
Чу пе не то на де по таб лет ки те мо же да при Чи ни свръх до зи ра не

През есен та на 2008 г. във фин лан дска та На ци о нал на аген ция по ле кар ства та се по­
лу ча ва съ об ще ние за не же ла на ле кар стве на ре ак ция, свър за на с таб лет ки те ок си ко дон със 
за ба ве но ос во бож да ва не:

Же на на въз раст око ло 60  го ди ни, стра да ща от ме тас та зи рал рак на бе лия дроб, по лу ча­
ва ла де по таб лет ки ок си ко дон за ов ла дя ва не на бол ка та. Една сут рин тя има ла зат руд не ния за 
гъл та не и де по таб лет ки те ок си ко дон й би ли да де ни раз тро ше ни. Съ щия пре до бед за поч на ла да 
се за дъх ва. Па ци ен тка та по лу чи ла и ок си ко дон пе ро ра лен раз твор ка то про ти во бол ко во сред­
ство, а сле до бед и плас тир с фен та нил вън шно вър ху ко жа та. Два ча са след то ва из дъх на ла.

Окси ко дон е опи о и ден аго нист, а най­зна чи ми ят свър зан с упот ре ба та му риск е рес­
пи ра тор на та деп ре сия. Де по таб лет ки те ос во бож да ват ак тив на та със тав ка по­бав но в срав­
не ние с крат ко дей ства щи те пре па ра ти на ок си ко дон, а Крат ка та ха рак те рис ти ка на про дук та 
на де по таб лет ки те ок си ко дон, про да ва ни във Фин лан дия, включ ват след ни те или по доб ни на 
тях пре дуп реж де ния: Де по таб лет ки те тряб ва да се пог лъ щат це ли. Те не тряб ва да се 
чу пят, дъв чат или раз тро ша ват. Чу пе не то, дъв че не то или раз тро ша ва не то на таб лет­
ка та мо же да до ве де до бър зо ос во бож да ва не на ок си ко дон, кой то мо же след то ва да се 
аб сор би ра в ор га низ ма в жи во то зас тра ша ва щи ко ли чес тва. Фен та нил съ що е опи о и ден 
анал ге тик и при упот ре ба та му съ що има риск от рес пи ра тор на деп ре сия. При де по таб лет ка/
кап су ла ефек тът на от дел на та до за е удъл жен пос ред ством ре гу ли ра но то ос во бож да ва не на 
ле кар стве но то ве щес тво от таб лет ка та/кап су ла та. Осво бож да ва не то мо же да се ре гу ли ра по 
ня кол ко ме ха низ ма, но пре ди всич ко таб лет ка та/кап су ла та тряб ва да ос та не ця ла, за да мо же 
да фун кци о ни ра та зи ре гу ли ра ща сис те ма.

Зат руд не ни я та за прег лъ ща не по раз лич ни при чи ни са чес ти сред па ци ен ти те в стар­
чес ка въз раст. Чу пе не то на таб лет ки те или от ва ря не то на кап су ли те съ що е чес то и спо ред 
ед но про уч ва не се случ ва по не вед нъж сед мич но в над 80% от до мо ве те за со ци ал ни гри жи. 
Чу пе не то на таб лет ки те е свър за но с рис ко ве по от но ше ние на хи ги е на та и по па да не то на ак­
тив ни ве щес тва в окол на та сре да, ка то до ри съ щес тву ва риск от алер гич ни ре ак ции по ра ди 
кон та ми на ция на ле кар ства та. Осо бе но вни ма ние тряб ва да се об ръ ща на въз мож нос тта за 
бър зо ос во бож да ва не на ак тив ни ве щес тва при чу пе не на де по таб лет ки и дру ги ле кар стве ни 
фор ми с мо ди фи ци ра но ос во бож да ва не, как то и за по я ва на не же ла ни ре ак ции и сим пто ми 
на пре до зи ра не.

Ако па ци ен тът има зат руд не ния за прег лъ ща не, тряб ва да се про ве ри в съ от вет на та КХП 
да ли ста ва въп рос за обик но ве на или де по таб лет ка. Пре ди всич ко е не об хо ди мо за ед но с 
ле ку ва щия ле кар да се тър си по­под хо дящ пре па рат, кой то да се чу пи на час ти (или теч на фор­
ма). Мо же съ що та ка да се по тър си кон такт с при те жа те ля на раз ре ше ни е то за упот ре ба или с 
ап те ка та за по ве че ин фор ма ция.

По ма те ри а ли на TABU
Изда ние на фин лан дска та Aген ция по ле кар ства та
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разреШени за употреба лекарствени продукти, 
съдържаЩи нови за страната активни веЩества или 

комбинаЦии/промЯна в индикаЦиите

до ба ве ни към ле кар стве ния ре гис тър/про мя на в ин ди ка ци и те 
за пе ри о да 01.08.2008 - 31.08.2008 г.

за ла ин (Zalain), ак тив но ве щес тво: сер та ко на зо лов нит рат 
(sertaconazole nitrate), 300 mg пе сар x 1. Хим трейд­Ко мет ООД. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: G01AF
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: G ­ Пи ко чо­по ло ва сис­
те ма и по ло ви хор мо ни, G01 ­ Ги не ко ло гич ни ан ти ин фек ци оз ни сред­
ства и ан ти сеп ти ци, G01A ­ Анти ин фек ци оз ни сред ства и ан ти сеп ти­
ци, с из клю че ние на ком би на ци и те с кор ти кос те ро и ди, G01AF ­ Ими­
да зо ло ви про из вод ни
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ло кал но ле че ние на ва ги нал ни ин фек ции, 
при чи не ни от Candida. При лип са на кли нич на сим пто ма ти ка, ед нок­
рат на ле кар ска про вер ка, по каз ва ща на ли чие на ди мор фни гъ бич ки 
от ро да Candida вър ху ва ги нал на та ли га ви ца, не мо же да бъ де ос но­
ва ние за наз на че ние на ле че ние.
за ла ин (Zalain), ак тив но ве щес тво: сер та ко на зо лов нит рат 
(sertaconazole nitrate), 2% крем 20 g. Хим трейд­Ко мет ООД. По ле­
кар ско пред пи са ние, ATC: D01AC 14
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: D ­Дер ма то ло гич ни сред­
ства, D01 ­ Про ти во гъ бич ко ви сред ства за дер ма то ло гич на упот ре ба, 
D01A ­ Про ти во гъ бич ко ви сред ства за ло кал но при ло же ние, D01AC 
­ Ими да зо ло ви про из вод ни, D01AC14 ­ код на меж ду на род но то на и­
ме но ва ние Сер та ко на зол
Раз ре ше ни ин ди ка ции: За ло кал но ле че ние на кож ни по вър хнос тни 
ми ко зи, та ки ва ка то дер ма то фи то зи, при чи не ни от: Tinea pedis (ат ле­
тич но стъ па ло), Tinea cruris (Hebras ек зе ма), Tinea Corporis (хер пес 
цир ци на тис), Tinea barbae (ми ко за по бра да та), Tinea manus; кан­
ди до зи (мо но ли а зи) и Pityriasis versicolor (Pityrosporum orbiculare, 
Malassezia furfur formerly).

