VWS

Register van geneesmiddelen

Inschrijving

Lijst 577a — Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen heeft de volgende geneesmiddelen in

het register ingeschreven in maart 2001.

Naam, vorm en Werkzame bestanddelen Datum van  Registratiehouder
registratienummer inschrijving  Fabrikant

25335 MESALAZINUM 500 mg/stuk 05-03-2001 DISPHAR/NL

UR simethicone emulsion DISPHAR/NL
Mesalazine Disphar (non-volatile ingredients)

500, tabletten met

verlengde afgifte

500 mg

24465 NATRII VALPROAS 100 mg/ml 05-03-2001 KATWIJK FARMA/NL
UR DESITIN/D

Orfiril 100 mg/ml,
oplossing voor injectie

24464

UR

Orfiril CR 1000 mg,
granulaat met
gereguleerde afgifte

24461

UR

Orfiril CR 150 mg,
capsules met
gereguleerde afgifte

24462
UR

Orfiril CR 300 mg, capsules
met gereguleerde afgifte

24463

UR

Orfiril CR 500 mg,
granulaat met
gereguleerde afgifte

16448
UR

Depothal Huisstofmijten,

suspensie voor injectie
10-10.000 AU/ml

17437
UR
Albutein 20%,

infusievloeistof 200 mg/ml

17436
UR
Albutein 5%,

infusievloeistof 50 mg/ml

NATRII VALPROAS 1000 mg/stuk

NATRII VALPROAS 150 mg/stuk

NATRII VALPROAS 300 mg/stuk

NATRII VALPROAS 500 mg/stuk

MUTENEXTRACT 'HAL'
10.-10.000 AU/ml

ALBUMINI HUMANI SOLUTIO
200. g/l

ALBUMINI HUMANI SOLUTIO
50. g/l

Uit: Staatscourant 22 mei 2001, nr. 98 / pag. 23

05-03-2001

05-03-2001

05-03-2001

05-03-2001

06-03-2001

07-03-2001

07-03-2001

KATWUIK FARMA/NL
DESITIN/D

KATWUIK FARMA/NL
DESITIN/D

KATWUK FARMA/NL
DESITIN/D

KATWIK FARMA/NL
DESITIN/D

HAL ALLERGENEN LAB/NL
HAL ALLERGENEN LAB/NL

ALPHA THERAPEUTIC
EUROPE/GB
ALPHA THERAPEUTIC
EUROPE/GB

ALPHA THERAPEUTIC
EUROPE/GB
ALPHA THERAPEUTIC
EUROPE/GB



Naam, vorm en Werkzame bestanddelen Datum van  Registratiehouder
registratienummer inschrijving  Fabrikant
25415 ALMOTRIPTANI 09-03-2001 ALMIRALL PRODESFARMA/E
UR HYDROGENOMALAS, ALMIRALL PRODESFARMA/E
Almogran 12,5 mg overeenkomend met
omhulde tablet, ALMOTRIPTANUM
omhulde tablet 12.5 mg/stuk

blue ink (non-volatile

ingredients)
25416 ALMOTRIPTANI 09-03-2001 ALMIRALL PRODESFARMA/E
UR HYDROGENOMALAS, ALMIRALL PRODESFARMA/E
Amignul 12,5 mg overeenkomend met
omhulde tablet, ALMOTRIPTANUM
omhulde tablet 12.5 mg/stuk

blue ink (non-volatile

ingredients)
24278 DESMOPRESSINI MONO 12-03-2001 DUMEX/NL
UR -ACETAS TRIHYDRICUS DUMEX/NL
Desmopressine- 0,1 mg/ml
acetaat Dumex 0,1
mg/ml, neusspray
(oplossing)
26501 IBUPROFENUM 12-03-2001 DUMEX/NL
UR 400 mg/stuk opadry DUMEX/NL
Ibuprofen Dumex 0OY-5-1188
400 mg, tabletten
26502 IBUPROFENUM 600 mg/stuk 12-03-2001 DUMEX/NL
UR opadry OY-5-1188 DUMEX/NL
Ibuprofen Dumex
600 mg, tabletten
25600 CETIRIZINI 12-03-2001 MULTIPHARMA/NL
MP-Cetirizine.2 HCI DIHYDROCHLORIDUM AZUPHARMA/D
stroop 1 mg/ml, stroop 1 mg/ml banana flavor

