
 
Óâàæàåìè êîëåãè,  
Õèïåðëèíê îò ñâîáîäíî èçáðàíîòî èìå è ÀÒÑ êîäà ùå Âè ïðåäñòàâè ðàçðåøåíèòå 
èíäèêàöèè è  ïðèíàäëåæíîñòòà êúì Àíàòîìî-òåðàïåâòèêî-õèìè÷íàòà êëàñèôèêàöèÿ íà 
ñúîòâåòíèÿ  ëåêàðñòâåí ïðîäóêò.  
 
A. Ðàçðåøåíè çà óïîòðåáà ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè, ïî öåíòðàëèçèðàíà ïðîöåäóðà íà ÅÑ  
ñúãëàñíî êîíñîëèäèðàíà Äèðåêòèâà 2001/83/ÅÑ, çà ïåðèîäà 01.12-.2009 - 31.12.2009 ã. 
 
 

Ñâîáîäíî èçáðàíî  
èìå è ëåêàðñòâåíà  
ôîðìà 

Ìåæäóíàðîäíî 
íåïàòåíòíî 
íàèìåíîâàíèå 
íà àêòèâíîòî/òå 
âåùåñòâî/à 

ÀÒÑ êîä Ïðèòåæà
òåë íà 
ÐÓ 
 

Íà÷èí 
íà 
îòïóñêàíå 

Äàòà íà 
ðåøåíèåòî 
¹ Åâðîïåéñêàòà 
êîìèñèÿ 

Lamivudine Teva Pharma B.V. 
150 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè  - â 
áëèñòåð (PVC/PVdC/alu) x 20; x 30; 
x 60 ; x 90 ; x 100 ; x 500 òàáëåòêè; 
-  â áóòèëêà (HDPE) x 60 òàáëåòêè 

Ëàìèâóäèí 
Lamivudine 

J05AF05 Teva 
Pharma 
B.V 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/596/001-007 
10.12. 2009 
 
 
 

Lamivudine Teva Pharma B.V. 
300 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè  - â 
áëèñòåð (PVC/PVdC/alu) x 20; x 30; 
x 60 ; x 90 ; x 100 ; x 500 òàáëåòêè; 
-  â áóòèëêà (HDPE) x 60 òàáëåòêè 

    EU/1/09/596/008-014 
10.12. 2009 
 
 
 

Olanzapine Glenmark 2.5 mg 
òàáëåòêè - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; 
x 56; x 70 òàáëåòêè 

Îëàíçàïèí 
Olanzapine 

N05AH03 Glenmark 
Generics 
(Europe) 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/587/001-003 
03.12. 2009 
 

Olanzapine Glenmark 5 mg 
òàáëåòêè - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; 
x 56; x 70 òàáëåòêè 

  Limited  EU/1/09/587/004-006 
03.12. 2009 
 

Olanzapine Glenmark 7.5 mg 
òàáëåòêè - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; 
x 56; x 70 òàáëåòêè 

    EU/1/09/587/007-009 
03.12. 2009 
 

Olanzapine Glenmark 10 mg 
òàáëåòêè - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; 
x 56; x 70 òàáëåòêè 

    EU/1/09/587/010-012 
03.12. 2009 
 

Olanzapine Glenmark 15 mg 
òàáëåòêè - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; 
x 56; x 70 òàáëåòêè 

    EU/1/09/587/013-015 
03.12. 2009 
 

Olanzapine Glenmark 20 mg 
òàáëåòêè - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; 
x 35 òàáëåòêè 

    EU/1/09/587/016-017 
03.12. 2009 
 

Olanzapine Glenmark Europe 5 mg 
òàáëåòêè, äèñïåðãèðàùè ñå â 
óñòàòà  - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; x 
56; x 70 òàáëåòêè 

Îëàíçàïèí 
Olanzapine 

N05AH03 Glenmark 
Generics 
(Europe) 
Limited 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/588/001-003 
03.12. 2009 
 

Olanzapine Glenmark Europe 
10 mg òàáëåòêè, äèñïåðãèðàùè ñå 
â óñòàòà  - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; 
x 56; x 70 òàáëåòêè 

    EU/1/09/588/004-006 
03.12. 2009 
 

Olanzapine Glenmark Europe 
15 mg òàáëåòêè, äèñïåðãèðàùè ñå 
â óñòàòà  - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; 
x 56; x 70 òàáëåòêè 

    EU/1/09/588/007-009 
03.12. 2009 
 

Olanzapine Glenmark Europe 
20 mg òàáëåòêè, äèñïåðãèðàùè ñå 
â óñòàòà  - â áëèñòåð (alu/alu) x 28; 
x 56; x 70 òàáëåòêè 

    EU/1/09/588/010-012 
03.12. 2009 
 



Olazax 5 mg òàáëåòêè - â áëèñòåð 
(alu/alu) x 28 

Îëàíçàïèí 
Olanzapine 

N05AH03 Glenmark 
Pharmace 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/597/001 
11.12. 2009 

