
Ä. Ïðîìåíè â ðàçðåøåíèÿòà çà óïîòðåáà çà ìåñåö ñåïòåìâðè  2009 ã. 
 
 
Ëåêàðñòâåí ïðîäóêò - ñâîáîäíî 
èçáðàíî èìå è ëåêàðñòâåíà ôîðìà 
 
Ïðèòåæàòåë íà ÐÓ 

Ðåãèñòúð 
ÈÀË 
 

Äàòà íà 
ïðîìÿíàòà

Òèï íà 
ïðîìÿíàò
à 

Òåêñò íà ïðîìÿíàòà 

Òèôàêñèí SR 37.5mg  êàïñóëè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå, 
òâúðäè x 20; x 28; x 30; x 50; x 98; 
x 100   
Tifaxin SR 37.5mg prolonged-
release capsules, hard x 20; x 28; x 
30; x 50; x 98; x 100     

20090049
 
 
 
 
 
 

04.09.09 
 
 
 
 
 

Òèôàêñèí SR 75mg  êàïñóëè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå, 
òâúðäè x 20; x 28; x 30; x 50; x 98; 
x 100 
Tifaxin SR 75mg prolonged-release 
capsules, hard x 20; x 28; x 30; x 
50; x 98; x 100 
 
 
 

20090050
 
 
 
 
 
 
 
 
 

05.09.09 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Òèôàêñèí SR 150mg  êàïñóëè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå, 
òâúðäè x 20; x 28; x 30; x 50; x 98; 
x 100  
Tifaxin SR 150mg prolonged-
release capsules, hard x 20; x 28; x 
30; x 50; x 98; x 100 
 
Alfred E. Tiefenbacher 
(GmbH&Co.KG) 
Alfred E. &Co.KG) 
Ãåðìàíèÿ 

20090051
 

05.09.09 
 

Тип ІБ 
 
 
 
 
 

Ïðîìÿíà íà êîëè÷åñòâîòî íà 
ïðîäóêòà â åäíà îïàêîâêà- äîáàâÿíå 
íà îïàêîâêà ñ 14 áðîÿ êàïñóëè â 
êàðòîíåíà êóòèÿ. 
Äîáàâÿíå íà îïàêîâêà ñ 56 áðîÿ 
êàïñóëè ( 2 áëèñòåðà ñ ïî 28 êàïñóëè) 
â êàðòîíåíà êóòèÿ. 
Ïðîìÿíà íà êîëè÷åñòâîòî íà 
ïðîäóêòà â åäíà îïàêîâêà - äîáàâÿíå 
íà îïàêîâêà ñ 56 áðîÿ êàïñóëè ( 2 
áëèñòåðà ñ ïî 28 êàïñóëè) â 
êàðòîíåíà êóòèÿ. 
Ïðîìÿíà íà êîëè÷åñòâîòî íà 
ïðîäóêòà â åäíà îïàêîâêà - äîáàâÿíå 
íà îïàêîâêà ñ 10 áðîÿ êàïñóëè ( 1 
áëèñòåð ñ ïî 10 êàïñóëè) â êàðòîíåíà 
êóòèÿ 
Ïðîìÿíà íà êîëè÷åñòâîòî íà 
ïðîäóêòà â åäíà îïàêîâêà - äîáàâÿíå 
íà îïàêîâêà ñ 14 áðîÿ êàïñóëè  â 
êàðòîíåíà êóòèÿ. 
Ïðîìÿíà íà êîëè÷åñòâîòî íà 
ïðîäóêòà â åäíà îïàêîâêà - äîáàâÿíå 
íà îïàêîâêà ñ 10 áðîÿ êàïñóëè ( 1 
áëèñòåð ñ ïî 10 êàïñóëè) â êàðòîíåíà 
êóòèÿ. 