до ба ве ни към ле кар стве ния ре гис тър/про мя на в ин ди ка ци и те 
за пе ри о да 01.09.2008 - 30.09.2008 г.

алвес ко (Alvesco), ак тив но ве щес тво: цик ле зо нид (ciclesonide), 40 
мик рог ра ма раз твор под на ля га не за ин ха ла ция. ALTANA Pharma AG. 
По ле кар ско пред пи са ние, ATC: R03BA08
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: R ­ Ди ха тел на сис те ма, 
R03 ­ Анти ас тма тич ни сред ства, R03B ­ Дру ги ан ти ас тма тич ни сред­
ства, ин ха ла то ри, R03BA ­ Глю ко кор ти ко и ди, R03BA08 ­ код на меж­
ду на род но то на и ме но ва ние Цик ле зо нид
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ле че ние, има що за цел пос ти га не на кон трол 
при пер сис ти ра ща ас тма при въз рас тни и юно ши (на 12­ го диш на 
въз раст и по ве че).
алвес ко (Alvesco), ак тив но ве щес тво: цик ле зо нид (ciclesonide), 80 
мик рог ра ма раз твор под на ля га не за ин ха ла ция. ALTANA Pharma AG. 
По ле кар ско пред пи са ние, ATC: R03BA08
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: R ­ Ди ха тел на сис те ма, 
R03 ­ Анти ас тма тич ни сред ства, R03B ­ Дру ги ан ти ас тма тич ни сред­
ства, ин ха ла то ри, R03BA ­ Глю ко кор ти ко и ди, R03BA08 ­ код на меж­
ду на род но то на и ме но ва ние Цик ле зо нид
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ле че ние, има що за цел пос ти га не на кон трол 
при пер сис ти ра ща ас тма при въз рас тни и юно ши (на 12­ го диш на 
въз раст и по ве че).
алвес ко (Alvesco), ак тив но ве щес тво: цик ле зо нид (ciclesonide), 
160 мик рог ра ма раз твор под на ля га не за ин ха ла ция. ALTANA Pharma 
AG. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: R03BA08

При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: R ­ Ди ха тел на сис те ма, 
R03 ­ Анти ас тма тич ни сред ства, R03B ­ Дру ги ан ти ас тма тич ни сред­
ства, ин ха ла то ри, R03BA ­ Глю ко кор ти ко и ди, R03BA08 ­ код на меж­
ду на род но то на и ме но ва ние Цик ле зо нид
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ле че ние, има що за цел пос ти га не на кон трол 
при пер сис ти ра ща ас тма при въз рас тни и юно ши (на 12­ го диш на 
въз раст и по ве че).
ати мос (Atimos), ак тив но ве щес тво: фор мо те рол фу ма рат 
(formoterol fumarate), 12 микрограма/до за раз твор под на ля га не за 
ин ха ла ция. Torrex Chiesi Pharma GmbH. По ле кар ско пред пи са ние.
Но во по ка за ние: ХОББ
Акту ал но по ка за ние: за про дъл жи тел но сим пто ма тич но ле че ние на 
пер сис ти ра ща уме ре на до теж ка ас тма при па ци ен ти, нуж да е щи се 
от ре дов на те ра пия с брон хо ди ла та тор в ком би на ция с про дъл жи­
тел на про ти во въз па ли тел на те ра пия (ин ха ла ци он ни и/или пе ро рал ни 
кор ти кос те ро и ди). Кор ти кос те ро ид на та те ра пия тряб ва да про дъл жи 
с ре дов ни при е ми.
Ати мос е по ка зан за об лек ча ва не на об ра ти ма об струк ция на въз­
ду хо нос ни те пъ ти ща при па ци ен ти с хро нич на об струк тив на бе лод­
роб на бо лест (ХОББ), изис ква ща про дъл жи тел на брон хо ди ла та тор на 
те ра пия.
ми ни рин (Minirin), ак тив но ве щес тво: дез моп ре син аце тат 
(desmopressin acetate), 10 мик рог ра ма/до за спрей за нос, раз твор ­ 
2,5 ml; 5ml. Борола ЕООД. По лекарско предписание.
Oтпа да по ка за ни е то: пред наз на чен е още за ле че ни е то на пър вич­
на enuresis nocturna при па ци ен ти (над 5­го диш на въз раст) с нор мал­
на спо соб ност да кон цен три рат ури на та.
Акту ал но по ка за ние: пред наз на чен за ле че ние на без вку сен ди а бет 
от цен тра лен про из ход и за оп ре де ля не на кон цен тра ци он на та спо­
соб ност на бъб ре ци те.

до ба ве ни към ле кар стве ния ре гис тър/про мя на в ин ди ка ци и те 
за пе ри о да 01.10.2008 - 31.10.2008 г.

