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Ä. Ïðîìåíè â ðàçðåøåíèÿòà çà óïîòðåáà çà ìåñåö îêòîìâðè 2009 ã. 
 
 
 

Ëåêàðñòâåí ïðîäóêò - ñâîáîäíî èçáðàíî èìå è 
ëåêàðñòâåíà ôîðìà 
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Текст на промяната 

Àêòàëèïèä 10 mg ôèëìèðàíè òàáëåêòè x 10; x 
20; x 28; x 30; x 98; x 100 
Actalipid10 mg film-coated tablet x 10; x 20; x 28; 
x 30; x 98; x 100  

20080031
15.10 09 

Тип 
ІБ 

Регистриране на допълнителни количества на 
продукта в една опаковка -  98 таблетки и 100 
таблетки. 

Àêòàëèïèä 20 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 10; x 
20; x 28; x 30; x 98; x 100 
Actalipid 20 mg film-coated tablet x 10; x 20; x 
28; x 30; x 98; x 100  

20080032
15.10.09 

  

Àêòàëèïèä 40 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 10; x 
20; x 28; x 30; x 98; x 100 
Actalipid 40 mg film-coated tablet  x 10; x 20; x 
28; x 30; x 98; x 100 
 
Actavis Group PTC ehf 
Èñëàíäèÿ 

20080033
15.10.09 

  

Àëìàäðàò Ò 500 mg òàáëåòêè x 24 
Almadrat T 500 mg tablets x 24 
   
Àêòàâèñ ÅÀÄ 
Áúëãàðèÿ 

9900185 
16.10 09 

Тип 
ІА 

Променя се от " 1 блистер по 24 броя таблетки" 
на " 1 блистер по 24 броя таблетки" и "2 блистера 
по 12 броя таблетки" 

Àëïèêîðò F äåðìàëåí ðàçòâîð – 100 ml  
Alpicort  F cutaneous solution – 100 ml   
 
Dr. August Wolff GmbH & Co. Arzneimittel 
Ãåðìàíèÿ 

20011278
07.10 09 

Тип 
ІІ 

Променят се срокът на годност на лекарствения 
продукт от 3 на 2 години и срокът на годност 
след отваряне на опаковката от 6 месеца на до 
края на срока на годност. 

Àöèêëîâèð ÀË 200 mg òàáëåòêè x 25 
Aciclovir AL 200 mg tablets x 25 

9700251 
28.10.09 

Тип 
ІА 

Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Aliud Pharma GmbH & Co.KG на 
Aliud Pharma GmbH 

Àöèêëîâèð ÀË 400 mg òàáëåòêè x 35 
Aciclovir AL 400 mg tablets x 35  
 

9700252 
28.10.09 

  

Àöèêëîâèð ÀË 800 mg òàáëåòêè x 35 
Aciclovir AL 800 mg tablets x 35  
 
Aliud Pharma GmbH 
Ãåðìàíèÿ 

9700253 
28.10 09 

  

Åíàï 5 mg òàáëåòêè x 20; x 30; x 60 x 90 
Enap 5 mg tablets x 20; x 30; x 60 x 90  

20000838
09.10.09 

Тип 
ІБ 

Регистриране на допълнително количество на 
продукта в една опаковка -  90 таблетки. 

Åíàï 10 mg òàáëåòêè x 20; x 30; x 60 x 90 
Enap 10 mg tablets x 20; x 30; x 60 x 90  

20000839
09.10.09 

  

Åíàï 20 mg òàáëåòêè x 20; x 30; x 60 x 90 
Enap 20 mg tablets x 20; x 30; x 60 x 90  

20000840
09.10.09 

  

Åíàï-HL 10 mg/12.5 mg òàáëåòêè õ 20 õ 30 õ 60 
x 90 
Enap-HL 10 mg/12.5 mg tablets x 20 x 30 x 60 x 
90   

20010012
07.10 09 

  

Åíàï-Í 10 mg/25 mg òàáëåòêè õ 20 õ 30 õ 60 x 
90 
Enap-H 10 mg/25 mg tablets x 20 x 30 x 60 x 90  

20010011
08.10.09 

  

Åíàï-HL 20 mg/12.5 mg òàáëåòêè x 20 x 30 x 60 
x 90 

20050058
08.10 09 

  



 2

Enap-HL 20 mg/12.5 mg tablets x 20 x 30 x 60  x 
90  
 
KRKA, d.d. Novo Mesto 
Ñëîâåíèÿ 

Çåìïëàð 1 ìèêðîãðàì ìåêè êàïñóëè x 28; x 30 
Zemplar 1 microgam capsules soft  x 28; x 30  

20080011
30.10.09 

Тип 
ІА 

Ñìÿíà íà ÀÒÑ êîäà îò A11CC07 íà H05BX02 

Çåìïëàð 2 ìèêðîãðàìà ìåêè êàïñóëè x 7; x 28 
Zemplar 2 microgams capsule soft  x 7; x 28   

20080012
30.10.09 

  