Ìîíòåëóêàñò-ðàöèîôàðì 4 mg 
òàáëåòêè çà äúâ÷åíå x 7; x 10; x 
14; x 20; x 28; x 30; x 50; x 56; x 60; 
x 98; x 100; x 140; x 200; 1 x 49; 1 x 
50; 1 x 56 
Montelukast-ratiopharm 4 mg 
chewable tablets x 7; x 10; x 14; x 
20; x 28; x 30; x 50; x 56; x 60; x 98; 
x 100; x 140; x 200; 1 x 49; 1 x 50; 1 
x 56    

20090245
 
 
 
 
 

04.09.09 
 
 
 
 
 

Ìîíòåëóêàñò-ðàöèîôàðì 5 mg 
òàáëåòêè çà äúâ÷åíå x 7; x 10; x 
14; x 20; x 28; x 30; x 50; x 56; x 60; 
x 98; x 100; x 140; x 200; 1 x 49; 1 x 
50; 1 x 56 
Montelukast-ratiopharm 5 mg 
chewable tablets  x 7; x 10; x 14; x 
20; x 28; x 30; x 50; x 56; x 60; x 98; 
x 100; x 140; x 200; 1 x 49; 1 x 50; 1 
x 56     
 
Synthon BV 
Õîëàíäèÿ 

20090246 04.09.09 

Тип ІБ 
 

Ïðîìÿíà â èìåòî íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò Îò MonteCarde íà 
Montelukast-ratiopharm 
Ïðîìÿíà â èìåòî íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò îò Monte Carde íà  
Montelukast-ratiopharm 

Ïåðèíäîïðèë KRKA 2mg 20060354 30.09.09 Тип ІБ Ïðîìÿíà â íàèìåíîâàíèåòî íà 
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òàáëåòêè  x 30; x 60 
Perindopril Krka 2mg tablets x 30; 
x 60     

  

Ïåðèíäîïðèë KRKA 8mg 
òàáëåòêè x 30; x 60 
Perindopril Krka 8mg tablets x 30; 
x 60   
 
KRKA Polska Sp.z.o.o. 
Полша 

20080025 30.09.09 

ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò îò Prenessa íà  
Perindopril Krka 

Õåëèöèä 20 mg ñòîìàøíî-
óñòîé÷èâè  êàïñóëè, òâúðäè õ 14; õ 
28; x 90 
Helicid 20 mg gastro-resistant 
capsule, hard x 14; x 28;  x 90  
 
Zentiva k.s. 
Чешка Република 

20000080 08.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Zentiva à.s íà Zentiva k.s. 

Õåïàðîèä Çåíòèâà ìàç 100 IU/mg -
30 g 
Heparoid Zentiva 
oint.100 IU/mg - 30g 
 
Zentiva   k.s. 
Чешка Република 

20000241 08.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò  Zentiva  à.s íà Zentiva 
k.s. 
 

Ïèðàöåòàì ÀË 800mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 30; x 60; x 120 
Piracetam AL 800 mg  film coated 
tablets x 30; x 60; x 120   

20020087
 
 
 

15.09.09 
 
 
 

Ïèðàöåòàì ÀË 1200 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 30; x 60; x 
120 
Piracetam AL1200 mg film coated 
tablets x 30; x 60; x 120    
 
Aliud  Pharma GmbH 
Германия 

20020090 15.09.09 

Тип ІА 
 

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

Ðîçàëãèí 500 mg ãðàíóëè çà 
âàãèíàëeí ðàçòâîð x 5; x 10 
Rosalgin 500 mg granules for 
vaginal solution x 5; x 10   
 
ÖÑÖ Ôàðìàñþòèêúë ËÒÄ - 
Áúëãàðèÿ ÅÎÎÄ 
България 

9700590 30.09.09 Тип ІБ Ïðîìÿíà â íàèìåíîâàíèåòî íà 
ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò îò Tantum 
Rosa íà Rosalgin 

Õåëèöèä 40 INF 40 mg ïðàõ çà 
èíôóçèîíåí ðàçòâîð õ 1 
Helicid 40 INF 40 mg powder for 
solution for infusion x 1   
 
Zentiva  k.s. 
Чешка Република 

20060729 08.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Zentiva a.s íà .Zentiva k.s. 

Åñïðèòàë 45 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 30 
Esprital 45 mg film-coated tablets 
x 30   
 
Zentiva  k.s. 
Чешка Република 

20050340 08.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà 
îò Zentivaa.s. íà Zentiva k.s. 
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Ðèçèäà 35 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 1; x 2; x 4; x 8; x 10; x 
12; x 14; x 16; x 30; x 50   
Rizida 35 mg film - coated tablets  x 
1; x 2; x 4; x 8; x 10; x 12; x 14; x 
16; x 30; x 50   
 
Òåâà Ôàðìàñþòèêúëñ Áúëãàðèÿ 
ÅÎÎÄ България 

20080262 30.09.09 Тип ІБ Ïðîìÿíà â íàèìåíîâàíèåòî íà 
ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò - îò Aviora 35 
mg íà Rizida 35 mg 

Òîðâàêàðä 20 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè õ 30; õ 90 
Torvacard 20 mg film-coated 
tablets x 30; x 90   
 
Zentiva k.s. 
Чешка Република 

20050599 08.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà 
îò Zentiva a.s íà Zentiva  k.s. 