тес па дан (Tespadan), ак тив но ве щес тво: ам ло ди пин/ол ме сар тан 
(amlodipine/olmesartan), 20mg/5mg фил ми ра ни таб лет ки x 10; x 14; 
x 28; x 30; x 50; x 56; x 90; x 98; x 280; x 300; x 500; 40mg/10mg фил­
ми ра ни таб лет ки x 10; x 14; x 28; x 30; x 50; x 56; x 90; x 98; x 280; x 
300; x 500. Menarini International Operations Luxembourg S.A, 
Люк сем бург. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: C09DB02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: C ­ Сър деч но­съ до ва сис­
те ма, C09 ­ Сред ства, дей ства щи на ре нин­ан ги о тен зи но ва та сис те­
ма, C09D ­ Анги о тен зин II ан та го нис ти, ком би на ции, C09DB ­ Анги­
о тен зин II ан та го нис ти и бло ке ри на кал ци е ви те ка на ли, C09DB02 
­ Олме сар тан ме док со мил и ам ло ди пин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ле че ние на есен ци ал на хи пер то ния. По ка зан 
е за па ци ен ти, чи е то ар те ри ал но на ля га не не се кон тро ли ра адек­
ват но при мо но те ра рия с ол ме сар тан ме док со мил или ам ло дир пин.
ди фе ре лин SR (Diphereline SR), ак тив но ве щес тво: трип то ре лин 
(triptorelin), 3.75 mg прах и раз тво ри тел за ин жек ци он на сус пен зия 
х 1. Beaufour IPSEN Pharma. По лекарско предписание. 
Но во по ка за ние: ле че ние на рак на прос та та та с ме тас та зи
Акту ал но по ка за ние: ле че ние на обо со бен (ло ка ли зи ран) рак на 
прос та та та в нап ред нал ста дий или с ме тас та зи.
на зо некс (Nasonex), ак тив но ве щес тво: мо ме та зо нав фу ро ат 
(mometasone furoate), 50 мик рог ра ма/впръс ква не, спрей за нос, 
сус пен зия ­ 18 g. Schering­Plough Europe. По лекарско предписание.
Но во по ка за ние: ле че ние на по ли пи на но са при въз рас тни над 18­го­
диш на въз раст.
Акту ал но по ка за ние: ле че ние на сим пто ми те  на се зо нен алер ги чен 
ри нит или це ло го ди шен алер ги чен ри нит при въз рас тни и де ца над 
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12­го диш на въз раст; ле че ние на сим пто ми те на се зо нен алер ги чен 
ри нит или це ло го ди шен алер ги чен ри нит при де ца на въз раст от 6 до 
11  го ди ни; при па ци ен ти с анам не за за уме ре ни до теж ки сим пто ми 
на се зо нен алер ги чен ри нит, до 4 сед ми ци пре ди очак ва но то на ча­
ло на по ле но вия се зон мо же да за поч не про фи лак тич но ле че ние с 
Nasonex спрей за нос; ле че ние на по ли пи на но са при въз рас тни над 
18­го диш на въз раст.
прес та ри ум (Prestarium), ак тив но ве щес тво: пе рин доп рил ар ги нин 
(perindopril arginine), 5 mg фил ми ра ни таб лет ки x 30; 10 mg фил ми­
ра ни таб лет ки x 30. Les Laboratories Servier. По лекарско предписание.
Но во по ка за ние: ста бил на фор ма на ко ро нар на бо лест на сър це то: 
на ма ле ние на рис ка от сър деч но­съ до ви ин ци ден ти при па ци ен ти с 
пре жи вян ми о кар ден ин фар кт и/или ре вас ку ла ри за ция.
Акту ал но по ка за ние: за ле че ние на хи пер то ния; сър деч на не дос та­
тъч ност; ле че ние на сим пто ма тич на сър деч на не дос та тъч ност; ста­
бил на фор ма на ко ро нар на бо лест на сър це то: на ма ле ние на рис ка 
от сър деч но­съ до ви ин ци ден ти при па ци ен ти с пре жи вян ми о кар ден 
ин фар кт и/или ре вас ку ла ри за ция.
се рок вел (Seroquel), aктив но ве щес тво: кве ти а пин фу ма рат 
(quetiapine fumarate), 25 mg фир ми ра ни таб лет ки x 60; x 6; 100 mg 
фир ми ра ни таб лет ки x 60; x 3; 200 mg фир ми ра ни таб лет ки x 60; x 1; 
300 mg фир ми ра ни таб лет ки x 60; x 1. Astra Zaneca Pharmaceuticals 
AB. По лекарско предписание.
Но во по ка за ние: пре дот вра тя ва не на ре ци див при би по ляр но раз­
строй ство (ма ний ни, сме се ни или деп ре сив ни епи зо ди)
Акту ал но по ка за ние: ле че ние на ши зоф ре ния; ле че ние на уме ре ни 
до теж ки ма ний ни епи зо ди; го ле ми деп ре сив ни епи зо ди; пре дот вра­
тя ва не на ре ци див при би по ляр но раз строй ство (ма ний ни, сме се ни 
или деп ре сив ни епи зо ди).
се рок вел XR (Seroquel XR), aктив но ве щес тво: кве ти а пин фу ма-
рат (quetiapine fumarate), 50 mg таб лет ки с удъл же но ос во бож да­
ва не x 30; 60; 200 mg таб лет ки с удъл же но ос во бож да ва не x 60; 
300 mg таб лет ки с удъл же но ос во бож да ва не x 60; 400 mg таб лет ки 
с удъл же но ос во бож да ва не x 60. Astra Zaneca Pharmaceuticals AB. По 
лекарско предписание.
Но во по ка за ние: пре дот вра тя ва не на ре ци див при би по ляр но раз­
строй ство (ма ний ни, сме се ни или деп ре сив ни епи зо ди)
Акту ал но по ка за ние: ле че ние на ши зоф ре ния; ле че ние на уме ре ни 
до теж ки ма ний ни епи зо ди; го ле ми деп ре сив ни епи зо ди; пре дот вра­
тя ва не на ре ци див при би по ляр но раз строй ство (ма ний ни, сме се ни 
или деп ре сив ни епи зо ди).

до ба ве ни към ле кар стве ния ре гис тър/про мя на в ин ди ка ци и те 
за пе ри о да 01.11.2008 - 30.11.2008 г.

Ня ма 

до ба ве ни към ле кар стве ния ре гис тър/про мя на в ин ди ка ци и те 
за пе ри о да 01.12.2008 - 31.12.2008 г.

бе ри нерт (Berinert), aктив но ве щес тво: C1-ес те ра зен ин хи би тор, 
чо веш ки (C1-esterase inhibitor, human), 500 IU прах и раз тво ри тел 
за ин жек ци о нен или ин фу зи о нен раз твор. CSL Behring GmbH, Гер ма­
ния. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: B02AB3
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: B ­ Кръв и кръ во об ра зу­
ва щи ор га ни, B02 ­ Анти хе мо ра гич ни сред ства, B02A ­ Анти фиб ри­
но ли ти ци, B02AB ­ Инхи би то ри на про те и на за та, B02AB03 ­ код на 
меж ду на род но то на и ме но ва ние C1­ин хи би тор
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Нас лед ствен ан ги о е дем Тип I и II (HAE). Ле че­
ние в ос три епи зо ди.
Фос ре нол (Fosrenol), aктив но ве щес тво: лан та нов (III) кар бо нат 
хид рат (lanthanum (III) carbonate hydrate), 250 mg таб лет ки за дъв­

