RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM
(mei - juni 2011)

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

FLEXAGILE (Merck) ¥

Symphytum officinale, vloeibaar ethanolisch extract

créme 50 g 350 mg/g 9,90 €
100 g 350 mg/g 15,90 €

Ander ontstekingsremmend middel op basis van planten

RABIPUR (Novartis Pharma) ¥

Rabiésvirus (geinactiveerd) [kweek op cellen van kippenembryo’s]

flacon i.m. 2,5 IE + 1 ml solv. R/ 46,40 €
(niet-levend vaccin; bevat neomycine)

Vaccin voor de preventie van rabiés voorafgaand aan blootstelling, bestemd voor
personen met een hoog blootstellingsrisico

VACCIN TEGEN RABIES MERIEUX HDCV (Sanofi Pasteur MSD) ¥

Rabiésvirus (geinactiveerd) [kweek op humane cellen]

flacon i.m. 2,5 |IE + 1 ml spuit solv. R/bo 30,38 €
(niet-levend vaccin; bevat neomycine)

Vaccin voor de preventie van rabiés voorafgaand aan blootstelling, bestemd voor
personen met een hoog blootstellingsrisico

IXIARO (Novartis Pharma) ¥

Japanse-encefalitisvirus (geinactiveerd) [kweek op cellen van apen]

spuitamp. s.c. — i.m. 1x0,5ml R/ 83,28 €
(levend vaccin; bevat aluminium)

Vaccin tegen Japanse encefalitis, voorgesteld in geval van verblijf in endemische gebieden
in Oost- en Zuidoost-Azié

LEVACT (Mundipharma) ¥
bendamustine, hydrochloride

flacon inf. 5 x 25 mg poeder H.G.
20 x 25 mg poeder H.G.
5 x 100 mg poeder H.G.

Nieuw antitumoraal middel van de groep van de alkylerende geneesmiddelen, voorgesteld
voor de behandeling van chronische lymfatische leukemie, non-Hodgkin-lymfoom en
multipel myeloom

ERAZABAN (Cophana) ¥

docosanol

créme 2 g 100 mg/g 8,90 €
Nieuw antiviraal middel voor lokaal gebruik voor de behandeling van herpes labialis in een
vroeg stadium

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF
BESTANDDEEL

LERCANIDIPINE TEVA (Teva)
lercanidipine, hydrochloride

compr. (deelb.) 28 x 10 mg R/be 11,42 €
98 x 10 mg R/'be 28,78 €
28 x 20 mg R/'be 17,79 €

98 x 20 mg R/'be 40,94 €



81

90

125

127

128

137

159

177

186

246

ZANIDIP (Impexeco)
lercanidipine, hydrochloride
compr. (deelb.) 50 x 10 mg
100 x 10 mg
50 x 20 mg
100 x 20 mg
(parallelinvoer)

LOSARTAN PFIZER (Pfizer)
losartan, kalium
compr. 28 x 50 mg

98 x 50 mg

98 x 100 mg

NORADRENALINE AGUETTANT (Aguettant)

norepinefrine (waterstoftartraat)
amp. inf. 10 x 4 mg/4 ml

(bevat norepinefrinetartraat aan 8 mg/4ml)

ESOMEPRAZOLE TEVA (Teva)

esomeprazol (magnesium)

caps. (maagsapresist.) 28 x 20 mg
98 x 20 mg
28 x 40 mg

PANTOGASTRIX (Ratiopharm)
pantoprazol (natrium)
compr. (maagsapresist.) 14 x 20 mg

PANTOPRAZOLE NYCOMED (Nycomed)

pantoprazol (natrium)
compr. (maagsapresist.) 28 x 20 mg
56 x 20 mg
100 x 20 mg
28 x 40 mg
56 x 40 mg
100 x 40 mg
flacon i.v. - inf. 1 x 40 mg poeder

GRANISETRON FRESENIUS KABI (Fresenius)

granisetron (hydrochloride)
amp. i.v. -inf. 5x 1 mg/1 ml
5x 3 mg/3ml

MONTELUKAST MYLAN (Mylan)
montelukast (natrium)
compr. 28 x 10 mg
56 x 10 mg
98 x 10 mg
kauwcompr. 28 x 4 mg
56 x 4 mg
98 x 4 mg
28 x 5 mg
56 x 5 mg
98 x 5 mg

