RECENTE INFORMATIE

WIJZIGINGEN AAN HET GECOMMENTARIEERD
GENEESMIDDELENREPERTORIUM 2017 (september)

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

Belgisch Centrum voor Geneesmiddelenbewaking wordt aangemoedigd.

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

AFSTYLA (CSL Behring) ¥
lonoctocog alfa [biosynthetisch]
inj. oploss. (pdr. + solv.) i.v. [2x flac.]
250 IE + 2,5 ml solv.
500 IE + 2,5 ml solv.
1.000 IE + 2,5 ml solv.
2.000 IE + 5 ml solv.

EMPLICITI (Bristol-Myers Squibb) ¥

elotuzumab [biosynthetisch]

inf. oploss. conc. (pdr.) i.v. [flac.] 1 x 300 mg
1 x 400 mg

R/alo 246,16 €
R/ al O 483,12 €
R/ al O 955,07 €
R/alo 1793,26 €
H.G.
H.G.

SPECIALITEITEN OP BASIS VAN EEN REEDS GECOMMERCIALISEERD ACTIEF

BESTANDDEEL

BOSENTAN TEVA (Teva)

bosentan

filmombh. tabl. 56 x 62,5 mg
56 x 125 mg

BIVALIRUDIN ACCORD HEALTHCARE (Accord)
bivalirudine
inj./inf. oploss. conc. (pdr.) i.v. [flac.] 1 x 250 mg

ANNAIS 20 (Mithra)
ethinylestradiol 0,02 mg
drospirenon 3 mg

compr. pellic. 3x21

ANNAIS 30 (Mithra)
ethinylestradiol 0,03 mg
drospirenon 3 mg
filmombh. tabl. 3x21

H.G.
H.G.
H.G.
R/ J 26,16 €
R/ J 27,37 €
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IZZYRING (Exeltis)
etonogestrel 0,12 mg/24 u
ethinylestradiol 0,015 mg/24 u
vag. afgiftesysteem 3

6

DUTASTERIDE KRKA (KRKA)
dutasteride
zachte caps. 30 x 0,5mg

DUTASTERIDE SANDOZ (Sandoz)

dutasteride

zachte caps. 30 x 0,5mg
90 x 0,5 mg

ATOVAQUONE / PROGUANIL TEVA (Teva)
atovaquon 62,5 mg

proguanil, hydrochloride 25 mg

filmombh. tabl. 12

atovaquon 250 mg
proguanil, hydrochloride 100 mg
filmombh. tabl. 12

24

XYLOMARIS (Eurogenerics)
xylometazoline, hydrochloride
nas. spray oploss. 10ml 1 mg/1ml

FLURBIPROFEN EG (Eurogenerics)
flurbiprofen
orofar. zuigtabl. 24 x 8,75 mg

NIEUWE VORMEN EN ANDERE WIJZIGINGEN

LEVOSERT (Mithra)
i.uter. afgiftesysteem

PERGOVERIS (Serono)

follitropine alfa [biosynthetisch] 300 IE/0,48 ml (150 IE/1 dos.)
lutropine alfa [biosynthetisch] 150 IE/0,48 ml (75 IE/1 dos.)
inj. oploss. s.c. [voorgev. pen] 1 x 2 dos.

follitropine alfa [biosynthetisch] 450 IE/0,72 ml (150 IE/1 dos.)
lutropine alfa [biosynthetisch] 225 IE/0,72 ml (75 IE/1 dos.)
inj. oploss. s.c. [voorgev. pen] 1 x 3 dos.

follitropine alfa [biosynthetisch] 900 IE/1,44 ml (150 IE/1 dos.)
lutropine alfa [biosynthetisch] 450 IE/1,44 ml (75 IE/1 dos.)
inj. oploss. s.c. [voorgev. pen] 1 x 6 dos.

QUETIAPINE EG (Eurogenerics)
filmomh. tabl. (deelb.) 180 x 100 mg
tabl. verl. afgifte Retard 60 x 50 mg

R/ J
R/ J

R/

R/
R/

R/

R/
R/

R/ aJ

R/

R/

R/

R/'b©
R/'b©

31,64 €
57,20 €

34,58 €

36,17 €
91,24 €

16,04 €

2572 €
41,19 €

7,06 €

7,17 €

118,06 €

163,77 €

240,56 €

470,92 €

69,83 €
36,05 €



396 PIPERACILLINE / TAZOBACTAM SANDOZ (Sandoz)
piperacilline (natrium) 4 g
tazobactam (natrium) 500 mg
inf. oploss. (pdr.) i.v. [flac.] 10 H.G.
(de verpakkingen van 4 g/500 mg zijn beschikbaar in flacons van 50 ml en 100 ml)

398 CEFUROXIME EG (Eurogenerics)

filmombh. tabl. 20 x 500 mg R/c© 16,18 €

434 SYNAGIS (AbbVie)
inj. oploss. i.m. [flac.] 1 x 50 mg/0,5 ml H.G.
1 x 100 mg/1 ml H.G.

487 STELARA (Janssen-Cilag)
inf. oploss. (conc.) i.v. [flac.] 1 x 130 mg/26 ml H.G.

509 KEYTRUDA (MSD) ¥
inf. oploss. (conc.) i.v. [flac.] 1 x 100 mg/4 ml H.G.

537 HOSPAQ (Qualiphar)
cut. oploss. 125 ml 6,00 €

602 ORFADIN (Swedish Orphan)
zachte caps. 60 x 20 mg H.G.

SCHRAPPINGEN

41 Cozaar Plus 50/12,5 filmomh. tabl. 28 395 Amoxiclav Mylan
42 Loortan Plus 434 Synagis
50/12,5 filmombh. tabl. 28 inj. oploss. (pdr. + solv.) i.m. [flac. + amp.]
100/12,5 filmomh. tabl. 28 50 mg + 1 ml solv.
43 Twynsta 40/5 484 Pegasys inj. oploss. s.c. [voorgev. pen]
Twynsta 40/10 135 pg/0,5 mi
62 Dimitone Pegintron inj. oploss. (pdr. + solv.) s.c. [flac. + amp.]
75 Candesartan Sandoz 494 Alyostal St Apis Mellifera
tabl. (deelb.) 56 x 32 mg Alyostal St Vespula
161 Colitofalk zetpil 120 x 500 mg 527 Elvorine inj./inf. oploss. i.m./i.v. [flac.]
242 Fostimon 25 mg/2,5 ml
303 Risedronaat + Calcium/Vitamine D 577 Rhinocort nas. spray susp. Aqua
Combipack Sandoz

326 Risperdal orodisp. tabl. Instasolv. 2 mg
335 Sinequan