че не x 40; x 90; x 200; x 400; 500 mg таб лет ки за дъв че не x 20; x 45; 
x 90; x 100; x 200; 750 mg таб лет ки за дъв че не x 15; x 30; x 45; x 75; 
x 90; x 150; 1000 mg таб лет ки за дъв че не x 10; x 15; x 30; x 50; x 90; 
x 100. Shire Pharmaceutical Contracts Ltd., Обе ди не но то крал ство. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: V03AE3
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: V ­ Раз ни, V03­ Всич ки 
дру ги те ра пев тич ни про дук ти, V03A ­ Всич ки дру ги те ра пев тич ни про­
дук ти, V03AE ­ Ле кар ства за ле че ние на хи пер ка ли е мия и хи пер фос­
фа те мия, V03AE3 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Лан та нов 
кар бо нат
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Фос ре нол пред став ля ва фос фат­свър зва що 
сред ство, ко е то се из пол зва за кон трол на хи пер фос фа те ми я та при 
хро нич на бъб реч на не дос та тъч ност, при па ци ен ти на хе мо ди а ли за 
или про дъл жи тел на ам бу ла тор на пе ри то не ал на ди а ли за.
технескан сестамиби (TECHNESCAN SESTAMIBI), aктив но 
ве щес тво: тет ра кис ме ден тет раф лу о ро бо рат (tetrakis copper 
tetrafluoroborate), кит за ра ди о фар ма цев ти чен пре па рат 1 mg x 5. 
Mallinkrodt Medical B.V., Хо лан дия. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: 
V09GA1
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: V ­ Раз ни, V09 ­ Ди аг нос­
тич ни ра ди о фар ма цев ти ци, V09G ­ Сър деч но­съ до ва сис те ма, V09GA 
­ Съ е ди не ния на тех не ция (99mTc), V09GA1­ Код на меж ду на род но то 
на и ме но ва ние Тех не ций (99mTc)­сес та ми би  
Раз ре ше ни ин ди ка ции: То зи ле кар ствен про дукт е пред наз на чен са­
мо за ди аг нос тич ни це ли. След раз тва ря не с ин жек ци о нен раз твор на 
нат ри ев тех не ций (99mTc) пер тех не тат по лу че ни ят раз твор на тех­
не ций (99mTc)­сес та ми би е по ка зан за: пер фу зи он на сцин тиг ра фия 
на ми о кар да; от кри ва не и ло ка ли за ция на ис хе мич на бо лест на сър­
це то (ан ги на пек то рис и ми о кар ден ин фар кт); оцен ка на гло бал на та 
ка мер на фун кция; тех ни ка на пър во пре ми на ва не за оп ре де ля не на 
фрак ци я та на из тлас ква не и/или ЕКГ­три ге ри ра на SPECT за оцен ка на 
ле во ка мер ни те фрак ции на из тлас ква не, обе ми и ре ги о нал но то дви­
же ние на ле во ка мер на та сте на; сцин тиг ра фия за от кри ва не на рак на 
млеч на та жле за; от кри ва не на рак на млеч на та жле за при съм ни тел­
ни, не точ ни или не оп ре де ле ни дан ни от ма мог ра фи я та; ло ка ли за ция 
на хи пе рак тив на па ра ти ро ид на тъ кан при па ци ен ти, пла ни ра ни за 
опе ра тив ни ин тер вен ции на па ро тид ни те жле зи. 
те ве тен (Teveten), aктив но ве щес тво: еп ро сар тан ме зи лат 
(eprosartan mesylate), 600 mg фил ми ра ни таб лет ки x 14; x 28; x 98. 
Solvay Pharmaceuticals B.V. По лекарско предписание.
Но во по ка за ние: еп ро сар тан мо же да се из пол зва за вто рич на пре­
вен ция на ин султ при па ци ен ти с ар те ри ал на хи пер то ния
Акту ал но по ка за ние: есен ци ал на хи пер то ния; еп ро сар тан мо же да 
се из пол зва за вто рич на пре вен ция на ин султ при па ци ен ти с ар те­
ри ал на хи пер то ния.

до ба ве ни към ле кар стве ния ре гис тър/про мя на в ин ди ка ци и те 
за пе ри о да 01.01.2009 - 31.01.2009 г.

плаз ма во люм ре ди бег (Plasma Volume Redibag), aктив но ве щес­
тво: по ли (о-2 -хид рок си е тил) ни шес те/нат ри ев аце тат три хид-
рат/ка ли ев хло рид/нат ри ев хло рид/маг не зи ев хло рид хек са хид-
рат/ кал ци ев хло рид ди хид рат 
(poly (O-2-hydroxyethyl) starch /sodium acetate trihydrate/potasium 
chloride/sodium chloride/magnesium chloride hexahydrate/calcium 
chloride dehydrate), 6% ин фу зи о нен раз твор. Baxter Deutschland 
GmbH. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: B05AA07
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: B ­ Кръв и кръ во об ра зу­
ва щи ор га ни, B05 ­ Плаз ме ни за мес ти те ли и ин фу зи он ни раз тво ри, 
B05A ­ Кръв и кръ во за мес тва щи про дук ти, B05AA ­ Плаз ме ни за мес­
ти те ли и фрак ции на плаз ме ни те про те и ни 
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B05AA07 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Хид рок си е тил ни­
шес те
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ле че ние на теж ка или ма ни фес тна хи по во ле­
мия и хи по во ле ми чен шок

раз ре Ше ни за упот ре ба ле кар стве ни про дук ти 
по Централи зи ра на про Це ду ра на ес, съг лас но 

регламент (ео) ¹ 726/2004 на европейскиЯ парламент 
и на съвета

раз ре ше ни за упот ре ба ле кар стве ни про дук ти 
по цен тра ли зи ра на про це ду ра на ес, съг лас но регламент 
(ео) ¹ 726/2004 на европейския парламент и на съвета, 

за пе ри о да 01.08.2008 - 31.08.2008 г.

