RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM
(juli - augustus - september 2011)

V: geneesmiddel met een nieuw actief bestanddeel of nieuw biologisch geneesmiddel, waarvoor
het melden van ongewenste effecten aan het Belgisch Centrum voor Geneesmiddelenbewaking
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 vanuit onze website (www.bcfi.be ) door te klikken op de “blauwe gelule” ter hoogte
van de verpakking van de specialiteiten.
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SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL
LODOTRA (Mundipharma) ¥

prednison
compr. (vertraagde vrijst.) 30 x 1 mg R/ 42,49 €
100 x 1 mg R/ 119,26 €
30x2mg R/ 42,49 €
100 x 2 mg R/ 119,26 €
30 x5mg R/ 42,49 €
100 x 5 mg R/ 119,26 €

Posol. reumatoide artritis : 10 mg p.d. in 1 gift voér het slapengaan, samen met wat
voedsel

Glucocorticoide voorgesteld voor de behandeling van matige tot ernstige reumatoide
artritis

PROLIA (Amgen)V

denosumab (biosynthetisch)

spuitamp. s.c. 1x 60 mg/1 ml R/8 o 214,20 €
Humaan monoklonaal antilichaam voorgesteld, in associatie met een adequate inname

van calcium en vitamine D, voor de behandeling van osteoporose bij postmenopauzale
vrouwen met hoog fractuurrisico en bij mannen met prostaatkanker die hormoonablatie
ondergaan

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF
BESTANDDEEL

COVERAM (Impexeco)

perindopril, arginine 5 mg

amlodipine (besilaat) 5 mg

compr. 30 R/b o 23,62 €
90 R/bo 47,69 €

perindopril, arginine 5 mg

amlodipine (besilaat) 10 mg

compr. 30 R/b o 29,74 €
90 R/bo 62,33 €

perindopril, arginine 10 mg

amlodipine (besilaat) 5 mg

compr. 60 R/bo 57,38 €
90 R/b o 82,52 €

perindopril, arginine 10 mg

amlodipine (besilaat) 10 mg

compr. 60 R/bo 64,42 €
90 R/bo 92,68 €

Posol. 1 compr. p.d.

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

(parallelinvoer)

NOBITEN (Impexeco)

nebivolol (hydrochloride)

compr. (deelb.) 56 x 5 mg R/'be 18,35 €
(parallelinvoer)


http://www.fagg.be
http://www.bcfi.be
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VASEXTEN (Impexeco)

barnidipine, hydrochloride

caps. (vertraagde vrijst.) 30 x 10 mg
60 x 10 mg
30 x 20 mg
60 x 20 mg

(parallelinvoer)

NOREPINE (Sterop)

norepinefrine (waterstoftartraat)

amp. inf. 10 x 4 mg/4 ml

(bevat norepinefrinetartraat aan 8 mg/4 ml)

CRESTOR (Impexeco)
rosuvastatine (calcium)
compr. 98 x 40 mg
(parallelinvoer)

MACROGOL + ELECTROLYTES SANDOZ (Sandoz)
macrogol 3.350 13,125 g
natriumchloride 350,7 mg
natriumwaterstofcarbonaat 178,5 mg
kaliumchloride 46,6 mg
poeder (zakjes) 20

50

FORMOAIR (Chiesi)

formoterol, fumaraat

doseeraérosol 100 doses 12 pg/dosis
(= 10,1 pg vrijgesteld)

VICKS EXPECTORANT (Procter & Gamble)
guaifenesine
sir. Honing 180 ml 66 mg/5 ml

REPAGLINIDE EG (Eurogenerics)
repaglinide
compr. 120 x 0,5 mg
270x0,5mg
120x1mg
270 x 1 mg
120 x2 mg
270 x 2 mg