REPAGLINIDE SANDOZ (Sandoz)
repaglinide
compr. 120 x 0,5 mg
compr. (deelb.) 120 x 1 mg
120 x 2 mg
120 x 4 mg

ANASTROZOL APOTEX (Apotex)
anastrozol
compr. 28 x1 mg

84 x 1 mg

ABSTRAL (Prostrakan)

fentanyl (citraat)

compr. (subling.) 10 x 100 pg
10 x 200 pg
10 x 300 pg
10 x 400 pg
10 x 600 pg
10 x 800 pg

(verdovingsmiddel)
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256 ACECLOFENAC TEVA (Teva)

aceclofenac
compr. 20 x 100 mg R/be 7,72 €
60 x 100 mg R/'be 13,19 €
259 MELOXICAM PFIZER (Pfizer)
meloxicam
compr. (deelb.) 30 x 15 mg R/'be 11,59 €
264 LEFLUNOMIDE SANDOZ (Sandoz)
leflunomide
compr. 100 x 10 mg R/ Bl e 124,20 €
compr. (deelb.) 100 x 20 mg R/ Bl e 141,87 €
266 ALLOPURINOL TEVA (Teva)
allopurinol
compr. 100 x 100 mg R/b e 6,91 €
100 x 300 mg R/b e 10,34 €

267 DOLENIO (Biocodex)
glucosamine (sulfaat-natriumchloride)

compr. (deelb.) 30 x 1178 mg 18,00 €
60 x 1178 mg 30,95 €
90 x 1178 mg 39,95 €

Posol. 1,18 g p.d. in 1 gift

272 RISEDRONATE TEVA (Teva)
risedroninezuur, natriumzout

compr. 16 x 35 mg R/'be 41,04 €
289 AMISULPRID SANDOZ (Sandoz)

amisulpride

compr. (deelb.) 30 x 50 mg R/'be 12,55 €

60 x 50 mg R/'be 17,59 €

60 x 100 mg R/'be 36,81 €

150 x 100 mg R/'be 67,15 €

60 x 200 mg R/'be 55,02 €

150 x 200 mg R/b e 137,45 €

60 x 400 mg R/b e 111,77 €

150 x 400 mg R/b e 214,49 €

297 VENLAFAXINE PFIZER (Pfizer)
venlafaxine (hydrochloride)

caps. (vertraagde vrijst.) 28 x 75 mg R/b e 20,39 €
56 x 75 mg R/b e 29,38 €
98 x 75 mg R/'be 48,69 €
28 x 150 mg R/'be 32,10 €
56 x 150 mg R/'be 47,46 €
98 x 150 mg R/'be 81,69 €

300 SEROXAT (Impexeco)
paroxetine (hydrochloride)

compr. (deelb.) 30 x 20 mg R/bo 18,45 €
60 x 20 mg R/b o 26,67 €
30 x 30 mg R/b o 21,32 €

(parallelinvoer)

327 BOCOUTURE (Merz) v
botulinetoxine type A
flacon i.m. 1 x 50 E poeder R/ 89,00 €
(voor de behandeling van bepaalde rimpels tussen de wenkbrauwen)

348 CEFUROXIM FRESENIUS KABI (Fresenius)
cefuroxim (natrium)
flacon i.m. —i.v. —inf. 10 x 750 mg poeder R/ bl & 28,54 €
flacon i.v. - inf. 10 x 1,5 g poeder R/ Bl o 50,56 €

355 DOXYNORD (MPCA)
doxycycline (hyclaat)
sir. 60 ml 50 mg/5 ml R/ 7,62 €

362 CIPROFLOXACINE PFIZER (Pfizer)
ciprofloxacine (hydrochloride)
compr. (deelb.) 10 x 250 mg R/be 10,26 €
20 x 500 mg R/'be 22,23 €
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FLUCONAZOL FRESENIUS KABI (Fresenius)

fluconazol

flacon inf. 10 x 200 mg/100 ml H.G.
10 x 400 mg/200 mi H.G.