INTELENCE, ак тив но ве щес тво: ет ра ви рин (еtravirine), 100 mg таб­
лет ки x 120. Janssen­Cilag International NV. По ле кар ско пред пи са ние, 
ATC: J05AG04
При над леж ност към ATC кла си фи ка ци я та: J­Анти ин фек ци оз ни 
сред ства за сис тем но при ло же ние, J05­Анти ви рус ни сред ства за 
сис тем но при ло же ние, J05A­Сред ства, дей ства щи ди рек тно вър ху 
ви ру са, J05AG­Не нук ле о зид ни ин хи би то ри на об рат на та тран скрип­
та за, J05AG04­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Етра ви рин.
Раз ре ше ни ин ди ка ции: INTELENCE, в ком би на ция с по тен ци ран про­
те а зен ин хи би тор и дру ги ан ти рет ро ви рус ни ле кар стве ни продук ти, е 
по ка зан за ле че ние на ин фек ция, при чи не на от чо веш кия иму но де­
фи ци тен ви рус тип 1 (HIV­1) при въз рас тни па ци ен ти, на ко и то ве че е 
при ла га но ан ти рет ро ви рус но ле че ние.
То ва по ка за ние се ба зи ра на ана ли зи в 24­та сед ми ца от две ран­
до ми зи ра ни, двой но­сле пи, пла це бо кон тро ли ра ни про уч ва ния във 
фа за III, при ле ку ва ни ак тив но пре ди то ва па ци ен ти, но си те ли на ви­
рус ни ща мо ве с му та ции, ре зис тен тни към не нук ле о зид ни ин хи би то­
ри на об рат на та тран скрип та за и про те аз ни ин хи би то ри, при ко и то 
INTELENCE е про уч ван в ком би на ция с оп ти ми зи ран ба зи сен ре жим, 
включ ващ да ру на вир/ри то на вир.
Vimpat, актив но ве щес тво: ла ко за мид (lacosamide), 50 mg фил ми­
ра ни таб лет ки x 14; x 56; x 168; 100 mg фил ми ра ни таб лет ки x 14; 
x 56; x 168; 150 mg фил ми ра ни таб лет ки x 14; x 56; x 168; 200 mg 
фил ми ра ни таб лет ки x 14; x 56; x 168; 50/100/150/200 mg фил ми­
ра ни таб лет ки ­ опа ков ка за за поч ва не на ле че ние: 14 таб лет ки + 
14 таб лет ки + 14 таб лет ки + 14 таб лет ки; 15 mg/ml си роп ­ 200 ml x 
1; 15 mg/ml си роп ­ 465 ml x 1. UCB S.A. По ле кар ско пред пи са ние, 
ATC: N03AX18
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: N ­ Нер вна сис те ма, 
N03 ­ Анти е пи леп тич ни сред ства, N03A ­ Анти е пи леп тич ни сред ства, 
N03AX ­ Дру ги ан ти е пи леп тич ни сред ства, N03AX18 ­ код на меж ду­
на род но то на и ме но ва ние Ла ко за мид
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Vimpat е по ка зан за до пъл ва ща те ра пия при 
ле че ни е то на пар ци ал ни прис тъ пи със или без вто рич на ге не ра ли за­
ция при па ци ен ти с епи леп сия над 16­го диш на въз раст.  
Vimpat, актив но ве щес тво: ла ко за мид (lacosamide), 10 mg/ml ин­
фу зи о нен раз твор ­ 20 ml x 1 фла кон. UCB S.A. По ле кар ско пред пи­
са ние, ATC: N03AX18
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: N ­ Нер вна сис те ма, 
N03 ­ Анти е пи леп тич ни сред ства, N03A ­ Анти е пи леп тич ни сред ства, 
N03AX ­ Дру ги ан ти е пи леп тич ни сред ства, N03AX18 ­ код на меж ду­
на род но то на и ме но ва ние Ла ко за мид
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Vimpat е по ка зан за до пъл ва ща те ра пия при 
ле че ни е то на пар ци ал ни прис тъ пи със или без вто рич на ге не ра ли за­
ция при па ци ен ти с епи леп сия над 16­го диш на въз раст.  

Vimpat ин фу зи о нен раз твор е ал тер на ти ва за па ци ен ти те, ко га то пе­
ро рал но то при ло же ние е вре мен но не въз мож но. 

раз ре ше ни за упот ре ба ле кар стве ни про дук ти по 
цен тра ли зи ра на про це ду ра на ес, съг лас но регламент 

(ео) ¹ 726/2004 на европейския парламент и на съвета, 
за пе ри о да 01.09.2008 - 30.09.2008 г.