contains a.o.
25109 ZOLPIDEMI 13-03-2001 MULTIPHARMA/NL
UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
MP-Zolpidemtartraat 10 mg/stuk
10, tabletten 10 mg
25108 ZOLPIDEMI 13-03-2001 MULTIPHARMA/NL
UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
MP-Zolpidemtartraat 5 mg/stuk
5, tabletten 5 mg
25113 ZOLPIDEMI 13-03-2001 SUDCO/NL
UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 10 mg/stuk
10 mg, tabletten
25115 ZOLPIDEMI 13-03-2001 DESITIN/D
UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 10 mg/stuk

10 mg, tabletten
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Naam, vorm en Werkzame bestanddelen Datum van  Registratiehouder
registratienummer inschrijving  Fabrikant

25353 ZOLPIDEMI 13-03-2001 PHARMACHEMIE/NL
UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 10 mg/stuk

10 PCH, filmomhulde

tabletten 10 mg

25112 ZOLPIDEMI 13-03-2001 SUDCO/NL

UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 5 mg/stuk

5 mg, tabletten

25114 ZOLPIDEMI 13-03-2001 DESITIN/D

UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 5 mg/stuk

5 mg, tabletten

25352 ZOLPIDEMI 13-03-2001 PHARMACHEMIE/NL
UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 5 PCH, 5 mg/stuk

filmomhulde tabletten 5 mg

25355 ZOLPIDEMI 13-03-2001 STADA/D

UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat CF 10 mg/stuk

10 mg, filmomhulde

tabletten

25354 ZOLPIDEMI 13-03-2001 STADA/D

UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 5 mg/stuk

CF 5 mg, filmomhulde

tabletten

25107 ZOLPIDEMI 13-03-2001 DUMEX/NL

UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 10 mg/stuk

Dumex 10 mg,

tabletten

25106 ZOLPIDEMI 13-03-2001 DUMEX/NL

UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartaat 5 mg/stuk

Dumex 5 mg,

tabletten

25111 ZOLPIDEMI 13-03-2001 GENFARMA/NL

UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 10 mg/stuk

Gf 10 mg, tabletten

25110 ZOLPIDEMI 13-03-2001 GENFARMA/NL

UR TARTRAS (2:1) SYNTHON HISPANIA/E
Zolpidemtartraat 5 mg/stuk

Gf 5 mg, tabletten

25928 FLECAINIDI ACETAS 20-03-2001 DUMEX/NL

UR 100 mg/stuk COX/GB

Flecainide-acetaat
Dumex 100 mg,
tabletten
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Naam, vorm en Werkzame bestanddelen Datum van  Registratiehouder
registratienummer inschrijving  Fabrikant
25927 FLECAINIDI ACETAS 20-03-2001 DUMEX/NL
UR 50 mg/stuk COX/GB
Flecainide-acetaat
Dumex 50 mg,
tabletten
25692 CALCII CARBONAS, 21-03-2001 CHRISTIAENS/NL
UR overeenkomend met NYCOMED PHARMA/N
Calci-Chew D3 CALCIUM (CA2+)
500/400, kauw- 500 mg/stuk
tabletten COLECALCIFEROLUM
400 |E/stuk
25395 LEVOBUNOLOLI 26-03-2001 ALCON NEDERLAND/NL
UR HYDROCHLORIDUM ALCON-COUVREUR/B
Levobunolol HCI 5 5 mg/ml
mg/ml oogdruppels,
oogdruppels