Ôîêóñèí 0.4 mg êàïñóëè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå õ 30; õ 
90; õ 100 
Fokusin 0.4 mg prolonged - release 
capsules x 30; x 90; x 100   
 
Zentiva  k.s. 
Чешка Република 

20060098 10.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà 
îò Zentiva a.s. íà Zentiva  k.s. 

Ëîðèñòà Í 50 mg/12.5 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 28; x 30; õ 
90 
Lorista H 50 mg/12.5mg film - 
coated tablets x 28; x 30; õ90  
 
KRKA, d.d. Novo Mesto 
Словения 

20050137 17.09.09 Тип ІБ Ïðîìÿíà íà êîëè÷åñòâîòî íà 
ïðîäóêòà â åäíà îïàêîâêà- âúâåæäà 
ñå îïàêîâêà îò 90 òàáëåòêè. 

ÏÐÅÑÒÀÐÈÓÌ - ÊÎ 5mg/5mg 
òàáëåòêè x 5; x 7; x 10; x 14; x 20; x 
28; x 30; x 50; x 56; x 60; x 90; x 100;
120; x 500 
Prestarium – Co 5mg/5mg tablets 
x 5; x 7; x 10; x 14; x 20; x 28; x 30; 
x 50; x 56; x 60; x 90; x 100; x 120; 
x 500  

20080113 03.09.09 
 
 
 
 
 

Тип ІА 
 
 
 
 
Тип ІБ 
 
 

Ïðîìÿíà â ÀÒÑ êîäà çà 
êîìáèíàöèÿòà ïåðèíäîïðèë è 
àìëîäèïèí â ñúîòâåòñòâèå ñ 
îïðåäåëåíèÿ îò ÑÇÎ ÀÒÑ êîä îò 
ßíóàðè 2009ã.: íà C09BB04 
Ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò ñå ïðîìåíÿ îò 2 (äâå) íà 3 
(òðè) ãîäèíè. 

ÏÐÅÑÒÀÐÈÓÌ - ÊÎ 10mg/10mg 
òàáëåòêè x 5; x 7; x 10; x 14; x 20; x 
28; x 30; x 50; x 56; x 60; x 90; x 100;
120; x 500 
Prestarium – Co 10mg/10mg tablets
x 5; x 7; x 10; x 14; x 20; x 28; x 30; x 
50; x 56; x 60; x 90; x 100; x 120; x 50

20080116
 
 
 
 
 

03.09.09 
 
 
 
 
 

Тип ІА 
 
 
 
 
Тип ІБ 

Ïðîìÿíà â ÀÒÑ êîäà çà 
êîìáèíàöèÿòà ïåðèíäîïðèë è 
àìëîäèïèí â ñúîòâåòñòâèå ñ 
îïðåäåëåíèÿ îò ÑÇÎ ÀÒÑ êîä îò 
ßíóàðè 2009ã.: íà C09BB04 
Ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò ñå ïðîìåíÿ îò 2 (äâå) íà 3 
(òðè) ãîäèíè. 

ÏÐÅÑÒÀÐÈÓÌ - ÊÎ 5mg/10mg 
òàáëåòêè x 5; x 7; x 10; x 14; x 20; x 
28; x 30; x 50; x 56; x 60; x 90; x 100;
120; x 500 
Prestarium – Co 5mg/10mg tablets 
5; x 7; x 10; x 14; x 20; x 28; x 30; x 50
x 56; x 60; x 90; x 100; x 120; x 500 

20080114
 
 
 
 
 

03.09.09 
 
 
 
 
 

Тип ІА 
 
 
 
 
Тип ІБ 

Ïðîìÿíà â ÀÒÑ êîäà çà 
êîìáèíàöèÿòà ïåðèíäîïðèë è 
àìëîäèïèí â ñúîòâåòñòâèå ñ 
îïðåäåëåíèÿ îò ÑÇÎ ÀÒÑ êîä îò 
ßíóàðè 2009ã.: íà C09BB04 
Ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò ñå ïðîìåíÿ îò 2 (äâå) íà 3 
(òðè) ãîäèíè. 