EXEMESTANE TEVA (Teva)
exemestan
compr. 30 x 25 mg

100 x 25 mg

LETROZOLE MYLAN (Mylan)
letrozol
compr. 100 x 2,5 mg

LETROZOLE TEVA (Teva)

letrozol

compr. 30x2,5mg
100 x 2,5 mg

FEMOSTON (Impexeco)
estradiol 1 mg
dydrogesteron 5 mg
compr. Conti 3 x 28
(parallelinvoer)

AVODART (Impexeco)
dutasteride

caps. 30 x 0,5 mg
(parallelinvoer)

VIMOVO (AstraZeneca)

naproxen 500 mg

esomeprazol (magnesium) 20 mg
compr. (maagsapresist.) 60
Posol. 2 compr. p.d. in 2 giften

R/bo
R/bo
R/bo
R/bo

R/

R/ dlbl o

R/bl' o

R/ae
R/ae
R/ae
R/ae
R/ae
R/ae

Rdle
R/ dl o

R/dl e

R/dl e

R/dl e

R/

R/

R/B! o

21,10 €
30,37 €
30,57 €
45,06 €

21,03 €

207,18 €

9,90 €
23,44 €

50,07 €

7,42 €

19,77 €
31,28 €
19,77 €
31,28 €
19,77 €
31,28 €

94,70 €
272,45 €

237,43 €

92,94 €

237,43 €

42,38 €

44,83 €

28,76 €
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IBANDRONATE MYLAN (Mylan)
ibandroninezuur (natriumzout)
compr. 3 x 150 mg

RISEDRONATE APOTEX (Apotex)
risedroninezuur, natriumzout
compr. 4 x 35 mg

12 x 35 mg

SEDISTRESS (Tilman)
Passiflora incarnata, droog extract
compr. 42 x 200 mg

98 x 200 mg

PRAMIPEXOLE MYLAN (Mylan)

pramipexol (dihydrochloride)

compr. (deelb.) 30x 0,18 mg
100 x 0,18 mg
100 x 0,7 mg

CEFUROXIME EG (Eurogenerics)
cefuroxim (axetil)
compr. (deelb.) 10 x 500 mg

24 x 500 mg

CEFEPIM FRESENIUS KABI (Fresenius Kabi)
cefepim (dihydrochloride)
flaconi.v.—inf. 10 x 1 g poeder

10 x 2 g poeder

AZITHROMYCINE MYLAN (Mylan)
azithromycine
compr. 6 x 250 mg
compr. (deelb.) 3 x 500 mg
6 x 500 mg

sir. 15 ml 200 mg/5 ml

22,5 ml 200 mg/5 ml

37,5 ml 200 mg/5 ml

CLINDAMYCIN SANDOZ (Sandoz)
clindamycine (hydrochloride)
caps. 20 x 150 mg

20 x 300 mg

LEVOFLOXACIN APOTEX (Apotex)
levofloxacine
compr. 10 x 250 mg

10 x 500 mg

28 x 500 mg

LEVOFLOXACINE EG (Eurogenerics)
levofloxacine
compr. (deelb.) 10 x 500 mg
30 x 500 mg
zak inf. 1 x 500 mg/100 ml

LEVOFLOXACINE FRESENIUS KABI (Fresenius Kabi)
levofloxacine
flacon inf. 1x500 mg/100 ml

LEVOFLOXACINE MYLAN (Mylan)
levofloxacine
compr. (deelb.) 10 x 250 mg

14 x 250 mg

10 x 500 mg

14 x 500 mg
flacon inf. 10 x 500 mg/100 ml

LEVOFLOXACINE SANDOZ (Sandoz)
levofloxacine
compr. (deelb.) 10 x 250 mg

10 x 500 mg

R/'be

R/'be
R/be

R/Bl o
R/B! e
R/Bl e

R/'be
R/be

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

R/be
R/'be

R/be
R/'be
R/be

R/be
R/'be

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

R/'be
R/'be

40,53 €

15,49 €
32,00 €

13,50 €
24,90 €

13,82 €
34,55 €
85,71 €

11,43 €
19,83 €

T
[oX )

11,21€
1,21€
18,26 €
7,48 €
9,13 €
12,42 €

11,43 €
17,07 €

19,42 €
28,03 €
66,84 €

32,45 €
67,92 €
H.G.

