (vertraagde vrijst.)
Flunarimed
Peni-Oral sir.
Zinacef flacon inf. 3 x 750 mg

poeder
Clarithromed
Doxytab caps.
Ciproflomed
Doc ltraconazol
Norvir caps.
Viracept
Pegintron flacon s.c.

4 x 50 pg + 0,5 ml solv.
Vitamine B6 Sterop
amp. i.m. - i.v. 3 x 100 mg/2 ml
3 x 250 mg/2 ml
Akneroxid
Daivonex creme 100 g 50 pg/g
Poudre Velours
Comfeel pasta
Comfeel Plus Transparent Sacrum
Comfeel-Ag
Carteopil
Cromonez-Pos
Buccoseptine
Pentothal
Cerezyme flacon inf.
1 x 200 Epoeder