ÏÐÅÑÒÀÐÈÓÌ - ÊÎ 10mg/5mg 
òàáëåòêè x 5; x 7; x 10; x 14; x 20; x 
28; x 30; x 50; x 56; x 60; x 90; x 

20080115
 

03.09.09 
 
 

Тип ІА 
 
 

Ïðîìÿíà â ÀÒÑ êîäà çà 
êîìáèíàöèÿòà ïåðèíäîïðèë è 
àìëîäèïèí â ñúîòâåòñòâèå ñ 
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100; x 120; x 500 
Prestarium – Co 10mg/5mg tablets 
5; x 7; x 10; x 14; x 20; x 28; x 30; x 50
x 56; x 60; x 90; x 100; x 120; x 500 
 
Les Laboratories Servier 
Франция 

 
 
 

 
 
Тип ІБ 

îïðåäåëåíèÿ îò ÑÇÎ ÀÒÑ êîä îò 
ßíóàðè 2009ã.: íà C09BB04 
Ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò ñå ïðîìåíÿ îò 2 (äâå) íà 3 
(òðè) ãîäèíè. 

Àìáðîëåêñ Ð 75mg êàïñóëè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå, 
òâúðäè x 20; x 50 
Ambrolex R 75mg prolonged-
release capsules, hard  x 20; x 50  
 
Aliud  Pharma GmbH 
Германия 

20020917 07.09.09 
 

Тип ІА 
 

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

Àìáðîêñîë ÀË 15mg/5ml syrup- 
100ml; - 250ml  
Ambroxol AL 15mg/5ml syrup  - 
100ml; - 250ml   
 
Aliud Pharma GmbH 
Германия 

20020894 
 

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

Àìëîòåðîí 5 mg òàáëåòêè x 15; x 
20; x 28; x 30; x 50; x 56; x 84; x 90; 
x 98; x 100; x 112; x 300 
Amloteron 5 mg tablets x 15; x 20; 
x 28; x 30; x 50; x 56; x 84; x 90; x 
98; x 100; x 112; x 300 

20080099
 
 
 

10.09.09 
 
 
 

Àìëîòåðîí 10 mg òàáëåòêè x 14; 
x 15; x 20; x 28; x 30; x 50; x 56; x 
84; x 90; x 98; x 100; x 112 
Amloteron 10 mg tablets x 14; x 15; 
x 20; x 28; x 30; x 50; x 56; x 84; x 
90; x 98; x 100; x 112   
 
ÒÅÂÀ ÔÀÐÌÀÑÞÒÈÊÚËÑ 
ÁÚËÃÀÐÈß ÅÎÎÄ, 
България 

20080100 10.09.09 

Тип ІБ Ïðîìÿíà â èìåòî íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò îò Tevanor íà Amloteron 

Êàíåñïîð 1 % êðåì - 15 g  
Canespor 1% cream - 15 g   
 
Bayer  Schering  Pharma  AG 
Германия 

20060334 07.09.09 Тип ІБ Ïðîìÿíà â íàèìåíîâàíèåòî íà 
ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò îò Mycospor  
íà Canespor 

Öåðíåâèò ïðàõ çà èíæåêöèîíåí èë
èíôóçèîíåí ðàçòâîð x 1; x 10; x 20 
Cernevit powder for solution for 
injection/infusion x 1; x 10; x 20 
 
BAXTER d.o.o., 
Словения 

20040267 30.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Baxter d.o.o. Zelezna 
cesta 14, 1000 Ljubljana, Ñëîâåíèÿ íà 
BAXTER d.o.o., Zelezna cesta 18, 1000 
Ljubljana, Ñëîâåíèÿ 

Öèïðîôëîêñàöèí Õèêìà 
200 mg/100ml èíôóçèîíåí 
ðàçòâîð - 100 ml x 1; x 5; x 10; x 20 
Ciprofloxacin Hikma 200mg/100 ml 
solution for infusion - 100 ml x 1; x 
5; x 10; x 20 
 