H.G.

22,55 €
28,85 €
32,45 €
42,33 €

H.G.

21,85 €
31,46 €
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LEVOFLOXACINE TEVA (Teva)
levofloxacine

compr. (deelb.) 10 x 250 mg R/'be 21,85 €
10 x 500 mg R/'be 31,46 €
30 x 500 mg R/be 81,19€

TERBINAFINE PFIZER (Pfizer)

terbinafine (hydrochloride)

compr. (deelb.) 14 x 250 mg R/'be 21,81 €
56 x 250 mg R/'be 58,98 €

INFLEXAL V (Crucell)

influenzavirus (opperviakte-antigenen) [op basis van virussen gekweekt op cellen van
kippenembryo’s]

spuitamp. i.m. - s.c. 1 x 0,5 ml R/ cs! 11,68 €
(sub-unit)

(niet-levend vaccin; bevat polymyxine B en neomycine)

R CALM DIMENHYDRINATE (Labima)
dimenhydrinaat
compr. 24 x 50 mg 3,40 €

CISPLATINE SANDOZ (Sandoz)
cisplatine

flacon inf. 5 x 10 mg/10 ml H.G.
1 x50 mg/50 ml H.G.
1 x 100 mg/100 ml H.G.
METHOTREXATE SANDOZ (Sandoz)
methotrexaat
flacon inf. 1 x 500 mg/5 ml H.G.
1x1g/10ml H.G.
1x5g/50 ml H.G.
IDARUBICIN EBEWE (Sandoz)
idarubicine, hydrochloride
flacon inf. 5 x 5 mg/5 ml H.G.
5x 10 mg/10 ml H.G.
1 x20 mg/20 ml H.G.
DOCETAXEL ACTAVIS (Actavis)
docetaxel
flacon inf. 1 x 20 mg/1 ml H.G.
1x 80 mg/4 ml H.G.
1 x 140 mg/7 ml H.G.
SUPRASORB P (Lohmann & Rauscher)
verband Klevend 10x(7,5x7,5¢cm) 1 23,34 €
10 x (10 x 10 cm) 1 4154 €
5x(15x15cm) 1 46,67 €
x (15 x 20 cm) 1 62,31 €
Klevend Sacrum 5 x (18 x 20,5 cm) 1 62,31 €
Niet-klevend 10 x (5 x 5 cm) 1 12,99 €
10 x (7,5 x 7,5 cm) 1 23,34 €
10 x (10 x 10 cm) 1 41,54 €
5x (15 x 15 cm) 1 46,67 €
5x (15 x 20 cm) 1 62,31 €
VLIWAKTIV (Lohmann & Rauscher)
verband 20 x (10 x 10 cm) 1 101,65 €
20 x (10 x 20 cm) 1 150,00 €
SUPRASORB A + AG (Lohmann & Rauscher)
wiek 5 x (2 x 30 cm) 1 46,84 €

VLIWAKTIV AG (Lohmann & Rauscher)

verband 10 x (10 x 10 cm) 1 92,17 €
10 x (10 x 20 cm) 184,34 €
10 x (20 x 20 cm) 1 336,42 €

—
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CARTEABAK (Thea)
carteolol, hydrochloride
oogdruppels 1 x 5 ml 20 mg/ml

GOLASEPTINE-LIDOCAINE (SMB)
chloorhexidine, dihydrochloride 5 mg
lidocaine, hydrochloride 1mg
zuigcompr. (mond/keel) 40

REMIFENTANIL TEVA (Teva)

remifentanil (hydrochloride)

flacon i.v.—inf. 5x1mg poeder
5 x 2 mg poeder
5 x 5 mg poeder

(verdovingsmiddel)