Çåìïëàð 4 ìèêðîãðàìà ìåêè êàïñóëè x7; x 28  
Zemplar 4 microgams capsule soft x7; x 28  
 
Abbott Laboratories  SA 
Èñïàíèÿ 

20080013
30.10.09 

  

Çîïèêëîí-Çåíòèâà 7.5 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè õ 10 õ 20 
Zopiclon-Zentiva 7.5 mg film - coated tablets x 
10 x 20   
 
Nycomed GmbH 
Ãåðìàíèÿ 

20010133
07.10.09 

Тип 
ІІ 

Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà ÷ðåç ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáàîò Zentiva a.s. 
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Ñëîâàêèÿ íà 
Nycomed GmbH Byk-Gulden-Str. 2 D-78467 
Konstanz, Ãåðìàíèÿ 

20090368
28.10 09 

Тип 
ІІ 

Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà ÷ðåç ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà îò Dispersus Ltd. 4, 
Pikioni str., 3075- Limassol, Êèïúð íà ICN Polfa 
Rzeszow S.A.2 Przemyslowa Street, 35-959 
Rzeszow, Ïîëøà 

Êâåíòðèí 25 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 10; x 
20; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 
240 
Quentrin 25 mg film - coated tablets x 10; x 20; x 
30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 240 
Êâåíòðèí 100 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 10; x 
20; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 
240 
Quentrin 100 mg film - coated tablets x 10; x 20; 
x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 240  

20090363
28.10.09 

  

Êâåíòðèí 150 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 10; x 
20; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 
240  
Quentrin 150 mg film - coated tablets x 10; x 20; 
x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 240  

20090361
28.10.09 

  

Êâåíòðèí 200 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 10; x 
20; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 
240 
Quentrin 200 mg film - coated tablets x 10; x 20; 
x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 240  

20090362
28.10.09 

  

Êâåíòðèí 300 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 10; x 
20; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 
240 
Quentrin 300 mg film - coated tablets x 10; x 20; 
x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 120; x 180; x 240 

20090364
28.10.09 

  

Êâåíòðèí 4 - äíåâåí Íà÷àëåí ïàêåò 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè 6 òàáëåòêè x 25 mg;  3  
òàáëåòêè x 100 mg; 1 òàáëåòêa x 200 mg 
Quentrin 4-Day Starter Pack film - coated tablets 
6 tablets x 25 mg;  3 tablets x 100 mg; 1 tablet x 
200 mg   
 
ICN Polfa Rzeszow S.A. 
Ïîëøà 

20090369
28.10 09 

  

Êîãíåçèë 10 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 7; x 28; 
x 30; x 50; x 56; x 60; x 84; x 98; x 120 
Cognezil 10 mg film - coated tablets  x 7; x 28; x 
30; x 50; x 56; x 60; x 84; x 98; x 120 
  
Synthon BV 
Netherlands    

20090409
07.10.09 

Тип 
ІБ 

Ïðîìÿíà â íàèìåíîâàíèåòî íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò  îò Donepezil Synthon 10 mg   íà  
Cognezil 10 mg 
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Êîðäèáåíç ïëþñ 10 mg/12,5 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 10; x 20; x 30 
Cordibenz plus 10 mg/12,5 mg film coated 
tablets x 10; x 20; x 30 
   
Actavis Group PTC ehf. 
Èñëàíäèÿ 

20090274
07.10.09 

Тип 
ІБ 

Ïðîìÿíà â íàèìåíîâàíèåòî íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò îò Benazepril HCT ESP Pharma íà 
Cordibenz plus 

Êñèçàë 5 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè  x 7 õ 10 x 
14 x 20 x 30 
Xyzal 5 mg film-coated tablets  x 7 õ 10 x 14 x 20 
x 30 
   
UCB GmbH 
Ãåðìàíèÿ 

20030607
15.10 09 

Тип 
ІІ 

Ïðîìÿíà â íà÷èíà íà îòïóñêàíå-îò "Ïî ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå" íà "Áåç ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå". 

Ëîäîç 2.5/6.25 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè õ 30 õ 
50 õ 100 
Lodoz 2.5/6.25 mg film-coated tablets x 30 x 50 x 
100 

20050141
16.10 09 

Тип 
ІБ 

Âúâåæäà ñå ïúðâè÷íà îïàêîâêà PVC/Al áëèñòåð. 

Ëîäîç 5 mg /6.25 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè õ 30 
õ 50 õ 100 
Lodoz 5 mg /6.25 mg  film-coated tablets x 30 x 
50 x 100  

20050142
16.10.09 

  

Ëîäîç 10/6.25 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè õ 30 õ 
50 õ 100 
Lodoz 10/6.25 mg film-coated tablets x 30; x 50; x 
100  
  
Merck KGaA 
Ãåðìàíèÿ 

20050130
16.10.09 

  

Ëîðàòàäèí Óíèôàðì 10 mg òàáëåòêè õ 10 x 30
Loratadin Unipharm 10 mg tablets x 10 x 30 
 
Óíèôàðì - ÀÄ 
Áúëãàðèÿ 

20020033
12.10.09 

Тип 
ІІ 

Ïðîìÿíà â ðåæèìà íà ïðåäïèñâàíå: îò "Ïî 
ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå" íà "Áåç ëåêàðñêî 
ïðåäïèñàíèå". 