Hikma Farmaceutica (Portugal),  
S.A. 
Португалия 

20080089 09.09.09 Тип ІІ Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà îò 
Þíèâúðñèòè Ìåäèêàë Ðåñúð÷ ÎÎÄ  
æ.ê. Êðàñíà ïîëÿíà, áë.132, âõ.À, 
àï.7, 1330 Ñîôèÿ, Áúëãàðèÿ íà Hikma  
Farmaceutica (Portugal),  S.A.Estrada do 
Rio da Mo n.o 8, 8A e 8B - Fervenca, 
2705-906 Terrugem SNT, Ïîðòóãàëèÿ 
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Öèïðîëîí 250 mg  ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè  õ 10 
Ciprolon 250 mg film-coated tablets 
x 10  
 
Hikma Farmaceutica (Portugal),  
S.A. 
Португалия 

20090046 09.09.09 Тип ІІ Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà îò 
Þíèâúðñèòè Ìåäèêàë Ðåñúð÷ ÎÎÄ  
æ.ê. Êðàñíà ïîëÿíà, áë.132, âõ.À, 
àï.7, 1330 Ñîôèÿ, Áúëãàðèÿ íà Hikma  
Farmaceutica (Portugal),  S.A.Estrada do 
Rio da Mo n.o 8, 8A e 8B - Fervenca, 
2705-906 Terrugem SNT, Ïîðòóãàëèÿ 

Êîïåãóñ 200 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 28; x 42; x 112; x 168 
Copegus 200 mg film-coated 
tablets Copegus  x 28; x 42; x 112; x 
168  
 
Ðîø Áúëãàðèÿ  ÅÎÎÄ 
България 

20020785 30.09.09 Тип ІБ Ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò ñå ïðîìåíÿ îò 3 (òðè) íà 4 
(÷åòèðè) ãîäèíè. 

Êîðäèáåíç ïëþñ 20 mg/25 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 10; x 20; x 
30 
Cordibenz plus 20 mg/25 mg film 
coated tablets x 10; x 20; x 30  
 
Actavis Group PTC ehf. 
Исландия 

20090275 30.09.09 Тип ІБ Ïðîìÿíà â íàèìåíîâàíèåòî íà 
ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò îò Benazepril 
HCT ESP Pharma íà  Cordibenz plus 

Êîêñòðàë 100 mg òàáëåòêè õ 10; õ 
30; õ 100 
Coxtral 100 mg tablet x 10; x 30; x 10
 
Zentiva  k.s. 
Чешка Република 

20060016 09.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Zentiva a.s íà .Zentiva k.s. 

Äèàíèë ÏÄ4 Ãëþêîçà 1.36% 
w/v/ 13.6mg/ml ðàçòâîð çà 
ïåðèòîíåàëíà äèàëèçà 
 -1000ml;-1500ml;-2000ml;-2500ml;-
3000ml;-5000ml  
Dianeal PD4 Glucose 1.36% w/v/ 
13.6mg/ml solution for peritoneal 
dialysis-1000ml;-1500ml;-2000ml;-
2500ml;-3000ml;-5000ml  

20030515
 
 
 
 
 

03.09.09 
 
 
 
 
 

Äèàíèë ÏÄ4 Ãëþêîçà 2.27% w/v/ 
22.7mg/ml ðàçòâîð çà ïåðèòîíåàëí
äèàëèçà - 1000ml;-1500ml;-2000ml;-
2500ml;-3000ml;-5000ml   
Dianeal PD4 Glucose 2.27% w/v/ 
22.7mg/ml solution for peritoneal 
dialysis - 1000ml;-1500ml;-2000ml;-
2500ml;-3000ml;-5000ml   

20030516
 
 
 
 
 

03.09.09 
 
 
 
 
 

Äèàíèë ÏÄ4 Ãëþêîçà 3.86% w/v/ 
38.6mg/ml ðàçòâîð çà ïåðèòîíåàëíà
äèàëèçà - 1000ml;-1500ml;-2000ml;-
2500ml;-3000ml;-5000ml  
Dianeal PD4 Glucose 3.86% w/v/ 
38.6mg/ml solution for peritoneal 
dialysis - 1000ml;-1500ml;-2000ml;-
2500ml;-3000ml;-5000ml 
BAXTER d.o.o., 
Словения 

20030517 03.09.09 

Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Baxter d.o.o. Zelezna 
cesta 14, 1000 Ljubljana, Ñëîâåíèÿ 
íà BAXTER d.o.o., Zelezna cesta 18, 
1000 Ljubljana, Ñëîâåíèÿ 
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Åãèëîê R 50 mg òàáëåòêè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå x 30 
Egilok R 50 mg prolonged-release 
tablets x 30   

20040082
 
 

15.09.09 
 
 

Åãèëîê R 100 mg òàáëåòêè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå x 30 
Egilok R 100 mg prolonged-release 
tablets x 30   
 
Egis Pharmaceuticals PLC 
Унгария 

20040083 15.09.09 

Тип ІБ Ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò ñå ïðîìåíÿ îò 3 (òðè) íà 4 
(÷åòèðè) ãîäèíè. 