Oprymea, актив но ве щес тво: пра ми пек сол (рramipexole), 0,088 mg 
таб лет ки ­ блис тер x 20; x 30; x 60; x 90; x 100; 0,18 mg таб лет ки ­ 
блис тер x 20; x 30; x 60; x 90; x 100; 0,35 mg таб лет ки ­ блис тер x 
20; x 30; x 60; x 90; x 100; 0,7 mg таб лет ки ­ блис тер x 20; x 30; x 60; 
x 90; x 100; 1,10 mg таб лет ки ­ блис тер x 20; x 30; x 60; x 90; x 100. 
KRKA, d. d., Novo mesto. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: N04BC05
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: N ­ Нер вна сис те ма, N04 
­ Анти пар кин со но ви ле кар ства, N04B ­ До па ми нер гич ни сред ства, 
N04BC ­ До па ми но ви аго нис ти, N04BC05 ­ код на меж ду на род но то 
на и ме но ва ние Пра ми пек сол
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Oprymea е пред наз на чен за ле че ние на 
обек тив ни те и су бек тив ни те сим пто ми на иди о па тич на бо лест на 
Parkinson са мос то я тел но (без ле во до па) или в ком би на ция с ле во до­
па, т.е. в хо да на за бо ля ва не то през къс ни те ста дии, ко га то ефек тът 
на ле во до па на ма ля ва или ста ва не пос то я нен и се наб лю да ват флук­
ту а ции в те ра пев тич ния ефект (флук ту а ции при из чер пва не на до за та 
или “on­off” флук ту а ции).
Ratiograstim/Filgrastim ratiopharm, актив но ве щес тво: фил грас тим 
(filgrastim), 30 MIU (300 µg/0,5 ml) ин жек ци о нен или ин фу зи о нен 
раз твор в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка 0,5 ml x 1 пред ва­
ри тел но на пъл не на сприн цов ка; x 5 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн­
цов ки; 2 x 5 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки; x 10 пред ва ри­
тел но на пъл не ни сприн цов ки; 48 MIU (480 µg/0,8 ml) ин жек ци о нен 
или ин фу зи о нен раз твор в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка 
0,8 ml x 1 пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка; x 5 пред ва ри тел но 
на пъл не ни сприн цов ки; 2 x 5 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки; 
x 10 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки. Ratiopharm GmbH. По ле­
кар ско пред пи са ние, ATC: L03AA02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: L ­ Анти не оп лас тич ни 
и иму но мо ду ли ра щи сред ства, L03 ­ Иму нос ти му ли ра щи сред ства, 
L03A ­ Иму нос ти му ли ра щи сред ства, L03AA ­ Ко ло ни ос ти му ли ра щи 
фак то ри, L03AA02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Фил грас­
тим
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Ratiograstim/Filgrastim ratiopharm е по ка зан 
за на ма ля ва не про дъл жи тел нос тта на не ут ро пе ни я та и чес то та та на 
феб рил на та не ут ро пе ния при па ци ен ти, тре ти ра ни с ут вър де на та ци­
то ток сич на хи ми о те ра пия по по вод на зло ка чес тве ни за бо ля ва ния (с 
из клю че ние на хро нич на ми е ло ид на лев ке мия и ми е ло дис плас тич ни 
син дро ми) и за на ма ля ва не на про дъл жи тел нос тта на не ут ро пе ни я та 
при па ци ен ти с по ви шен риск за прот ра хи ра на теж ка не ут ро пе ния, 
под ло же ни на ми е ло аб ла тив на те ра пия, пос лед ва на от кос тно мо зъч на 
тран сплан та ция. Бе зо пас нос тта и ефи кас нос тта на фил грас тим е сход­
на при въз рас тни и де ца, под ло же ни на ци то ток сич на хи ми о те ра пия.
Ratiograstim/Filgrastim ratiopharm е по ка зан за мо би ли за ция на пе ри­
фер ни те кръв ни ство ло ви клет ки (PBPC).
При па ци ен ти, де ца или въз рас тни с теж ка вро де на, цик лич на или 
иди о па тич на не ут ро пе ния с аб со лю тен не ут ро фи лен брой (ANC) 0,5 
x 109/l и пред шес тва щи теж ки или ре ци ди ви ра щи ин фек ции е по ка за­
но дъл гос роч но при ла га не на Ratiograstim/Filgrastim ratiopharm с цел 
по ви ша ва не на броя на не ут ро фи ли те и на ма ля ва не на чес то та та и 
про дъл жи тел нос тта на свър за ни те с ин фек ция съ би тия.
Ratiograstim/Filgrastim ratiopharm е по ка зан за ле че ние на пер сис ти­
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ра ща не ут ро пе ния (ANC по­ма лък или ра вен на 1,0 x 109/l) при па ци­
ен ти с нап ред на ла HIV ин фек ция за сни жа ва не на рис ка от бак те ри­
ал ни ин фек ции, ко га то ос та на ли те въз мож нос ти за ов ла дя ва не то на 
не ут ро пе ни я та са не под хо дя щи.
Tevagrastim, ак тив но ве щес тво: фил грас тим (filgrastim), 30 MIU 
(300 µg/0,5 ml) ин жек ци о нен или ин фу зи о нен раз твор в пред ва ри­
тел но на пъл не на сприн цов ка 0,5 ml x 1 пред ва ри тел но на пъл не на 
сприн цов ка; x 5 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки; 2 x 5 пред­
ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки; x 10 пред ва ри тел но на пъл не ни 
сприн цов ки; 48 MIU (480 µg/0,8 ml) ин жек ци о нен или ин фу зи о нен 
раз твор в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка 0,8 ml x 1 пред­
ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка; x 5 пред ва ри тел но на пъл не ни 
сприн цов ки; 2 x 5 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки; x 10 пред­
ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки. Teva Generics GmbH. По ле кар ско 
пред пи са ние, ATC: L03AA02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: L ­ Анти не оп лас тич ни и 
иму но мо ду ли ра щи ле кар ства, L03 ­ Иму нос ти му ли ра щи сред ства, 
L03A ­ Иму нос ти му ли ра щи сред ства, L03AA ­ Ко ло ни ос ти му ли ра щи 
фак то ри, L03AA02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Фил грас­
тим
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Tevagrastim е по ка зан за на ма ля ва не на про­
дъл жи тел нос тта на не ут ро пе ни я та и чес то та та на феб рил на та не ут­
ро пе ния при па ци ен ти, тре ти ра ни с ут вър де на та ци то ток сич на хи ми­
о те ра пия по по вод на зло ка чес тве ни за бо ля ва ния (с из клю че ние на 
хро нич на ми е ло ид на лев ке мия и ми е ло дис плас тич ни син дро ми) и за 
на ма ля ва не на про дъл жи тел нос тта на не ут ро пе ни я та при па ци ен ти 
с по ви шен риск за прот ра хи ра на теж ка не ут ро пе ния, под ло же ни на 
ми е ло аб ла тив на те ра пия, пос лед ва на от кос тно мо зъч на тран сплан­
та ция. Бе зо пас нос тта и ефи кас нос тта на фил грас тим е сход на при 
въз рас тни и де ца, под ло же ни на ци то ток сич на хи ми о те ра пия.
Tevagrastim е по ка зан за мо би ли за ция на пе ри фер ни те кръв ни ство­
ло ви клет ки (PBPC).
При па ци ен ти, де ца или въз рас тни с теж ка вро де на, цик лич на или 
иди о па тич на не ут ро пе ния с аб со лю тен не ут ро фи лен брой (ANC) 0,5 
x 109/l и пред шес тва щи теж ки или ре ци ди ви ра щи ин фек ции е по ка за­
но дъл гос роч но при ла га не на Tevagrastim с цел по ви ша ва не на броя 
на не ут ро фи ли те и на ма ля ва не на чес то та та и про дъл жи тел нос тта на 
свър за ни те с ин фек ция съ би тия.
Tevagrastim е по ка зан за ле че ние на пер сис ти ра ща не ут ро пе ния 
(ANC по­ма лък или ра вен на 1,0 x 109/l) при па ци ен ти с нап ред на ла 
HIV ин фек ция за сни жа ва не на рис ка от бак те ри ал ни ин фек ции, ко­
га то ос та на ли те въз мож нос ти за ов ла дя ва не то на не ут ро пе ни я та са 
не под хо дя щи.
Biograstim, ак тив но ве щес тво: фил грас тим (filgrastim), 30 MIU (300 
µg/0,5 ml) ин жек ци о нен или ин фу зи о нен раз твор в пред ва ри тел но 
на пъл не на сприн цов ка 0,5 ml x 1 пред ва ри тел но на пъл не на сприн­
цов ка; x 5 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки; 2 x 5 пред ва ри­
тел но на пъл не ни сприн цов ки; x 10 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн­
цов ки; 48 MIU (480 µg/0,8 ml) ин жек ци о нен или ин фу зи о нен раз твор 
в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка 0,8 ml x 1 пред ва ри тел но 
на пъл не на сприн цов ка; x 5 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки; 
2 x 5 пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки; x 10 пред ва ри тел но на­
пъл не ни сприн цов ки. CT Arzneimittel GmbH. По ле кар ско пред пи са­
ние, ATC: L03AA02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: L ­ Анти не оп лас тич ни и 
иму но мо ду ли ра щи ле кар ства, L03 ­ Иму нос ти му ли ра щи сред ства, 
L03A ­ Иму нос ти му ли ра щи сред ства, L03AA ­ Ко ло ни ос ти му ли ра щи 
фак то ри, L03AA02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Фил грас­
тим
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Biograstim е по ка зан за на ма ля ва не на про­
дъл жи тел нос тта на не ут ро пе ни я та и чес то та та на феб рил на та не ут­
ро пе ния при па ци ен ти, тре ти ра ни с ут вър де на та ци то ток сич на хи ми­