20080160
08.10 09 

Тип 
ІБ 

Ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò ñå 
ïðîìåíÿ  îò 2 (äâå) ãîäèíè íà 3 (òðè) ãîäèíè çà 
òàáëåòêèòå, îïàêîâàíè â  PVC/PE/PVDC/Al 
áëèñòåð, è oò 30 (òðèäåñåò) ìåñåöà íà 3 (òðè) 
ãîäèíè çà òàáëåòêèòå, îïàêîâàíè â 
ïîëèåòèëåíîâà áàíêà. 

Ñåçîðèí  40 mg  ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 7; x 
14; x 28; x 56; x 98; x 280   
Cezoryn 40 mg   film-coated tablets x 7; x 14; x 
28; x 56; x 98; x 280  
Ñåçîðèí 80 mg  ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 7; x 14; 
x 28; x 56; x 98; x 280    
Cezoryn 80 mg  film-coated tablets x 7; x 14; x 
28; x 56; x 98; x 280    

20080161
08.10.09 

  

Ñåçîðèí 160 mg  ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 7; x 
14; x 28; x 56; x 98; x 280   
Cezoryn 160 mg  film-coated tablets x 7; x 14; x 
28; x 56; x 98; x 280   
 
Ozone Laboratories  B.V. 
Netherlands 

20080162
08.10.09 

  

Ñóìàòðèïòàí ESP Pharma 100 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 3; x 6; x 18 
Sumatriptan ESP Pharma 100 mg film-coated 
tablets x 3; x 6; x 18  
 
Actavis Group PTC ehf. 
Èñëàíäèÿ 

20090285
05.10.09 

Тип 
ІІ 

Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà ÷ðåç ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà îò ESP Pharma Ltd. 5 
Bourlet Close, London W1W7BL, Âåëèêîáðèòàíèÿ 
íà Actavis Group PTC ehf. Reykjavikurvegur 76-78, 
220 Hafnarfjordur, Èñëàíäèÿ 

Òîðåñ 100 mg/25 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 10; 
x 28; x 30; x 56; x 60; x 98     
Tores 100 mg/25 mg film - coated tablets x 10; x 
28; x 30; x 56; x 60; x 98  

20080151
06.10.09 

Тип 
ІБ 

Ïðîìÿíà â íàèìåíîâàíèåòî íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò îò Vilbinitan íà Tores 

Òîðåñ 50 mg/12.5 mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 7; 20080150   
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x 14; x 28; x 30; x 56; x 60; x 98 
Tores 50 mg/12.5 mg film - coated tablets x 7; x 
14; x 28; x 30; x 56; x 60; x 98 
  
Stada Arzneimittel AG 
Ãåðìàíèÿ 

06.10.09  

Ôàðìàòîí êàïñóëè, ìåêè x 30; x 100 
Pharmaton capsules, soft  x 30; x 100  
 
Boehringer Ingelheim International GmbH 
Ãåðìàíèÿ 

9800322 
05.10.09 

Тип 
ІІ 

Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà ÷ðåç ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà îò Pharmaton S.A. 
P.O. Box  CH- 6903 Lugano, Øâåéöàðèÿ íà 
Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger 
Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein, 
Ãåðìàíèÿ 

Ôëàæèë 500 mg ïåñàðè õ 10 
Flagyl 500 mg pessary x 10   
 
Ñàíîôè-Àâåíòèñ Áúëãàðèÿ ÅÎÎÄ 
Áúëãàðèÿ 

20010320
30.10.09 

Тип 
ІБ 

Ñðîêúò íà ãîäíîñò íà êðàéíèÿ ïðîäóêò ñå 
ïðîìåíÿ îò 4 íà 3 ãîäèíè 

ÔËÈÊÑÎÍÀÇÅ 50 ìèêðîãðàìà/âïðúñêâàíå 
ñïðåé çà íîñ, ñóñïåíñèÿ - 120 âïðúñêâàíèÿ  
Flixonase 50 mcg/spray nasal spray, suspension 
0.05% - 120 doses  
 
Glaxo Group Ltd. 
United Kingdom 

20030010
15.10.09 

Тип 
ІБ 

Óäúëæàâà ñå ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò îò 2 (äâå) íà 3 (òðè) ãîäèíè. 

Öåðíåâèò ïðàõ çà èíæåêöèîíåí/èíôóçèîíåí 
ðàçòâîð õ 1 õ 10 õ 20 
Cernevit powder for solution for injection/infusion 
x 1 x 10 x 20   
 
Baxter d.o.o. 
Ñëîâåíèÿ 

20040267
16.10 09 

Тип 
ІІ 

Íàìàëÿâà ñå ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò îò 3 (òðè) íà 2 (äâå) ãîäèíè. 

 
 