Åñïðèòàë  30 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 30 
Esprital 30 mg film-coated tablets 
x 30  
Åñïðèòàë 45 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè  x 30 
Esprital 45 mg film-coated tablets 
x 30   
 
Zentiva    k.s. 
Чешка Република 

20050339
 
 
 
20050340
 
 

08.09.09 
 
 
 
08.09.09 

Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Zentiva a.s íà .Zentiva k.s. 

Ôëóîðåñöåèí 0.5g/5ml 
èíæåêöèîíåí ðàçòâîð - 5 ml x 10 
Fluorescein 0.5g/5ml solution for 
injection - 5 ml x 10  
 
Novartis Pharma GmbH 
Германия 

20010285 23.09.09 Тип ІБ Ñðîêúò íà ãîäíîñò íà ëåêàðñòâåíèÿ 
ïðîäóêò ñå ïðîìåíÿ îò 12 ìåñåöà íà 
48 ìåñåöà. 

Ôîêóñèí 0.4 mg êàïñóëè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå õ 30; õ 
90; õ 100 
Fokusin 0.4 mg prolonged - release 
capsules x 30; x 90; x 100   
 
Zentiva k.s. 
Чешка Република 

20060098 10.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Zentiva a.s., U Kabelovny 
130, 10237 Prague 10, ×åøêà 
Ðåïóáëèêà íà Zentiva k.s., U Kabelovny 
130, 10237 Prague 10, ×åøêà 
Ðåïóáëèêà. 

Ãðèïîñòàä Àìáðî 30 mg 
òàáëåòêè õ 20; õ 50; õ 100 
Grippostad Ambro 30 mg tablet 
x 20; x 50; x 100   
 
Aliud  Pharma GmbH 
Германия 

20020895 10.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò  Aliud Pharma GmbH & 
Co.KG   íà  Aliud Pharma GmbH 

Õåëèöèä 10 mg ñòîìàøíî-
óñòîé÷èâè êàïñóëè, òâúðäè õ 14; õ 
28; õ 90 
Helicid 10 mg gastro-resistant 
capsule, hard x 14; x 28; x 90   
 
Zentiva  k.s. 
Чешка Република 

20000079 02.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Zentiva a.s. íà  Zentiva  
k.s. 

Èáóïðîôåí Alchemia 200 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 6; x 10; x 12
x 20; x 24; x 30; x 50; x 60; x 90; x 10
x 250     
Ibuprofen Alchemia 200 mg film-
coated tablets x 6; x 10; x 12; x 20; 
x 24; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 
250  

20090201
 
 
 

30.09.09 
 
 
 

Тип ІІ Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà îò 
Alchemia Limited 5th floor, 86 Jermyn 
Street, London SW1Y 6AW, 
Âåëèêîáðèòàíèÿ íà Actavis   Group 
PTC ehf. Reykjavikurvegi 76-78, 220 
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Èáóïðîôåí Alchemia 400 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 6; x 10; x 12
x 20; x 24; x 30; x 50; x 60; x 90; x 10
x 250     
Ibuprofen Alchemia 400 mg film-
coated tablets x 6; x 10; x 12; x 20; 
x 24; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 
250  

20090202
 
 
 

30.09.09 
 
 
 

Èáóïðîôåí Alchemia 800 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 6; x 10; x 
12; x 20; x 24; x 30; x 50; x 60; x 90; 
x 100; x 250     
Ibuprofen Alchemia 800 mg film-
coated tablets x 6; x 10; x 12; x 20; 
x 24; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 
250   

20090206
 
 
 
 

30.09.09 
 
 
 
 