Olazax 7.5  mg òàáëåòêè - â 
áëèñòåð (alu/alu) x 28 

  uticals 
s.r.o 

 EU/1/09/597/002 
11.12. 2009 

Olazax 10 mg òàáëåòêè - â áëèñòåð 
(alu/alu) x 28 

    EU/1/09/597/003 
11.12. 2009 

Olazax 15 mg òàáëåòêè - â áëèñòåð 
(alu/alu) x 28 

    EU/1/09/597/004 
11.12. 2009 

Olazax 20 mg òàáëåòêè - â áëèñòåð 
(alu/alu) x 28 

    EU/1/09/597/005 
11.12. 2009 

Olazax Disperzi 5 mg òàáëåòêè, 
äèñïåðãèðàùè ñå â óñòàòà  - â 
áëèñòåð (alu/alu) x 28 

Îëàíçàïèí 
Olanzapine 

N05AH03 Glenmark 
Pharmace 
uticals 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/592/001 
10.12. 2009 
 

Olazax Disperzi 7.5  mg òàáëåòêè, 
äèñïåðãèðàùè ñå â óñòàòà  - â 
áëèñòåð (alu/alu) x 28 

  s.r.o  EU/1/09/592/002 
10.12. 2009 
 

Olazax Disperzi 10 mg òàáëåòêè, 
äèñïåðãèðàùè ñå â óñòàòà  - â 
áëèñòåð (alu/alu) x 28 

    EU/1/09/592/003 
10.12. 2009 
 

Olazax Disperzi 15 mg òàáëåòêè, 
äèñïåðãèðàùè ñå â óñòàòà  - â 
áëèñòåð (alu/alu) x 28 

    EU/1/09/592/004 
10.12. 2009 
 

Olazax Disperzi 20 mg òàáëåòêè, 
äèñïåðãèðàùè ñå â óñòàòà  - â 
áëèñòåð (alu/alu) x 28 

    EU/1/09/592/005 
10.12. 2009 
 

Prevenar 13 èíæåêöèîííà 
ñóñïåíçèÿ - â ïðåäâàðèòåëíî 
íàïúëíåíà ñïðèíöîâêà 0,5 ml x 1; x 
1 + îòäåëíà èãëà; x 10; x 10 + 
îòäåëíè èãëè; x 50; x 50 + îòäåëíè 
èãëè 

Ïíåâìîêîêîâà 
ïîëèçàõàðèäíà 
êîíþãàòíà 
âàêñèíà (13-
âàëåíòíà, 
àäñîðáèðàíà) 
[Pneumococcal 
polysaccharide 
conjugate vaccine 
(13-valent, 
adsorbed)] 

J07AL02 
 

Wyeth 
Lederle 
Vaccines 
S.A 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/590/001-006 
09.12.2009 
 
 
 

Rivastigmine 1 A Pharma 1,5 mg 
òâúðäè êàïñóëè - â áëèñòåð 
(PVC/alu) x 28; x 56; x 112; - â 
áóòèëêà (HDPE) x 250 

Ðèâàñòèãìèí 
Rivastigmine 

N06DA03 1 A 
Pharma 
GmbH 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/585/001-004 
11.12. 2009 
 
 

Rivastigmine 1 A Pharma 3 mg 
òâúðäè êàïñóëè - â áëèñòåð 
(PVC/alu) x 28; x 56; x 112; - â 
áóòèëêà (HDPE) x 250 

    EU/1/09/585/005-008 
11.12. 2009 

Rivastigmine 1 A Pharma 4,5 mg 
òâúðäè êàïñóëè - â áëèñòåð 
(PVC/alu) x 28; x 56; x 112; - â 
áóòèëêà (HDPE) x 250 

    EU/1/09/585/009-012 
11.12. 2009 

Rivastigmine 1 A Pharma 6 mg 
òâúðäè êàïñóëè - â áëèñòåð 
(PVC/alu) x 28; x 56; x 112; - â 
áóòèëêà (HDPE) x 250 

    EU/1/09/585/013-016 
11.12. 2009 

Rivastigmine 1 A Pharma 2 mg/ml 
ïåðîðàëåí ðàçòâîð – â áóòèëêà 
(òúìíî ñòúêëî) 50 ml x 1 
Rivastigmine 1 A Pharma 2 mg/ml 
ïåðîðàëåí ðàçòâîð – â áóòèëêà 
(òúìíî ñòúêëî) 120ml x 1  

    EU/1/09/585/017 
11.12. 2009 
 
 
EU/1/09/585/018 
11.12. 2009 



Rivastigmine HEXAL 1,5 mg òâúðäè 
êàïñóëè - â áëèñòåð (PVC/alu) x 28; 
x 56; x 112; - â áóòèëêà (HDPE) x 
250 

Ðèâàñòèãìèí 
Rivastigmine 

N06DA03 HEXAL 
AG 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/589/001-004 
11.12. 2009 
 
 

Rivastigmine HEXAL 3 mg òâúðäè 
êàïñóëè - â áëèñòåð (PVC/alu) x 28; 
x 56; x 112; - â áóòèëêà (HDPE) x 
250 

