
В.  Разрешени за употреба нови лекарствени продукти - нови търговски имена,  
лекарствени и/или дозови форми 

 
 
 

Име Амброксолов хидрохлорид Фонтейн 
Ambroxol hydrochloride Fontane 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

30 mg/5 ml перорален разтвор  20120516 
11.10.2012 

I N N Амброксол 
Ambroxol 
 

 

АТС код R05CB06  

Притежател на РУ Fontane Pharma GmbH 
Германия 

 

Начин на 
отпускане  

без лекарско предписание  

 
 

Име Биолектра магнезий  
Biolectra magnesium 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

300 mg твърди капсули x 10; x 20; x 40 20120499 
08.10.2012 

I N N Магнезиев оксид, тежък 
Magnesium oxide, heavy 

 

АТС код A12CC10  

Притежател на РУ Либра ЕАД 
България 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 

Име Золедронова киселина Зентива  
Zoledronic acid Zentiva 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

5 mg инфузионен разтвор x 1 20120511 
10.10.2012 

I N N Золедронова киселина  
Zoledronic acid  
 

 

АТС код M05BA08  

Притежател на РУ Zentiva k.s. 
Чешка република  

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
Име Иффеза 

Iffeza 
Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

50 микрограма/5 микрограма на впръскване, суспензия под налягане 
за инхалация 
 
125 микрограма/5 микрограма на впръскване, суспензия под налягане 
за инхалация 
 
250 микрограма/10 микрограма на впръскване, суспензия под налягане 
за инхалация 
 

20120520 
 
 
20120521 
 
 
20120522 
31.10.2012 

I N N Флутиказонов пропионат/Формотеролов фумарат дихидрат 
Fluticasone propionate/Formoterol fumarate  dihydrate 

 

АТС код R03AK07  

Притежател на РУ Mundipharma Gesellschaft m.b.H.  
Австрия 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 

Име Капецитабин Медико Уно  
Capecitabine Medico Uno 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

150 mg филмирани таблетки x 60 
500 mg филмирани таблетки x 120 

20120493 
20120494 
08.10.2012 

I N N Капецитабин 
Capecitabine 

 

АТС код L01BC06  

Притежател на РУ Medico Uno Worldwide 
Кипър 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 

Име Квелукс XR  
Kvelux XR 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

200 mg таблетки с удължено освобождаване x 6; x 10;  
x 20; x 28; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120 
 
400 mg таблетки с удължено освобождаване x 6; x 10;  
x 20; x 28; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120 

20120503 
 
 
20120502 
09.10.2012 
 

I N N Кветиапин фумарат 
Quetiapine fumarate 

 

АТС код N05AH04  

Притежател на РУ Sandoz d.d. 
Словения 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 



 
 
 
 

Име Киареста  
Kyaresta 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

1 mg филмирани таблетки х 28 20120509 
10.10.2012 

I N N Анастрозол 
Anastrozole 

 

АТС код L02BG03  

Притежател на РУ РОМАСТРУ ТРЕЙДИНГ ЕООД 
България 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 

Име Колдрекс Найт ХотРем  
Coldrex Nite HotRem 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

1000 mg/20mg/15mg прах за перорален разтвор x 5 20120510 
10.10.2012 

I N N Парацетамол/Прометазинов хидрохлорид/Декстрометорфанов 
хидробромид 
Paracetamol/Promethazine hydrochloride/Dextromethorphan 
hydrobromide 

 

АТС код N02BE51  

Притежател на РУ GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, GlaxoSmithKline Export Ltd 
Обединено кралство 

 

Начин на 
отпускане  

без лекарско предписание  

 
 
 

Име Левофлоксацин Пфайзер 
Levofloxacin Pfizer 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

5 mg/ml инфузионен разтвор x 1, x 5, x 10 x 100 ml 20120504 
09.10.2012 

I N N Левофлоксацин 
Levofloxacin 

 

АТС код J01MA12  

Притежател на РУ Pfizer Europe MA EEIG 
Обединено кралство 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

Име Метадон Софaрма  
Methadone Sopharma 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

10 mg/ml перорален  разтвор - x 100 ml  20120500 
09.10.2012 

I N N Метадон 
Methadone 

 

АТС код N07BC02  

Притежател на РУ СОФАРМА АД 
България 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 
 

Име Неотри MR  
Neotri MR 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

35 mg таблетки с изменено освобождаване х 60 20120501 
09.10.2012 

I N N Триметазидин 
Trimetazidine 

 

АТС код C01EB15  

Притежател на РУ Нео Балканика ЕООД 
България 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 
 
 

Име Оксалиплатин CSC  
Oxaliplatin CSC 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

5 mg/ml прах за инфузионен разтвор - 50 mg ; 100 mg   20120495 
08.10.2012 

I N N Оксалиплатин 
Oxaliplatin 

 

АТС код L01XA03  

Притежател на РУ CSC Pharmaceuticals  Handels GmbH 
Австрия 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 
 
 
 
 
 



Име Периндоприл Индапамид Сандоз 
Perindopril Indapamide Sandoz 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

4 mg/1,25 mg таблетки x 7; x 10; x 14; x 20; x 28; x 30; x 50; x 60; 
 x 90; x 100 