Èáóïðîôåí Alchemia 600 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 6; x 10; x 
12; x 20; x 24; x 30; x 50; x 60; x 90; 
x 100; x 250  
Ibuprofen Alchemia 600 mg film-
coated tablets x 6; x 10; x 12; x 20; 
x 24; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 
250 
 
Actavis Group PTC ehf. 
Исландия  

20090207 30.09.09 

 Hafnarfjordur, Èñëàíäèÿ 

ÊÅÒÎÑÏÐÅÉ 10% äåðìàëåí ñïðåé
ðàçòâîð - 12,5g; - 25g  
Ketospray 10% cutaneous spray, 
solution - 12,5g; - 25g  
 
Cyathus Exquirere 
Pharmaforschungs GmbH 
Австрия 

20090332 07.09.09 Тип ІІ Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà 
îò ÖÑÖ Ôàðìàñþòèêàë Ëòä.- 
Áúëãàðèÿ ÅÎÎÄ  óë. "Àñåí Éîðäàíîâ" 
10, 1592 Ñîôèÿ, Áúëãàðèÿ íà Cyathus 
Exquirere Pharmaforschungs GmbH 
Rudolfsplatz 2/1/8, 1010 Vienna, 
Àâñòðèÿ 

Êâåìåä 25 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 30; x 60; x 90; x 100    
Quemed 25 mg film - coated tablets 
x 30; x 60; x 90; x 100    

20090225
 
 

30.09.09 
 
 

Êâåìåä 100 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 30; x 60; x 90; x 100 
Quemed 100 mg film - coated 
tablets x 30; x 60; x 90; x 100    

20090226
 
 
 

30.09.09 
 
 
 

Êâåìåä 200 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè x 30; x 60; x 90; x 100 
Quemed 200 mg film - coated 
tablets x 30; x 60; x 90; x 100    
 
ÃëàêñîÑìèòÊëàéí ÅÎÎÄ 
Áúëãàðèÿ 

20090228 30.09.09 

 Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà 
îò Medis ehf. Reykjavikurvegi 78, 220 
Hafnarfjordur, Èñëàíäèÿ 
íà ÃëàêñîÑìèòÊëàéí ÅÎÎÄ óë. 
"Äèìèòúð Ìàíîâ" áë.10, 1408 Ñîôèÿ, 
Áúëãàðèÿ 

Ðîçàëãèí Èçè  0,1g/100 ml 
âàãèíàëåí ðàçòâîð - 140 ml x 5 
Rosalgin Easy 0,1g/100 ml vaginal 
solution - 140 ml x 5   
 
ÖÑÖ Ôàðìàñþòèêúë  Áúëãàðèÿ 
ÅÎÎÄ 
България 

9700591 30.09.09 Тип ІБ Ïðîìÿíà â íàèìåíîâàíèåòî íà 
ëåêàðñòâåíèÿ ïðîäóêò îò Tantum 
Rosa P íà Rosalgin Easy 
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Ñåâîôëóðàí Áàêñòåð òå÷íîñò çà 
èíõàëàöèÿ ñ ïàðà - 250 ml x 6 
Sevoflurane Baxter inhalation 
vapour, liquid - 250 ml x 6   
 
BAXTER d.o.o., 
Словения 

20040493 07.09.09 Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðèòåæàòåëÿ íà ðàçðåøåíèåòî çà 
óïîòðåáà îò Baxter d.o.o. Zelezna 
cesta 14, 1000 Ljubljana, Ñëîâåíèÿ íà 
BAXTER d.o.o. ,Zelezna cesta 18, 1000 
Ljubljana, Ñëîâåíèÿ 

Ñóìàòðèïòàí ESP Pharma 50 mg 
ôèëìèðàíè òàáëåòêè x 3; x 6; x 18 
Sumatriptan ESP Pharma 50 mg 
film-coated tablets x 3; x 6; x 18  
 
Actavis Group PTC ehf. 
Исландия 

20090286 30.09.09 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 

Òèôàêñèí  SR 37.5mg  êàïñóëè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå, òâúðäè 
õ20; x 28; x 30; x 50; x 98; x 100    
Tifaxin SR 37.5mg prolonged-release
capsules, hard x õ 20; x 28; x 30; x 50
x 98; x 100        
 
Stada Arzneimittel AG 
Германия 
 

20090049 08.09.09 Тип ІІ Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà îò Alfred 
E. Tiefenbacher (GmbH&Co.KG) Van-
der-Smissen-Strasse 1, 22767 
Hamburg, Ãåðìàíèÿ 
íà Stada Arzneimittel AG Stadastrasse 
2-18, 61118 Bad Vilbel, Ãåðìàíèÿ 

