RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD

GENEESMIDDELENREPERTORIUM
(oktober 2013)

¥ : geneesmiddel onder aanvullende monitoring, waarvoor het melden van ongewenste effecten aan het Belgisch

Centrum voor Geneesmiddelenbewaking wordt aangemoedigd.

De bijsluiters voor het publiek en de Samenvattingen van de Kenmerken van het Product (SKP) kunnen
geraadpleegd worden via www.fagg.be via de zoekfunctie rechts “Bijsluiter en SKP van een geneesmiddel”, of via
onze website (www.bcfi.be ) door aanklikken van de “blauwe gelule” symbolen ter hoogte van de verpakking van
de specialiteiten.
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SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN NIEUW ACTIEF BESTANDDEEL

BETMIGA (Astellas) ¥

mirabegron

compr. (vertraagde vrijst.) 30 x 25 mg
30 x 50 mg

Posol. 50 mg p.d. in 1 dosis

PRILIGY (Menarini)
dapoxetine (hydrochloride)
compr. 3x30mg

6 x 30 mg

3 x 60 mg

6 x 60 mg

CONBRIZA (Pfizer)
bazedoxifen (acetaat)
compr. 84 x 20 mg
Posol. 20 mg p.d.

INLYTA (Pfizer) ¥

axitinib

compr. 56 x 1 mg
56 x 5 mg

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF

BESTANDDEEL

METOPROLOL SANDOZ (Sandoz)
metoprolol, succinaat

compr. (vertraagde vrijst., deelb.) 28 x 95 mg
100 x 95 mg
28 x 190 mg
100 x 190 mg
(95 mg komt overeen met 100 mg metoprololtartraat)

R/
R/

R/
R/
R/
R/

R/BlO

R/'b©
R/'b©
R/'b©
R/'b©

54,72 €
54,72 €

26,89 €
43,59 €
3191 €
53,60 €

76,10 €

H.G.
H.G.

8,20 €
13,65 €
10,26 €
19,99 €



75 ATROPINE SULFATE AGUETTANT (Aguettant)
atropine, sulfaat
spuitamp. i.m. —i.v. 10 x 1 mg/5 ml H.G.

107 EVICEL (Omrix)
. totale proteinen (waaronder fibrinogeen en fibronectine) 80 a 120 mg/ml
. trombine 800 & 1200 IE/mi

flaconinsitu 1 ml(l+1) H.G.
2ml(1+1) H.G.
5ml(l+1) H.G.

(diepgevroren oplossingen; humaan plasma)

121 PAPAVERINE HCL STEROP (Sterop)
papaverine, hydrochloride

amp. im.-iv.-s.c. 10 x40 mg/2 ml R/ 8,03 €
10 x 100 mg/3 ml R/ 17,08 €
127 SETOFILM (Norgine)
ondansetron
film (orodisp.) 10 x 8 mg R/bl e 55,25 €

131 MACROGOL + ELECTROLYTES EG (Eurogenerics)
macrogol 3.350 6,563 g
natriumchloride 175,4 mg
natriumwaterstofcarbonaat 89,3 mg
kaliumchloride 23,3 mg
poeder (zakjes) Junior 30 11,08 €
60 21,45 €

macrogol 3.350 13,125 g

natriumchloride 350,7 mg

natriumwaterstofcarbonaat 178,5 mg

kaliumchloride 46,6 mg

poeder (zakjes) 20 11,08 €
40 2145 €

Posol. volw. : 1 a 3 zakjes p.d.

148 SEEBRI BREEZHALER (Novartis Pharma) ¥
glycopyrronium (bromide)
inhalatiepoeder (caps. voor inhalator) 30 x 55 pg (= 44 ug vrijgesteld) R/blO 44,31 €
(+ inhalator)

90 x 55 pg (= 44 g vrijgesteld) R/blO 107,05 €
(+ 3 inhalatoren)
Posol. 1 x p.d. 55 ug
235 ASA EG (Eurogenerics)
acetylsalicylzuur
compr. (maagsapresist.) 84 x 100 mg 6,97 €
168 x 100 mg 9,50 €

269  ACIDE ZOLEDRONIQUE TEVA (Teva)
zoledroninezuur
flacon inf. 1 x 4 mg/5 ml R/bl e 164,90 €
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VALDISPERT STRESS (Vemedia)
Valeriana officinalis, droog extract 200 mg
Humulus lupulus, droog extract 68 mg
compr. 40

ROPINIROLE EG (Eurogenerics)

ropinirol (hydrochloride)

compr. (vertraagde vrijst.) 28 x2mg
98 x 4 mg
98 x 8 mg

XYLOTEVA (Teva)

xylometazoline, hydrochloride

spray (nasaal) Volw. 10 ml 1 mg/ml
spray (nasaal) Kind 10 ml 0,5 mg/ml

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

CANDESARTAN MYLAN (Mylan)
compr. (deelb.) 98 x8 mg

SOTALOL SANDOZ (Sandoz)
compr. (deelb.) 98 x 160 mg

ELIQUIS (Bristol-Myers Squibb) ¥
compr. 168 x 2,5 mg
56 x 5 mg
168 x 5 mg

REFACTO AF (Pfizer)
spuitamp. i.v.  3.000 IE + 4 ml solv.