PRIVIGEN (CSL Behring) ¥
immunoglobulinen (humaan plasma)

flacon inf. 1 x 2,5 g/25 ml H.G.
1 x5 g/50 ml H.G.
1x10 g/100 ml H.G.
1 x 20 g/200 ml H.G.
EBASTINE TEVA (Teva)
ebastine
compr. (deelb.) 50 x 10 mg R/ cs e 15,31 €
100 x 10 mg R/ cs & 26,15 €
10 x 20 mg R/ 7,63 €
30 x 20 mg R/cs & 17,54 €
50 x 20 mg R/ cs e 24,99 €
100 x 20 mg R/ cs © 43,51 €
GEMCITABINE FRESENIUS KABI (Fresenius)
gemcitabine (hydrochloride)
flacon inf. 1 x 200 mg poeder H.G.
1 x 1 g poeder H.G.
1 x 2 g poeder H.G.
IRINOTECAN KABI (Fresenius)
irinotecan, hydrochloride
flacon inf. 1 x 40 mg/2 ml H.G.
1 x 100 mg/5 ml H.G.
1 x 300 mg/15 ml H.G.
KANAVIG (Alcon-Couvreur)
moxifloxacine (hydrochloride)
oogdruppels 5 ml 5 mg/ml R/ 16,08 €
ROPIVACAINE FRESENIUS KABI (Fresenius)
ropivacaine, hydrochloride
amp. infiltr. (locoregionaal) — epiduraal 5 x 20 ml 2 mg/ml H.G.
(komt overeen met 0,2%)
5x 20 ml 7,5 mg/ml H.G.
(komt overeen met 0,75%)
5 x 20 ml 10 mg/ml H.G.
(komt overeen met 1%)
amp. i.thecaal 5 x 10 ml 5 mg/ml H.G.
(komt overeen met 0,5%)
zak infiltr. (locoregionaal) — epiduraal 5 x 100 ml 2 mg/ml H.G.
5 x 200 ml 2 mg/ml H.G.
(komt overeen met 0,2%)
NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN
COVERSYL PLUS (Eutherapie)
perindopiril, arginine 10 mg
indapamide 2,5 mg
compr. 60 R/bo 36,12 €
90 R/b o 47,35 €
(5 mg perindopril arginine komt overeen met 4 mg perindopril tert-butylamine)
SPIRONOLACTON HCTZ DOC (Docpharma)
Naamswijziging (vroeger Docspirochlor)
PRAVASTATINE SANDOZ (Sandoz)
compr. (deelb.) 28 x 40 mg R/ dlb e 19,00 €
SIMVASTATINE DOC (Docpharma)
Naamswijziging (vroeger Doc Simvastatine)
WILFACTIN (C.AF. - D.C.F) v
flacon i.v. 1.000 |IE + 10 ml solv. lees R/ alo 929,36 €
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PPSB S.D. (C.A.F. - D.C.F)
lees factor Il 2 300 IE
factor VIl 2 100 IE
factor IX = 400 IE
factor X = 300 IE
flacon i.v. poeder + 20 ml solv.
(humaan plasma, S.D., nanofiltratie)

GAVISCON (Reckitt Benckiser)
alginezuur, natriumzout 250 mg
calciumcarbonaat 187,5 mg
natriumwaterstofcarbonaat 106,5 mg
kauwcompr. Antizuur-Antireflux 32

alginezuur, natriumzout 250 mg
calciumcarbonaat 106,5 mg
natriumwaterstofcarbonaat 162,5 mg/5 ml
susp. Antizuur-Antireflux 300 ml

alginezuur, natriumzout 250 mg
natriumwaterstofcarbonaat 133,5 mg/5 mil
susp. Baby 150 ml

RENNIE (Roche/Bayer)
calciumcarbonaat 680 mg
magnesiumcarbonaat 80 mg
zuigcompr. Cool Mint 36

ONBREZ BREEZHALER (Novartis Pharma) ¥

caps. voor inhalatie 30 x 150 pg lees
90 x 150 pg
30 x 300 pg lees
90 x 300 pg

(+ inhalator)