Òèôàêñèí SR 75mg  êàïñóëè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå, 
òâúðäè x 20; x 28; x 30; x 50; x 98; 
x 100        
Tifaxin SR 75mg prolonged-release 
capsules, hard x 20; x 28; x 30; x 50; x
98; x 100        
 
Stada Arzneimittel AG 
Германия 

20090050 08.09.09 Тип ІІ Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà îò Alfred 
E. Tiefenbacher (GmbH&Co.KG) Van-
der-Smissen-Strasse 1, 22767 
Hamburg, Ãåðìàíèÿ 
íà Stada Arzneimittel AG Stadastrasse 
2-18, 61118 Bad Vilbel, Ãåðìàíèÿ 

Tifaxin SR 150mg prolonged-release 
capsules, hard x õ 20; x 28; x 30; x 50
x 98; x 100       
Òèôàêñèí SR 150mg  êàïñóëè ñ 
óäúëæåíî îñâîáîæäàâàíå, 
òâúðäè õ 20; x 28; x 30; x 50; x 98; 
x 100  
 
 
Stada Arzneimittel AG 
Германия 

20090051 08.09.09 Тип ІІ Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà îò Alfred 
E. Tiefenbacher (GmbH&Co.KG) Van-
der-Smissen-Strasse 1, 22767 
Hamburg, Ãåðìàíèÿ 
íà Stada Arzneimittel AG Stadastrasse 
2-18, 61118 Bad Vilbel, Ãåðìàíèÿ 

Òîðâàêàðä 40 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè õ 30; õ 90 
Torvacard 40 mg film-coated tablet 
x 30; x 90   

20050600
 
 
 

08.09.09 
 
 
 

Òîðâàêàðä 10 mg ôèëìèðàíè 
òàáëåòêè õ 30; õ 90 
Torvacard 10 mg film- coated 
tablets x 30; x 90 
 
Zentiva k.s. 
Чешка Република   

20050598 09.09.09 

Тип ІА Ïðîìÿíà â èìåòî è/èëè àäðåñà íà 
ïðîèçâîäèòåë íà êðàéíèÿ ïðîäóêò îò 
Zentiva a.s. íà Zentiva k.s. 
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Òðèòåéñ ïëþñ 2,5 mg/12,5 mg  
òàáëåòêè x 28 
Tritace plus  2,5 mg/12,5 mg tablets 
28   

20030627
 
 
 

07.09.09 
 
 
 

Òðèòåéñ ïëþñ 5 mg/25 m g 
òàáëåòêè x 28 
Tritace plus 5 mg/25 mg tablets x 28
 
Ñàíîôè-Àâåíòèñ Áúëãàðèÿ 
ÅÎÎÄ 
България 

20030628 07.09.09 

Тип ІІ Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà  îò  
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH D-
65926 Ftankfurt am Main, Ãåðìàíèÿ íà 
Ñàíîôè-Àâåíòèñ Áúëãàðèÿ ÅÎÎÄ 
áóë. Àë. Ñòàìáîëèéñêè 103, îôèñ 
ñãðàäà Ñîôèÿ Òàóúð åò.8, Ñîôèÿ 
1303, Áúëãàðèÿ 

Çèëàð 5mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè  
õ  30 
Zilar 5mg film - coated tablets x 30  

20090102
 
 

09.09.09 
 
 

Çèëàð 35mg ôèëìèðàíè òàáëåòêè  
4; x 12 
Zilar 35 mg film - coated tablets x 4; x
12  
 
Stada Arzneimittel AG 
Германия 

20090103 09.09.09 

Тип ІІ Ïðîìÿíà íà ïðèòåæàòåëÿ íà 
ðàçðåøåíèåòî çà óïîòðåáà ÷ðåç 
ïðåõâúðëÿíå íà ïðàâàòà âúðõó 
ðàçðåøåíèåòî çà  óïîòðåáà îò 
Pharmathen S.A. 6 Dervenakion street, 
153 51 Pallini Attikis, Ãúðöèÿ 
íà Stada Arzneimittel AG Stadastrasse 
2-18, 61118 Bad Vilbel, Ãåðìàíèÿ 

 
 
 