DOMPERIDONE EG (Eurogenerics)
compr. Instant (orodisp.) 100 x 10 mg

BUDESONIDE SANDOZ (Sandoz)
susp. voor verneveling 0,25 mg/ml 60 x 500 pg/2 mi
susp. voor verneveling 0,5 mg/ml 60 x 1 mg/2 ml

FLUTIFORM (Mundipharma)

fluticason, propionaat 50 g

formoterol, fumaraat 5 pg/dosis (= 46 ug/4,5 ug vrijgesteld)
doseeraérosol 120 doses

fluticason, propionaat 250 g
formoterol, fumaraat 10 pg/dosis (= 230 ug/9 g vrijgesteld)
doseeraérosol 120 doses

MONTELUKAST TEVA (Teva)
gran. (zakjes) 28 x4 mg

DAFALGAN (Bristol-Myers Squibb)
compr. 20 x 500 mg

compr. Forte (deelb.) 10x1g
bruiscompr. (deelb.) 20 x 500 mg
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11,99 €

14,88 €
68,80 €
128,86 €

559 €
559 €

24,87 €

11,65 €

225,62 €
81,36 €
225,62 €

2430,53 €

27,36 €

46,62 €

75,68 €

34,26 €

59,57 €

2475 €

3,24 €
3,24 €
4,25 €



244 TRAMADOL / PARACETAMOL EG (Eurogenerics)

compr. 100 R/c© 18,57 €
277 DIAZEPAM EG (Eurogenerics)
compr. (deelb.) 60 x 10 mg R/ 13,28 €
DIAZEPAM TEVA (Teva)
compr. (deelb.) 60 x5 mg R/ 576 €
60 x 10 mg R/ 7,27 €
289 SEROQUEL (AstraZeneca)
compr. XR (vertraagde vrijst.) 30 x 50 mg R/bO 29,36 €
338 EXELON (Novartis Pharma)
transdermaal systeem 30 x 13,3 mg/24 u R/BlO 91,02 €
90 x 13,3 mg/24 u R/BlO 241,14 €

(27 mg/15 cm?)
359 MINOCYCLINE EG (Eurogenerics)
compr. 42 x50 mg R/ b© 12,42 €
30 x 100 mg R/ b© 13,41 €

422 ADOPORT (Sandoz)
Naamswijziging (vroeger Tacrolimus Sandoz)

430 DESLORATADINE TEVA (Teva)

compr. (orodisp.) 10 x5 mg R/ cs © 6,79 €
30 x5 mg R/cs © 9,82 €
100 x 5 mg R/ cs © 19,23 €
438 DACARBAZINE MEDAC (Teva)
flacon i.v. —inf. 1 x 500 mg poeder lees H.G.
1 x 1 g poeder lees H.G.

500 APROKAM (Thea)
flacon (lokaal) 1 x 50 mg poeder R/ 17,68 €

SCHRAPPINGEN

32 Atenolol / Chlortalidone Mylan 50/12,5 225 Terazosine Sandoz compr. (deelb.) 56 x 2 mg
33 Sectrazide compr. (deelb.) 28 241 Fentanyl Sandoz transdermaal systeem Matrix
34 Co-Quinapril Sandoz compr. (deelb.) 30 5x12,5 ug/u
36 Co-Valsartan Mylan 160/12,5 compr. 28 267 Alendronate Mylan compr. 28 x 10 mg
49 Dytac 268 Pamidronate Mylan
63 Capoten (Impexeco) Risedronate Mylan compr. Wekelijks 4 x 35 mg
65 Quinapril Sandoz compr. (deelb.) 286 Amisulprid Sandoz compr. (deelb.) 150 x 200 mg
68 Losartan Mylan compr. 28 x 50 mg 320 Lamictal compr. Starter-Pack Add-On (disp.)
85 Fluvastatin Sandoz 21 x 25 mg

compr. (vertraagde vrijst.) 28 x 80 mg 337 Galantamine Apotex
108 Aranesp patroon spuit Sureclick s.c. caps. (vertraagde vrijst.) 28 x 24 mg

1 x 100 pg/0,5 ml 362 Zoroxin

151 Montelukast Mylan compr. 56 x 10 mg 421 Neoral Sandimmum (PI-Pharma)
157 Pectomucil 422 Tacrolimus Sandoz caps. 50 x 0,5 mg
174 Glucovance 2,5/500 470 Lamisil spray
181 Andractim 472 Para

222 Oxybutynine Sandoz



486 Suprasorb P Adhesive 10 x (7,5x 7,5 cm) 508 Borostyrol
10 x (10 x 10 cm)