ORLISTAT SANDOZ (Sandoz)
orlistat
caps. 42 x 60 mg
84 x 60 mg
126 x 60 mg
84 x 120 mg

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

SPIRONOLACTON DOC (Docpharma)
compr. (deelb.) 50 x 100 mg
Naamswijziging (vroeger Docspirono)

ISOTEN (Meda Pharma)
compr. (deelb.) 100 x 10 mg
100 x 5 mg
compr. Minor (deelb.) 100 x 2,5 mg

NIFEDIPINE MYLAN (Mylan)
compr. (vertraagde vrijst.) 56 x 30 mg
Naamswijziging (vroeger Doc Nifedipine)

NORADRENALINE AGUETTANT (Aguettant)
amp. inf. 10 x 8 mg/8 ml
(bevat norepinefrinetartraat aan 16 mg/8 ml)

RANITIDINE MYLAN (Mylan)
compr. 20 x 75 mg
Naamswijziging (vroeger Docraniti)

ESOMEPRAZOLE TEVA (Teva)
caps. (maagsapresist.) 14 x 20 mg
14 x 40 mg

LANSOPRAZOL DOC (Docpharma)
caps. (maagsapresist.) 28 x 30 mg

56 x 30 mg
Naamswijziging (vroeger Doc Lansoprazole)

OMEPRAZOLE FAR (Socobom)
compr.. (maagsapresist.) 100 x 20 mg

OMEPRAZOL TEVA (Teva)
caps. (maagsapresist.) 14 x20 mg
100 x 10 mg

ACETYLCYSTEINE DOC (Docpharma)
gran. (zakjes) 10 x 600 mg

30 x 600 mg

60 x 600 mg
Naamswijziging (vroeger Docacetyl)

INSUMAN BASAL (Sanofi-Aventis) ¥
patroon spuit s.c. Solostar 5 x 3 ml 100 IE/ml

R/

R/'bo

R/be
R/'be
R/be

R/

R/cl'e
R/bl e

R/'be

R/cl'e
R/ bl e

R/ao

10,16 €

7,50 €

ITT

25,98 €
40,92 €
52,92 €
63,92 €

16,26 €

20,57 €
12,37 €
11,37 €

43,34 €

8,95 €
9,52 €

20,60 €
29,16 €

42,74 €

8,62 €
19,57 €

543 €
10,11 €
14,08 €

29,08 €
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NOVOMIX 50 (Novo Nordisk)
patroon spuit s.c. FlexPen 5 x 3 ml

NOVOMIX 70 (Novo Nordisk)
patroon spuit s.c. FlexPen 5 x 3 ml

BICALUTAMIDE EG (Eurogenerics)
compr. 28 x 150 mg
100 x 150 mg

OMNITROPE (Sandoz) ¥
patroon s.c. 10 x 5 mg/1,5 ml
10 x 10 mg/1,5 ml

CANESTENE GYN CLOTRIMAZOLE (Bayer)
creme (vag.) 20 g 20 mg/g
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald

DERMESTRIL (Besins)
TTS 100: 8 x 100 pg/24 u
(8 mg/36 cm?)
Deze specialiteit wordt niet meer terugbetaald

ALGOSTASE MONO (SMB)
compr. (deelb.) 50 x 1 g

PANADOL (GSK)
compr. Retard (vertraagde vrijst.) 96 x 665 mg

PARACETAMOL MYLAN (Mylan)
compr. 30 x 500 mg
(ook op schriftelijke aanvraag van de patiént)

PARACODMYLAN (Mylan)
Naamswijziging (vroeger Docparacod)

TRAMADOL MYLAN (Mylan)

compr. Retard (vertraagde vrijst.) 60 x 100 mg
60 x 150 mg

Naamswijziging (vroeger Doctramado)

TRAMADOL DOC (Docpharma)

compr. (vertraagde vrijst.) 20 x 200 mg
60 x 200 mg

Naamswijziging (vroeger Doctramado)