    EU/1/09/589/005-008 
11.12. 2009 
 
 

Rivastigmine HEXAL 4,5 mg òâúðäè 
êàïñóëè - â áëèñòåð (PVC/alu) x 28; 
x 56; x 112; - â áóòèëêà (HDPE) x 
250 

    EU/1/09/589/009-012 
11.12. 2009 
 
 

Rivastigmine HEXAL 6 mg òâúðäè 
êàïñóëè - â áëèñòåð (PVC/alu) x 28; 
x 56; x 112; - â áóòèëêà (HDPE) x 
250 

    EU/1/09/589/013-016 
11.12. 2009 
 
 

Rivastigmine HEXAL 2 mg/ml 
ïåðîðàëåí ðàçòâîð – â áóòèëêà 
(òúìíî ñòúêëî) 50 ml x 1 
Rivastigmine HEXAL 2 mg/ml 
ïåðîðàëåí ðàçòâîð – â áóòèëêà 
(òúìíî ñòúêëî) 120ml x 1  

    EU/1/09/589/017 
11.12. 2009 
 
EU/1/09/589/018 
11.12. 2009 
 

Rivastigmine Sandoz 1,5 mg 
òâúðäè êàïñóëè - â áëèñòåð 
(PVC/alu) x 28; x 56; x 112; - â 
áóòèëêà (HDPE) x 250 

Ðèâàñòèãìèí 
Rivastigmine 

N06DA03 Sandoz 
Pharmace
uticals 
GmbH 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/599/001-004 
11.12. 2009 
 
 

Rivastigmine Sandoz 3 mg òâúðäè 
êàïñóëè - â áëèñòåð (PVC/alu) x 28; 
x 56; x 112; - â áóòèëêà (HDPE) x 
250 

    EU/1/09/599/005-008 
11.12. 2009 
 
 

Rivastigmine Sandoz 4,5 mg 
òâúðäè êàïñóëè - â áëèñòåð 
(PVC/alu) x 28; x 56; x 112; - â 
áóòèëêà (HDPE) x 250 

    EU/1/09/599/009-012 
11.12. 2009 
 
 

Rivastigmine Sandoz 6 mg òâúðäè 
êàïñóëè - â áëèñòåð (PVC/alu) x 28; 
x 56; x 112; - â áóòèëêà (HDPE) x 
250 

    EU/1/09/599/013-016 
11.12. 2009 
 
 

Rivastigmine Sandoz 2 mg/ml 
ïåðîðàëåí ðàçòâîð – â áóòèëêà 
(òúìíî ñòúêëî) 50 ml x 1 
Rivastigmine Sandoz 2 mg/ml 
ïåðîðàëåí ðàçòâîð – â áóòèëêà 
(òúìíî ñòúêëî) 120ml x 1  

    EU/1/09/599/017 
11.12. 2009 
 
EU/1/09/599/018 
11.12. 2009 

Sildenafil Actavis. 25 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè  - â áëèñòåð 
(PVC/PVDC/alu) x 1; x 2; x 4 ; x 8 ; x 
12 òàáëåòêè 

Ñèëäåíàôèë 
Sildenafil  

G04BE03 Actavis 
Group 
PTC ehf. 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/595/001-005 
10.12. 2009 
 
 

Sildenafil Actavis. 50 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè  - â áëèñòåð 
(PVC/PVDC/alu) x 1; x 2; x 4 ; x 8 ; x 
12 òàáëåòêè 

    EU/1/09/595/006-010 
10.12. 2009 
 
 

Sildenafil Actavis. 100 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè  - â áëèñòåð 
(PVC/PVDC/alu) x 1; x 2; x 4 ; x 8 ; x 
12 òàáëåòêè 

    EU/1/09/595/011-015 
10.12. 2009 
 

Sildenafil ratiopharm 25 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè  - â áëèñòåð 
(PVdC/PVC/alu) x 1; x 4 ; x 8 ; x 12 
òàáëåòêè 

Ñèëäåíàôèë 
Sildenafil  

G04BE03 Ratiophar
m GmbH 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/603/001-004 
23.12. 2009 
 
 



Sildenafil ratiopharm 50 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè  - â áëèñòåð 
(PVdC/PVC/alu) x 1; x 4 ; x 8 ; x 12 
òàáëåòêè 

    EU/1/09/603/005-008 
23.12. 2009 
 
 

Sildenafil ratiopharm 100 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè  - â áëèñòåð 
(PVdC/PVC/alu) x 1; x 4 ; x 8 ; x 12 
òàáëåòêè 

    EU/1/09/603/009-012 
23.12. 2009 
 

Zenas 10 mg òàáëåòêè – â 
áëèñòåð (alu/PVC/PVDC) 100 x 1 
òàáëåòêè 

Àìèôàìïðèäèí 
Amifampridine 

N07XX05 EUSA 
Pharma 
SAS 

ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå 

EU/1/09/601/001 
23.12. 2009 
 

 
 
 
 