XOLAIR (Novartis Pharma)
spuitamp. s.c. 1 x 75 mg/0,5 ml
1 x 150 mg/1 ml

SINECOD (Novartis CH)
sir. Volw. 200 ml 7,5 mg/5 ml

FASLODEX (AstraZeneca)
spuitamp. i.m. 2 x 250 mg/5 ml

MICROGYNON-30 (Bayer)
compr. 13 x 21

FEMODENE (Bayer)
compr. 13 x 21

HARMONET (Pfizer)
compr. 3 x 21 lees

MELIANE (Bayer)
compr. 13 x 21

MINULET (Pfizer)
compr. 3 x 21 lees

MICTONORM (Nycomed) ¥
caps. (vertraagde vrijst.) Uno 28 x 30 mg
84 x 30 mg

ASPIRINE (Bayer)
gran. (zakjes, orodisp.) Instant 10 x 500 mg

TRAMADOL DOC (Docpharma)
compr. 30 x 50 mg
60 x 50 mg

Naamswijziging (vroeger Doctramado)

DICLOFENAC DOC (Docpharma)
compr. (vertraagde vrijst.) 60 x 75 mg

Naamswijziging (vroeger Docdiclofe)

NUROFEN (Reckitt Benckiser)

R/ dl o

R/ aJ

R/ cJ

R/ eJ

R/ cJ

R/ cJd

R/b e

susp. Rood Kinderen (oraal) zonder suiker 100 ml 200 mg/5 ml

H.G.

8,78 €

12,48 €

5,60 €

207,42 €
398,03 €

7,99 €

538,05 €

32,34 €

54,43 €

15,37 €

54,43 €

15,37 €

24,90 €
55,00 €

13,55 €

8,72 €
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FELDENE (Impexeco)
compr. Lyotabs (orodisp.) 30 x 20 mg R/'b o 15,80 €
(parallelinvoer)

ARCOXIA (MSD)
compr. 28 x 90 mg lees R/ B! o 40,51 €

IBUPROFEN TEVA (Teva)
gel 120 g 50 mg/g 13,49 €

ALLOPURINOL DOC (Docpharma)
Naamswijziging (vroeger Docallopu)

RISEDRONATE MYLAN (Mylan)

compr. Wekelijks 12 x 35 mg lees R/'be 31,02 €
De terugbetaling in categorie b van deze verpakking is niet meer onderworpen aan het
akkoord van de adviserend geneesheer

ALPRAZOLAM DOC (Docpharma)
compr. (deelb.) 50 x 1 mg R/ 15,25 €

Naamswijziging (vroeger Docalprazo)

BROMAZEPAM DOC (Docpharma)
Naamswijziging (vroeger Docbromaze)

LORAZEPAM DOC (Dopharma)
compr. (deelb.) 50 x 1 mg R/ 2,71 €

Naamswijziging (vroeger Docloraze)

ZOLPIDEM MYLAN (Mylan)
compr. (deelb.) 60 x 10 mg R/ 16,80 €

DOMINAL (Meda Pharma)
lees compr. (deelb.) Forte 50 x 80 mg R/b o 10,99 €

TRAZODON DOC (Docpharma)
Naamswijziging (vroeger Doc Trazodone)

LERIVON (Organon)

compr. (deelb.) 30 x 30 mg R/b o 8,26 €
VENLAFAXIN SANDOZ (Sandoz)
caps. Retard (vertraagde vrijst.) 56 x 37,5 mg R/'b e 19,22 €
TOPIRAMATE MYLAN (Mylan)
compr. 200 x 25 mg R/ 20! o 4217 €
OXCARBAZEPINE MYLAN (Mylan)
compr. (deelb.) 200 x 150 mg R/ dl e 28,36 €
200 x 300 mg R/ al & 47,34 €
200 x 600 mg R/ dl & 87,64 €
TANAKAN (Ipsen)
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald
TAVONIN (VSM)
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald
PENICILLINE (Kela)
100 x 5.000.000 IE poeder H.G.
FLOXAPEN (Actavis)
flacon i.m. - i.v. - inf. 10 x 250 mg poeder H.G.
10 x 500 mg poeder H.G.
AMOXICILLINE EG (Eurogenerics)
compr. (deelb.) 24 x 1 g R/'be 15,67 €
bruiscompr. (deelb.) 24 x 1 g R/'be 16,06 €
ACICLOVIR DOC (Docpharma)
Naamswijziging (vroeger Docaciclo)
TEMODAL (Schermg Plough)
caps. 5x 140 mg H.G.
5 x 180 mg H.G.
flacon inf. 1 x 100 mg poeder H.G.
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* Niet meer geregistreerd als geneesmiddel