25407 PLASMA HUMANUM 26-03-2001 OCTAPHARMA/B
UR 45-60 g/l OCTAPHARMA/A
Octaplas,
infusievloeistof
25383 TRIPTORELINI ACETAS 27-03-2001 FERRING/NL
UR (ANH.), FERRING/D
Gonapeptyl Depot, overeenkomend met
poeder en oplosmiddel TRIPTORELINUM
voor suspensie 3,75 mg/stuk
voor injectie 3,75 suspendeervloeistof
ma/spuit
25604 QUETIAPINI FUMARAS 30-03-2001 ASTRAZENECA/NL
UR 172,69 mg/stuk ASTRAZENECA/GB
Quetiapine Zeneca SAMENSTELLING, ASTRAZENECA/B
150 mg, tabletten overeenkomend met ASTRAZENECA/F
QUETIAPINUM 150 mg/stuk ZENECA/E
ASTRAZENECA/D
25605 QUETIAPINI FUMARAS 30-03-2001 ASTRAZENECA/NL
UR 345,39 mg/stuk ASTRAZENECA/GB
Quetiapine Zeneca SAMENSTELLING, ASTRAZENECA/B
300 mg, tabletten overeenkomend met ASTRAZENECA/F
QUETIAPINUM 300 mg/stuk ZENECAJ/E
ASTRAZENECA/D
25602 QUETIAPINI FUMARAS 30-03-2001 ASTRAZENECA/NL
UR 172,69 mg/stuk ASTRAZENECA/GB
Seroquel-150, SAMENSTELLING, ASTRAZENECA/B
tabletten 150 mg overeenkomend met ASTRAZENECA/F
QUETIAPINUM 150 mg/stuk ZENECA/E
ASTRAZENECA/D
25603 QUETIAPINI FUMARAS 30-03-2001 ASTRAZENECA/NL
UR 345,39 mg/stuk ASTRAZENECA/GB
Seroquel-300, SAMENSTELLING, ASTRAZENECA/B
tabletten 300 mg overeenkomend met ASTRAZENECA/F
QUETIAPINUM 300 mg/stuk ZENECA/E
ASTRAZENECA/D
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Parallelimport

Lijst 577b — Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen heeft de volgende parallel geimpor-

teerde en identieke geneesmiddelen in het register ingeschreven in maart 2001.

Naam, vorm en
registratienummer

Werkzame bestanddelen

Datum van

inschrijving

Parallelimport of
identiek met

Fabrikant
Registratiehouder

26370 // 18805

UR

Anandron 150 mg,
tabletten

26080 // 12846
UR
Cilest, tabletten

26085 // 11775

UR

Depakine Chrono
500, tabletten met
gereguleerde
afgifte 500 mg

26219 = 20743

UR
Diclofenacnatrium
Merck 100 mg
zetpillen
zetpillen,

26217 = 20741

UR
Diclofenacnatrium
Merck 25 mg
zetpillen,
zetpillen

26218 = 20742

UR
Diclofenacnatrium
Merck 50 mg
zetpillen,
zetpillen

26213 = 20738

UR
Diclofenacnatrium
Merck EC 25 mg,
maagsapresistente
tabletten

26214 = 20739

UR
Diclofenacnatrium
Merck EC 50 mg,
maagsapresistente
tabletten

NILUTAMIDUM 150 mg/stuk 07-03-2001

ETHINYLESTRADIOLUM
0,035 mg/stuk
NORGESTIMATUM

0,25 mg/stuk

ACIDUM VALPROICUM
145 mg/stuk

NATRII VALPROAS

333 mg/stuk
SAMENSTELLING,
overeenkomend met

07-03-2001

07-03-2001

NATRII VALPROAS 500 mg/stuk

DICLOFENACUM NATRICUM 07-03-2001

100 mg/stuk

DICLOFENACUM
NATRICUM 25 mg/stuk

DICLOFENACUM
NATRICUM 50 mg/stuk

DICLOFENACUM
NATRICUM 25 mg/stuk

DICLOFENACUM
NATRICUM 50 mg/stuk

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001
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Anandron 150 mg,
tabletten