ZALDIAR (Griinenthal)
compr.
bruiscompr. 60

NUROFEN (Reckitt Benckiser)
ibuprofen (lysine)
poeder (zakjes) Fastpowder 10 x 400 mg

ARCOXIA (MSD)
compr. 98 x 90 mg

STEOVIT D3 1000/800 (Nycomed)
kauwcompr. 90

RISEDREENQS (Mithra)
compr. 84 x 5 mg
12x35mg

R/dl o

R/dl o

R/dl e
R/ dl o

R/alBl o
R/ &l o

R/

R/B! e

R/

R/Bl e

R/be

R/'be

R/'be
R/be

R/co
R/co

R/B! o

R/be
R/'be

42,54 €

42,54 €

205,57 €
570,56 €

1109,68 €
2210,35 €

8,34 €

9,11 €

7,92 €

16,64 €

578 €

13,67 €
21,34 €

11,14 €
24,65 €

19,45 €
19,45 €

6,22 €

87,03 €

38,37 €

18,00 €
18,00 €

De terugbetaling in categorie b van deze specialiteit is niet meer onderworpen aan een

akkoord van een adviserend geneesheer

RISEDRONATE TEVA (Teva)
compr. 4 x 35 mg

ALPRAZOLAM MYLAN (Mylan)
Naamswijziging (vroeger Docalprazo)

R/

30,74 €
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LORAZEPAM DOC (Docpharma)
Naamswijziging (vroeger Docloraze)

LORMETAZEPAM MYLAN (Mylan)
Naamswijziging (vroeger Lormetazepam Doc)

ZYPREXA (Eli Lilly)

compr. 98 x5 mg R/bo 169,90 €
98 x 10 mg R/bo 330,88 €
compr. Velotab (orodisp.) 98 x 5 mg R/bo 169,90 €
98 x 10 mg R/bo 330,88 €

TRAZODONE MYLAN (Mylan)

Naamswijziging (vroeger Trazodon Doc)

PAROXETINE PFIZER (Pfizer)

compr. 28 x 30 mg R/be 20,46 €
56 x 30 mg R/'be 33,56 €
SIFROL (Boehringer Ingelheim)
compr. (deelb.) 100 x 0,18 mg R/8 o 4717 €
LAMOTRIGINE SANDOZ (Sandoz)
compr. (disp.) 90 x 200 mg R/dl e 95,87 €
TOPIRAMATE MYLAN (Mylan)
compr. 200 x 50 mg R/ alBl e 65,38 €
200 x 100 mg Rdle 114,44 €
KEFZOL (Eurocept)
flacon i.m. - i.v. - inf. 25 x 1 g poeder H.G.
CLARITHROMYCINE MYLAN (Mylan)
compr. (vertraagde vrijst.) Uno 14 x 500 mg R/'be 19,55 €
20 x 500 mg R/'be 22,07 €

CIPROFLOXACINE PFIZER (Pfizer)
compr. 20 x 750 mg R/be 31,65 €

ACICLOVIR MYLAN (Mylan)
Naamswijziging (vroeger Aciclovir Doc)

INTANZA (Sanofi Pasteur MSD) ¥

spuitamp. i.derm. 1 x 9 pg/0,1 ml R/ 12,47 €
ROTARIX (GSK)
lees flacon (oraal) 1 x 1,5 ml R/Bl o 71,05 €

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ (Sandoz)

compr. 150 x 500mg lees R/ae 195,25 €
De terugbetaling in categorie a van deze specialiteit is niet meer onderworpen aan het
akkoord van de adviserend geneesheer

LEDERTREXATE (Pfizer)
flacon i.m. - i.v. - inf. - i.arter. - i.thecaal 12 x 5 mg/2 ml R/ao 33,23 €

GEMCITABINE SANDOZ (Sandoz)

flacon inf. 5 x 200 mg/5 ml H.G.
1x1g/25ml H.G.
1x29/50 ml H.G.