TEMOZOLOMIDE TEVA (Teva)
caps. 5x 140 mg
5x 180 mg

PACLITAXEL ACTAVIS (Actavis)
flacon inf. 1 x 150 mg/25 ml

CYANOKIT (Merck)
flacon inf. 2 x 2,5 g poeder

TERBINAFINE MYLAN (Mylan)
terbinafine, hydrochloride
creme 15 g 10 mg/g

30 g 10 mg/g

LUMIGAN (Allergan)
oogdruppels 3 x 3 ml 0,1 mg/ml

XYLOCAINE 1% MET ADRENALINE (AstraZeneca)

epinefrine (waterstoftartraat) 5 pg
lidocaine, hydrochloride 10 mg/ml

flacon infiltr. (locoregionaal) — epiduraal 1 x 20 ml

(komt overeen met 1% lidocaine en 1:200.000 epinefrine)

XYLOCAINE 2% MET ADRENALINE (AstraZeneca)

epinefrine (waterstoftartraat) 5 pg
lidocaine, hydrochloride 20 mg/ml

flacon infiltr. (locoregionaal) — epiduraal 1 x 20 ml

H.G.

H.G.

H.G.

lees R/ H! 646,20 €
7,55 €

15,10 €

lees R/B! o 51,98 €
R/ 4,42 €

R/ 4,42 €

(komt overeen met 2% lidocaine en 1:200.000 epinefrine)

SCHRAPPINGEN

Aldomet compr. (deelb.) 100 x 500 mg
Atenolol / Chlortalidone Teva 50/12,5
compr. 60
Atenolol / Chlortalidone Teva 100/25
compr. 60
Co-Bisoprolol Teva 5/12,5
compr. (deelb.) 56
Co-Bisoprolol Teva 10/25
compr. (deelb.) 56
Exforge 160/5 compr. 28
Canrenol compr. (deelb.) 50 x 25 mg
50 x 50 mg
Lisinopril-Ratiopharm
compr. (deelb.) 28 x 20 mg
Loftyl
Pravastatine Sandoz 30 x 40 mg
Clopidogrel Mylan
compr. 56 x 75 mg
Protamine Sulfaat Leo flacon i.v. —inf.
Doc Lansoprazole
caps. (maagsapresist.) 28 x 15 mg
Doc Pantoprazol
Pantoprazole Teva
compr. (maagsapresist.) 56 x 40 mg
Prepulsid
Ondansetron Sandoz
amp. i.m. - i.v. - inf.
Darlin
Carters
Berotec
Ecosal
Surbronc sir.
Faslodex
spuitamp. i.m. 1 x 250 mg/5 ml
Tamoxifen-Ratiopharm

189
228
247
260
261
280
287
291

296

297
312
343

353

342
453

495
499
503

509

Bicalutamide Sandoz
Ditropan sir.
Fentanyl Sandoz

transdermaal systeem
Onsenal
Algesal*
Diazepam-Ratiopharm

compr. (deelb.) 25 x 10 mg

100 x 10 mg
Fluanxol compr. 50 x 0,5 mg
50 x 3 mg

Risperidone-Ratiopharm

compr. (deelb.) 20 x 2 mg
Lerivon compr. (deelb.) 50 x 30 mg
Mirtazapine Teva

compr. (orodisp.) 30 x 15 mg

30 x 30 mg

Doc Venlafaxine
Sinemet
Amoxicilline EG

compr. (deelb.) 20 x 1 g

bruiscompr. (deelb.) 20 x 1 g
Clarithromycine Teva

compr. 10 x 250 mg
Rixapen
Cevi Drops
Frakidex
Actifed
Pulmex zalf 40 g
Propofol
Pentothal
Xenetix 300 flacon 200 ml 658 mg/ml
Xenetix 350 flacon 200 ml 768 mg/ml
Xenetix 350 zak 200 ml 768 mg/ml