Cilest, tabletten

Depakine Chrono 500,
tabletten met
gereguleerde

afgifte 500 mg

Diclofenacnatrium
Disphar 100,
zetpillen 100 mg

Diclofenacnatrium
Disphar 25, zetpillen
25 mg

Diclofenacnatrium
Disphar 50, zetpillen
50 mg

Diclofenacnatrium
Disphar EC 25,
maagsapresistente
tabletten 25 mg

Diclofenacnatrium
Disphar EC 50,
maagsapresistente
tabletten 50 mg

EURECO/NL
CASSENNE/F

EURECO/NL
JANSSEN-CILAG/D

EURECO/NL
SANOFI
WINTHROP/GR

MERCK
GENERICS/NL
DISPHAR/NL

MERCK
GENERICS/NL
DISPHAR/NL

MERCK
GENERICS/NL
DISPHAR/NL

MERCK
GENERICS/NL
DISPHAR/NL

MERCK
GENERICS/NL
DISPHAR/NL



Naam, vorm en
registratienummer

Werkzame bestanddelen

Datum van
inschrijving

Parallelimport of
identiek met

Fabrikant
Registratiehouder

26216 = 20740

UR
Diclofenacnatrium
Merck Retard 100 m
tabletten met
gereguleerde
afgifte

26215 =23014

UR
Diclofenacnatrium
Merck Retard 75 mg
tabletten met
gereguleerde
afgifte

tabletten met

26372 // 08211
UR

Diprosone 0,05%
lotion, lotion

26371 // 06650
UR

Diprosone 0,05%
creme, creme

26024 // 13958

UR

Minurin Aerosol,
neusspray 0,1 mg/ml

26319 // 18300

UR

Pantozol 40,
maagsapresistente
tabletten 40 mg

26376 // 10036
UR

Sirdalud 2,
tabletten 2 mg

26091 // 11146
UR

Tibolon 2,5 mg,
tabletten

26107 // 18065
UR

Zelitrex 500,
tabletten 500 mg

26377 // 21079

UR

Zomig 2,5 mg,
omhulde tabletten

DICLOFENACUM

NATRICUM 100 mg/stuk

g,

DICLOFENACUM

NATRICUM 75 mg/stuk

’

BETAMETHASONI
DIPROPIONAS,
overeenkomend met
BETAMETHASONUM
0,5 mg/g

BETAMETHASONI
DIPROPIONAS,
overeenkomend met
BETAMETHASONUM
0,5 mg/g
DESMOPRESSINI
MONO-ACETAS

TRIHYDRICUS 0,1 mg/ml

PANTOPRAZOLI

NATRII SESQUIHYDRICUM,

overeenkomend met
PANTOPRAZOLUM
40 mg/stuk

TIZANIDINI
HYDROCHLORIDUM,
overeenkomend met

TIZANIDINUM 2 mg/stuk

TIBOLONUM 2,5 mg/stuk

VALACICLOVIRI
HYDROCHLORIDUM,
overeenkomend met
VALACICLOVIRUM
500 mg/stuk

ZOLMITRIPTANUM
2,5 mg/stuk

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001

07-03-2001
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Diclofenacnatrium
Disphar Retard 100,
tabletten met
gereguleerde afgifte
100 mg

