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Geachte mevrouw, geachte heer,

In de G-Standaard van november 2009 zijn van de firma's ratiopharm en Sandoz productverpakkingen
opgenomen met de werkzame stof

OXYCODON HCL
De Rechtbank te ‘s-Gravenhage heeft bij vonnis van 30 september 2009 beslist dat de generieke
vormen van oxycodon tablet met vertraagde afgifte (in verschillende sterktes) niet langer verhandeld

mogen worden. De status van deze artikelen dient in de G-Standaard daarom gewijzigd te worden
naar “W” (mag wettelijk niet meer worden verhandeld).

Het overzicht met de aanpassingen treft u aan op de achterzijde van deze brief.

Op 27 augustus heeft het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) de fabrikant van de
grondstof amlodipine uit de registratiedossiers van een aantal geneesmiddelen verwijderd, omdat
deze fabrikant niet voldeed aan de kwaliteitseisen. Ten onrechte hebben de betreffende
geneesmiddelen op grond hiervan in de G-Standaard van november de status “vervallen” gekregen.
Het CBG heeft meegedeeld dat deze geneesmiddelen wel degelijk in de handel mogen zijn, indien de
grondstof afkomstig van een andere leverancier wordt gebruikt. De status van deze artikelen in de G-
Standaard dient daarom gecorrigeerd te worden.

Het overzicht met de aanpassingen treft u aan op de achterzijde van deze brief.

Als u nog vragen heeft, dan kunt u contact opnemen met de afdeling Voorlichting & Databeheer van
Z-Index. Het telefoonnummer is 070-3737437

Met vriendelijke groeten,

B.M. van der Meer
Productmanager wet- en regelgeving



ATKODE ARTIKEL REGISTRATIE VPKUNV (U/N kode) XPKUND (U/N datum)
(artikelkode=ZI-nr) OMSCHRIJVING NR
was wordt was wordt

15451615 OXYCODON HCL RP TABLET RVG 101359 (leeg) W (leeg) 1/11/2009
MVA 10MG

15367924 OXYCODON HCL RP TABLET RVG 34224 (leeg) W (leeg) 1/11/2009
MVA 20MG

15367932 OXYCODON HCL RP TABLET RVG 34225 (leeg) W (leeg) 1/11/2009
MVA 40MG

15367940 | OXYCODON HCL RP TABLET RVG 34226 (leeg) w (leeg) 1/11/2009
MVA 80MG

15218961 OXYCODON HCL SANDOZ RVG 34242 (leeg) w (leeg) 1/11/2009
TABLET MVA 20MG

15218988 OXYCODON HCL SANDOZ RVG 34243 (leeg) w (leeg) 1/11/2009
TABLET MVA 40MG

15218996 OXYCODON HCL SANDOZ RVG 34244 (leeg) W (leeg) 1/11/2009
TABLET MVA 80MG

ATKODE ARTIKEL REGISTRATIE VPKUNYV (U/N kode) XPKUND (U/N datum)

(artikelkode=ZI-nr) OMSCHRIJVING NR
was wordt was wordt

14918498 AMLODIPINE CF TABLET 10MG RVG 27323 W U 15/09/2009 1/12/2009

14922363 | AMLODIPINE MYLAN TABLET RVG 27318 w (leeg) 15/09/2009 (leeg)
5MG

15415317 AMLODIPINE MYLAN TABLET RVG 27318 w (leeg) 15/09/2009 (leeg)
5MG

14922371 | AMLODIPINE MYLAN TABLET RVG 27319 w (leeg) 15/09/2009 (leeg)
10MG

15415325 | AMLODIPINE MYLAN TABLET RVG 27319 w (leeg) 15/09/2009 (leeg)
10MG

15218821 | AMLODIPINE SANDOZ TABLET RVG 34063 w (leeg) 15/09/2009 (leeg)
5MG

15218848 AMLODIPINE SANDOZ TABLET RVG 34063 W U 15/09/2009 1/03/2010
5MG

15218856  AMLODIPINE SANDOZ TABLET RVG 34065 w (leeg) 15/09/2009 (leeg)
10MG

15218864 AMLODIPINE SANDOZ TABLET RVG 34065 W U 15/09/2009 1/03/2010
10MG