20120498 
08.10.2012 
 

I N N Терт-бутиламинов периндоприл/Индапамид 
Perindopril tert-butylamine/Indapamide 

 

АТС код C09BA04  

Притежател на РУ Sandoz Pharmaceuticals d.d. 
Словения 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 

Име Репидо Плюс  
Repido Plus 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

8 mg/12,5 mg таблетки x 7; x 10; x 14; x 15; x 28; x 30; x 50;x 56; x 98; 
98 x 1; x 100; x 300  
 
16 mg/12,5 mg таблетки x 7; x 10; x 14; x 15; x 28; 28 x 1; x 30; x 50; 
 50 x 1; x 56; 56 x 1; x 98; 98 x 1; x 100; x 300  
 
32 mg/12,5 mg таблетки x 7; x 10; x 14; x 15; x 28; 28 x 1; x 30; x 50; 
 50 x 1; x 56; 56 x 1; x 98; 98 x 1; x 100; x 300 
 

20120512 
 
 
20120513 
 
 
20120514 
10.10.2012 

I N N Кандесартан цилексетил/Хидрохлоротиазид  
Candesartan cilexetil/Hydrochlorothiazide 

 

АТС код C09DA06  

Притежател на РУ Alfred E. Tiefenbacher (GmbH&Co.KG) 
Германия 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 

Име Рефлуксенд 
Refluxend 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

20 mg стомашно-устойчиви таблетки x 10; x 20; x 30 
40mg стомашно-устойчиви таблетки x 10; x 20; x 30 

20120496 
20120497 
08.10.2012 
 

I N N Есомепразол 
Esomeprazole 

 

АТС код A02BC05  

Притежател на РУ Alvogen IPCo.S.ar.I. 
Люксембург 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 
 



Име Силденафил Тева 
Sildenafil Teva 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

25 mg таблетки за дъвчене x 2; x 4; x 8; x 12  
50 mg таблетки за дъвчене x 2,; x 4; x 8; x 12 
100 mg таблетки за дъвчене x 2,; x 4; x 8; x 12 

20120523 
20120524 
20120525 
31.10.2012 

I N N Силденафил 
Sildenafil 

 

АТС код G04BE03  

Притежател на РУ Тева Фармасютикълс България ЕООД 
България 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 

Име Спазмоблок  
Spasmobloc 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

500 mg/5 mg/0,1 mg таблетки x 20 20120508 
10.10.2012 

I N N Метамизол натрий/ Питофенон хидрохлорид/ Фенпиверин бромид 
Metamizole sodium / Pitofenone hydrochloride/ Fenpiverinium bromide 

 

АТС код A03DA02  

Притежател на РУ Адифарм ЕАД 
България 

 

Начин на 
отпускане  

без лекарско предписание  

 
 
 
 

Име ТеваКандезид плюс 
TevaKandezid plus 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

8 mg/12,5 mg таблетки x 7; x 14; x 15; x 28; 28 x 1, x 30; x 50; 50 x 1; 
 x 56; 56 x 1; x 90; x 98; 98 x 1; x 100; x 300 
 
16 mg/12,5 mg таблетки x 7; x 14; x 15; x 28; 28 x 1, x 30, x 50, 50 x 1; 
 x 56; 56 x 1; x 90; x 98; 98 x 1; x 100; x 300  
 

20120491 
 
 
20120492 
08.10.2012 

I N N Кандесартан  цилексетил/Хидрохлоротиазид 
Candesartan cilexetil/Hydrochlorothiazide  

 

АТС код C09DA06  

Притежател на РУ Тева Фармасютикълс България ЕООД България  

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 
 
 
 



Име ТеваПариВит  
TevaPariVit 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

5 микрограма/ml инжекционен разтвор x 1; x 5; x 10; x 25 20120515 
10.10.2012 

I N N Парикалцитол 
Paricalcitol 

 

АТС код H05BX02  

Притежател на РУ Тева Фармасютикълс България ЕООД 
България 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 

Име Топотекан Сипла  
Topotecan Cipla 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

1 mg лиофилизат за концентрат за инфузионен разтвор х 1; х 5 
4 mg лиофилизат за концентрат за инфезионен разтвор х 1; х 5 

20120505 
20120506 
09.10.2012 

I N N Топотекан 
Topotecan 

 

АТС код L01XX17  

Притежател на РУ CIPLA (UK) LIMITED 
Обединено кралство 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 
 

Име Флутиформ 
Flutiform 

Регистър ИАЛ  

Лекарствена 
форма 

50 микрограма/5 микрограма на впръскване, суспензия под налягане 
за инхалация 
 
125 микрограма/5 микрограма на впръскване, суспензия под налягане 
за инхалация 
 
250 микрограма/10 микрограма на впръскване, суспензия под налягане 
за инхалация 
 

20120517 
 
 
20120518 
 
 
20120519 
31.10.2012 

I N N Флутиказонов пропионат/Формотеролов фумарат дихидрат 
Fluticasone propionate/Formoterol fumarate dihydrate 

 

АТС код R03AK07  

Притежател на РУ Mundipharma Gesellschaft m.b.H.  
Австрия 

 

Начин на 
отпускане  

по лекарско предписание  

 
 