Diclofenacnatrium
Disphar Retard 75,
gereguleerde afgifte
75 mg

Diprosone, lotion
0,05%

Diprosone,
creme 0,05%

Minrin 0,1 mg/ml,
neusspray

Pantozol 40, maag-
sapresistente tabletten
40 mg

Sirdalud 2 mg,
tabletten

Livial, tabletten 2,5 mg

Zelitrex 500, tabletten
500 mg

Zomig-2,5, omhulde
tabletten 2,5 mg

MERCK
GENERICS/NL
DISPHAR/NL

MERCK
GENERICS/NL
DISPHAR/NL

EURECO/NL
SCHERING-
PLOUGH/F

EURECO/NL
SCHERING-
PLOUGH/F

EURECO/NL
FERRING/E

EURO REGISTRATIE
COLLECTIEF/NL
BYK GULDEN/D

EURECO/NL
NOVARTIS/GR

EURECO/NL
ORGANON
ESPANOLA/E

EURECO/NL
GLAXO
WELLCOME/F

EURECO/NL
ASTRAZENECA/F



Naam, vorm en
registratienummer

Werkzame bestanddelen

Datum van
inschrijving

Parallelimport of
identiek met

Fabrikant
Registratiehouder

26327 = 23730
UR

MP-Captopril tablet

12,5, tabletten
12,5 mg

26328 = 23731
UR
MP-Captopril
tablet 25,
tabletten 25 mg

26329 = 23732
UR
MP-Captopril
tablet 50,
tabletten 50 mg

26323 // 15482
TRATIE

UR

Proscar, tabletten
5mg

26324 // 19127
UR

Risperdal drank
1 mg/ml, drank

26462 // 11565
UR

CAPTOPRILUM 12,5 mg/stuk 08-03-2001

CAPTOPRILUM 25 mg/stuk

CAPTOPRILUM 50 mg/stuk

FINASTERIDUM 5 mg/stuk

RISPERIDONUM 1 mg/ml

IPRATROPII BROMIDUM
MONOHYDRICUM,

Atrovent Inhaletten overeenkomend met

40 microgram,
inhalatiepoeder

in patronen 0,04 mg

26463 // 13261
Cacit 500, bruis-
tabletten 500 mg

26464 // 15660

UR

Entokort klysma,
tablet voor klysma
2,3 mg

26373 // 11154
UR

Lariam, tabletten
250 mg

26366 // 22482
UR

Neurontin 300,
capsules 300 mg

IPRATROPI| BROMIDUM
(ANH.) 0,04 mg/stuk

CALCII CARBONAS
1250 mg/stuk
SAMENSTELLING,
overeenkomend met

08-03-2001

08-03-2001

08-03-2001

08-03-2001

20-03-2001

20-03-2001

CALCIUM (CA2+) 500 mg/stuk

BUDESONIDUM 2,3 mg/stuk 20-03-2001

MEFLOQUINI
HYDROCHLORIDUM,
overeenkomend met

MEFLOQUINUM 250 mg/stuk

GABAPENTINUM 300
mg/stuk

20-03-2001

20-03-2001
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Captopril DP 12,5,
tabletten 12,5 mg