TASIGNA (Novartis Pharma)V

caps. 112 x 150 mg H.G.

ISO-BETADINE (Meda Pharma)

zeep Germicide 125 ml 75 mg/ml 7,05 €

MEDICA (Qualiphar)
zuigcompr. (mond/keel) Lemon 36 6,20 €
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Viskaldix compr. (deelb.) 28
Willong
Nitropohl
Docindapa
Lasix compr. (deelb.) 12 x 40 mg
Dyta-Urese caps. 28
Bisoprolol Teva compr. 30 x 5 mg
Nebivolol Doc

compr. (deelb.) 84 x 5 mg
Doc Nifedipine
Tildiem compr. 50 x 60 mg
Doc Lisinopril
Perindocyl compr. (deelb.) 30 x 4 mg
Nootropil amp. i.m. - i.v.
Venoruton caps.
Clopidogrel Doc compr. 28 x 75 mg
Docraniti compr. 112 x 150 mg
Lansoprazole Mylan

caps. (maagsapresist.) 28 x 15 mg
Omeprazol Teva caps.

(maagsapresist.) 28 x 10 mg
Zurcale flacon i.v. - inf.
Gaviscon poeder
Portolac
Xolair flacon s.c.
Balsoclase Antitussivum druppels
Sinecod sir. Volw. 125 ml 7,5 mg/5 ml
Mistabron
Gliclazide-Ratiopharm
Glimepiride Mylan

compr. (deelb.) 30 x 3 mg
Tamoplex compr. 30 x 10 mg
Sustanon 250
MylenaMylan 20
MylenaMylan 30
Aacifemine compr. (deelb.) 90 x 2 mg
Docpara
Doc Tramadol druppels
Tramadol Teva druppels

1x 10 ml 100 mg/ml

Brexine poeder (zakjes)
Docpiroxi
Diazepam-Ratiopharm

compr. 30 x 2 mg

compr. (deelb.) 100 x 5 mg
Rohypnol
Loridem
Risperidone-Ratiopharm

compr. (deelb.) 60 x 1 mg
Risperidone Teva
Ludiomil amp. i.v.
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Docfluoxetine caps. 28 x 20 mg
Nicotinell transdermaal systeem
7x21mg/24u
Docamoclaf
Doxycycline Teva compr. Disp.
(oplosb., deelb.) 10 x 200 mg
Docciproflo compr. 20 x 500 mg
Norfloxacine Teva
compr. (deelb.) 6 x 400 mg
Doc Fluconazol caps.
10 x 200 mg
20 x 200 mg
Fluad
Advagraf caps. (vertraagde vrijst.)
50 x 0,5 mg
Prograft caps. 50 x 0,5 mg
50x 1 mg
Folinate EG flacon i.m. - i.v. - inf.
1 x 100 mg/10 ml
Hibitane oploss.
oploss. (zakjes)
Docketoral
Pevaryl
Brevoxyl
Curasorb verband 5 x (15 x 25 cm)
Replicare Ultra
verband 3 x (10 x 10 cm)
5x (15x15cm)
5x (20 x 20 cm)
Sacral
Tegaderm Hydrocolloid
verband 3 x (15 x 15 cm)
Ovaal 3x(10x12cmov.)
3x (17 x20 cm ov.)
Sacraal 3 x (16,2 x 17 cm)
Thin ovaal 3 x(10x 12 cm ov.)
Ultec Pro verband 5 x (6 x 6 cm)
Aquaflo
Allevyn Adhesive 10 x (7,5 x 7,5 cm)
Heel 5 x 1 verband
Tenderwet
Tegaderm Foam Adhesive ovaal
Adhesive rond
Docbetahi compr. (deelb.) 42 x 16 mg
Docbudeso
Golaseptine
Xylocaine 1% met Adrenaline
(1:100.000 epinefrine)
Xylocaine 2% met Adrenaline
(1:80.000 epinefrine)