Captopril DP 25,
tabletten 25 mg

Captopril DP 50,
tabletten 50 mg

Proscar, tabletten 5 mg

Risperdal drank 1
mg/ml, drank

Atrovent Inhaletten,

inhalatiepoeder in
patronen 0,04 mg

Cacit 500, bruistablet-

ten 500 mg

Entocort Klysma,
tablet voor klysma
2,3 mg

Lariam, tabletten
250 mg

Neurontin 300,
capsules 300 mg

MULTIPHARMA/NL
DISPHAR/NL

MULTIPHARMA/NL
DISPHAR/NL

MULTIPHARMA/NL
DISPHAR/NL

EURO REGIS-

COLLECTIEF/NL
VIANEX/GR

EURO REGISTRATIE
COLLECTIEF/NL
JANSSEN-CILAG/E

EURECO/NL
BOEHRINGER
INGELHEIM/E

EURECO/NL
PROCTER &
GAMBLE/B

EURECO/NL
ASTRA ESPANA/E

EURECO/NL
ROCHE
(HELLAS)/GR

FISHER FARMA/NL
PARKE-DAVIS/F



Naam, vorm en
registratienummer

Werkzame bestanddelen

Datum van
inschrijving

Parallelimport of
identiek met

Fabrikant
Registratiehouder

26367 // 22483

Neurontin 400,
capsules 400 mg

26375 // 16097
UR
Risperdal 2 mg,

GABAPENTINUM
UR 400 mg/stuk

RISPERIDONUM 2 mg/stuk

20-03-2001

20-03-2001

Neurontin 400,
capsules 400 mg

Risperdal omhulde
tabletten 2 mg,
omhulde tabletten

FISHER FARMA/NL
PARKE-DAVIS/F

EURECO/NL
JANSSEN-CILAG/F

omhulde tabletten

26326 // 25041 BUPROPIONI

UR HYDROCHLORIDUM
Zyntabac, tabletten 150 mg/stuk

met gereguleerde

afgifte 150 mg

Doorhaling

22-03-2001

Zyntabac, tabletten
met gereguleerde
afgifte 150 mg

EURO REGISTRATIE
COLLECTIEF/NL
GLAXO
WELLCOME/E

Lijst 578 — Het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen heeft in het eerste kwartaal van 2001
de inschrijvingen in het register van de volgende geneesmiddelen doorgehaald.

Naam, vorm en Datum van Registratiehouder
registratienummer doorhaling Fabrikant

01786 15-02-2001 BRISTOL-MYERS SQUIBB/NL
Siquil, tabletten 10 mg THISSEN LAB/B

01788 15-02-2001 BRISTOL-MYERS SQUIBB/NL
Siquil, tabletten 25 mg THISSEN LAB/B

05993 01-02-2001 LUNDBECK/NL

Fluanxol 100 mg/ml, LUNDBECK/DK
druppelvloeistof

07111 01-03-2001 JANSSEN-CILAG/NL
Tolectin 200, JANSSEN PHARMACEUTICA/B
capsules 200 mg CILAG/NL

08603 01-03-2001 JANSSEN-CILAG/NL
Tolectin 400, capsules JANSSEN PHARMACEUTICA/B
400 mg CILAG/NL

12283 01-03-2001 LEO PHARMA/NL

Etalpha Leo, elixir LEO/DK

0,2 microgram/ml

15141 02-03-2001 ELAN/IRL

Unidipin 20, tabletten PACKAGING SERVICE/B

met gereguleerde afgifte 20 mg

15142 02-03-2001 ELAN/IRL

Unidipin 50, tabletten PACKAGING SERVICE/B
met gereguleerde afgifte 50 mg

16203 02-03-2001 ELAN/IRL

Nicodon 15, pleister ELAN/IRL

met gereguleerde afgifte 15 mg

16204 02-03-2001 ELAN/IRL

Nicodon 30, pleister ELAN/IRL

met gereguleerde afgifte 30 mg
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Naam, vorm en Datum van Registratiehouder
registratienummer doorhaling Fabrikant

16579 29-03-2001 HEMASURE/DK
Nordimmun, poeder NOVO NORDISK/DK
voor infusievloeistof

059,19,259,5gen10g

19134 01-03-2001 SYNTHON/NL
Selegiline HCI 10 mg, SYNTHON/NL
tabletten

19145 01-03-2001 GENTHON/NL
Selegiline HCI 10 mg, SYNTHON/NL
tabletten

19133 01-03-2001 SYNTHON/NL
Selegiline HCI 5 mg, SYNTHON/NL
tabletten

21115 27-03-2001 CLONMEL/IRL
Indapamide, tabletten CLONMEL/IRL
2,5mg

18575 29-03-2001 HEMASURE/DK
Nordiate, poeder voor NOVO NORDISK/DK
injectievloeistof 250 IE

18576 29-03-2001 HEMASURE/DK
Nordiate, poeder voor NOVO NORDISK/DK
injectievloeistof 500 IE en 1000 IE

23086 = 52239 28-02-2001 DYNARETAIL/NL
DA Paracetamol 500 mg, KATWIJK FARMA/NL
tabletten

20534 06-03-2001 GEA/DK

Diclofenac Na A, oplossing GEA/DK

voor injectie 75 mg/3ml

24169 01-03-2001 JANSSEN-CILAG/NL
Topamax omhulde JANSSEN-CILAG/P
tabletten 300 mg, omhulde tabletten

24170 01-03-2001 JANSSEN-CILAG/NL
Topamax omhulde JANSSEN-CILAG/P
tabletten 400 mg, omhulde tabletten

26212 // 06871 02-02-2001 EURECO/NL

Rivotril 2 mg, tabletten ROCHE/E
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