о те ра пия по по вод на зло ка чес тве ни за бо ля ва ния (с из клю че ние на 
хро нич на ми е ло ид на лев ке мия и ми е ло дис плас тич ни син дро ми) и за 
на ма ля ва не на про дъл жи тел нос тта на не ут ро пе ни я та при па ци ен ти 
с по ви шен риск за прот ра хи ра на теж ка не ут ро пе ния, под ло же ни на 
ми е ло аб ла тив на те ра пия, пос лед ва на от кос тно мо зъч на тран сплан­
та ция. Бе зо пас нос тта и ефи кас нос тта на фил грас тим е сход на при 
въз рас тни и де ца, под ло же ни на ци то ток сич на хи ми о те ра пия.
Biograstim е по ка зан за мо би ли за ция на пе ри фер ни те кръв ни ство­
ло ви клет ки (PBPC).
При па ци ен ти, де ца или въз рас тни с теж ка вро де на, цик лич на или 
иди о па тич на не ут ро пе ния с аб со лю тен не ут ро фи лен брой (ANC) 0,5 
x 109/l и пред шес тва щи теж ки или ре ци ди ви ра щи ин фек ции е по ка­
за но дъл гос роч но при ла га не на Biograstim с цел по ви ша ва не на броя 
на не ут ро фи ли те и на ма ля ва не на чес то та та и про дъл жи тел нос тта на 
свър за ни те с ин фек ция съ би тия.
Biograstim е по ка зан за ле че ние на пер сис ти ра ща не ут ро пе ния (ANC 
по­ма лък или ра вен на 1,0 x 109/l) при па ци ен ти с нап ред на ла HIV 
ин фек ция за сни жа ва не на рис ка от бак те ри ал ни ин фек ции, ко га то 
ос та на ли те въз мож нос ти за ов ла дя ва не то на не ут ро пе ни я та са не­
под хо дя щи.
Xarelto, актив но ве щес тво: ри ва рок са бан (rivaroxaban), 10 mg фил­
ми ра ни таб лет ки ­ блис тер (PVC/PVDC/alu) x 5; х 10; х 30; х 100; 10 
mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер (PP/alu) x 5; х 10; х 30; х 100.  
Bayer HealthCare AG. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: B01AX06
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: B ­ Кръв и кръ во об ра зу­
ва щи ор га ни, B01­ Антит ром бо тич ни сред ства, B01A ­ Антит ром бо­
тич ни сред ства, B01AX ­ Дру ги ан тит ром бо тич ни сред ства, B01AX06 
­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Рива рок са бан
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Про фи лак ти ка на ве нозeн тром бо ем бо ли­
зъм (ВТЕ) при въз рас тни па ци ен ти, под ло же ни на елек тив но то тал но 
став но про те зи ра не на та зо бед ре на та или на ко лян на та ста ва. 
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Tadalafil Lilly, ак тив но ве щес тво: та да ла фил (tadalafil), 20 mg фил­
ми ра ни таб лет ки ­ блис тер (alu/PVC/PE/PCTFE) x 2; x 4; x 8; x 12. Eli 
Lilly Nederland B.V. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: G04BE08
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: G ­ Пи ко чо­по ло ва сис­
те ма и по ло ви хор мо ни, G04 ­ Уро ло гич ни сред ства, G04B ­ Дру ги 
уро ло гич ни сред ства, вкл. спаз мо ли ти ци, G04BE ­ Ле кар ства, из пол­
зва ни при ерек тил на дис фун кция, G04BE08 ­ код на меж ду на род но то 
на и ме но ва ние Тада ла фил
Раз ре ше ни ин ди ка ции: лече ние на ерек тил на дис фун кция. За да бъ­
де та да ла фил ефек ти вен, се изис ква сек су ал на сти му ла ция. Tadalafil 
Lilly не е по ка зан за упот ре ба от же ни.
FLUTICASONE FUROATE GSK, ак тив но ве щес тво: флу ти ка зон фу ро-
ат (fluticasone furoate), 27,5 мик рог ра ма/впръс ква не спрей за нос, 
сус пен зия ­ бу тил ка в плас тма со во ус трой ство x 30 впръс ква ния; x 
60 впръс ква ния; x 120 впръс ква ния. Glaxo Group Ltd. По ле кар ско 
пред пи са ние, ATC код: R01AD12
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: R ­ Ди ха тел на сис те ма, 
R01 ­ На зал ни пре па ра ти, R01A ­ Де кон гес тан ти и дру ги на зал ни пре­
па ра ти за ло кал но при ло же ние, R01AD ­ Кор ти кос те ро и ди, R01AD12 
­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Флу ти ка зон фу ро ат
Раз ре ше ни ин ди ка ции: при въз рас тни, юно ши (12 и по ве че го ди ни) и 
де ца (6 ­ 11 го ди ни) FLUTICASONE FUROATE GSK е по ка зан за ле че ние 
на сим пто ми те на алер ги чен ри нит.
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EVICEL, ак тив но ве щес тво: чо веш ки фиб ри но ген/човеш ки тром-
бин (human fibrinogen/human thrombin), 50­90 mg/ml­800­1200 UI/
ml раз твор за тъ кан но ле пи ло ­ фла кон x 1 ml ­ 2 фла ко на; x 2 ml ­ 2 
фла ко на; x 5 ml ­ 2 фла ко на. OMRIX biopharmaceuticals S.A./ N.V. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC код: B02BC
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: B ­ Кръв и кръ во об ра зу­
ва щи ор га ни, B02 ­ Анти хе мо ра гич ни сред ства, B02B ­ Вит. К и дру ги 
хе мос та ти ци, B02BC ­ Ло кал ни хе мос та ти ци
Раз ре ше ни ин ди ка ции: EVICEL се при ла га ка то до пъл ни тел но ле че ние 
в хи рур ги я та, ко га то стан дар тни те хи рур гич ни тех ни ки са не дос та тъч­
ни за по доб ря ва не на хе мос та за та. EVICEL е по ка зан и за под сил ва не 
на ше ва при хе мос та за в съ до ва та хи рур гия.
Olanzapine Mylan, ак тив но ве щес тво: олан за пин (оlanzapine),  2,5 
mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 28; x 35; x 56; x 70; ­ опа ков ка x 
250; x 500; 5 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 28; x 35; x 56; x 70; 
­ опа ков ка x 250; x 500; 7,5 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 28; x 
35; x 56; x 70; ­ опа ков ка x 100; 10 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер 
x 28; x 35; x 56; x 70; ­ опа ков ка x 100; x 500; 15 mg фил ми ра ни таб­
лет ки ­ блис тер x 28; x 35; x 56; x 70; ­ опа ков ка x 100; 20 mg фил­
ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 28; x 35; x 56; x 70; ­ опа ков ка x 100. 
Generics [UK] Limited. По ле кар ско пред пи са ние, ATC код: N05AH03
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: N ­ Нер вна сис те ма, N05 
­ Пси хо леп ти ци, N05A ­ Антип си хо тич ни сред ства, N05AH ­ Ди а зе­
пи ни, ок са зе пи ни и три а зе пи ни, N05AH03 ­ код на меж ду на род но то 
на и ме но ва ние Олан за пин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Въз рас тни: Олан за пин е по ка зан за ле че ние 
на ши зоф ре ния; Олан за пин е ефек ти вен за под дър жане на кли нич­
но то по доб ре ние по вре ме на про дъл жи тел но ле че ние при па ци ен ти, 
по ка за ли на ча лен те ра пев ти чен от го вор; Олан за пин е по ка зан за ле­
че ние на уме ре ни до теж ки ма ний ни епи зо ди; Олан за пин е по ка зан 
за про фи лак ти ка на ре ци ди ви на ма ни ен епи зод при пациен ти с би­
по ляр ни раз строй ства, при ко и то по вре ме на ма ни ен епи зод е бил 
пос тиг нат кли ни чен от го вор с олан за пин.
Ceplene, ак тив но ве щес тво: хис та мин ди хид рох ло рид (histamine 
dihydrochloride), 0,5 mg/0,5 ml ин жек ци о нен раз твор ­ фла кон 0,5ml 
(1mg/ml) x 14 фла ко на. EpiCept GmbH. По ле кар ско пред пи са ние, 
ATC код: L03AX14
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: L ­ Анти не оп лас тич ни и 
иму но мо ду ли ра щи ле кар ства, L03 ­ Иму нос ти му лан ти, L03A ­ Иму­
нос ти му лан ти, L03AX ­ Дру ги иму нос ти му лан ти, L03AX14 ­ код на 
меж ду на род но то на и ме но ва ние Хис та мин ди хид рох ло рид
Раз ре ше ни ин ди ка ции: под дър жа ща та те ра пия с Ceplene е по ка за на 
при въз рас тни па ци ен ти с ос тра ми е ло ид на лев ке мия в пе ри од на 
пър ва ре ми сия, ле ку ва ни ед нов ре мен но с ин тер лев кин­2 (IL­2). Ефи­
кас нос тта на Ceplene не е по ка за на на пъл но при па ци ен ти на въз раст 
над 60 го ди ни.
DULOXETINE BOEHRINGER INGELHEIM, ак тив но ве щес тво: ду лок се-
тин (duloxetine),  20 mg твър ди сто маш но­ус той чи ви кап су ли ­ блис­
тер x 28; x 56; 30 mg твър ди сто маш но­ус той чи ви кап су ли ­ блис тер 
x 7; x 28; x 98; 40 mg твър ди сто маш но­ус той чи ви кап су ли ­ блис тер 
x 28; x 56; x 98; x 140; 2 x 98; 60 mg твър ди сто маш но­ус той чи ви 
кап су ли ­ блис тер x 28; x 98. Boehringer Ingelheim International GmbH. 
По ле кар ско пред пи са ние, ATC код: N06AX21
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: N ­ Нер вна сис те ма, N06 
­ Пси хо а на леп ти ци, N06A ­ Анти деп ре сан ти, N06AX ­ Дру ги ан ти деп­
ре сан ти, N06AX21 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Ду лок се­
тин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Ле че ние на ди а бет на пе ри фер на нев ро па тич­
на бол ка при въз рас тни.
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AZARGA, ак тив но ве щес тво: брин зо ла мид/ти мо лол (brinzolamide/
timolol), 10 mg/ml + 5 mg/ml кап ки за очи, сус пен зия ­ бу тил ка 5 ml 
x 1; x 3. Alcon Laboratories (UK) Ltd. По ле кар ско пред пи са ние, ATC 
код: S01ED51
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: S ­ Сен зор ни ор га ни, S01 
­ Офтал мо ло гич ни ле кар ства, S01Е  ­ Антиг ла у ком ни пре па ра ти и ми­
о ти ци, S01ЕD ­ Бе та­бло ке ри, S01ЕD51 ­ Ти мо лол, ком би на ции
Раз ре ше ни ин ди ка ции: на ма ля ва не на по ви ше но то вът ре оч но на ля­
га не (ВОН) при въз рас тни па ци енти с от кри то ъ гъл на гла у ко ма или оч­
на хи пер тен зия, при ко и то мо но те ра пи я та не оси гу ря ва дос та тъч но 
на ма ля ва не на ВОН
Xiliarx, ак тив но ве щес тво: вил даг лип тин (vildagliptin), 50 mg таб­
лет ки ­ блис тер x 7; x 14; x 28; x 56; x 60; x 90; x 112; x 180; x 336; 
3 x 112. Novartis Europharm Limited. По ле кар ско пред пи са ние, ATC 
код: A10BH02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: A ­ Хра нос ми ла тел на 
сис те ма и ме та бо ли зъм, A10 ­ Анти ди а бет ни ле кар стве ни сред ства, 
A10B ­ Пе ро рал ни ан ти ди а бет ни сред ства, A10BH ­ Инхи би то ри на 
ди пеп ти дил пеп ти да за 4 (DPP­4) 
A10BH02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Вил даг лип тин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ле че ние на ди а бет тип 2: ка то двой на пе­
ро рал на те ра пия в ком би на ция с: ­ мет фор мин, при па ци ен ти с 
недоста тъ чен гли ке ми чен кон трол, въп ре ки мак си мал на та по но си ма 
до за при мо но те ра пия с мет фор мин, 
­ сулфанилурейни препарати, при па ци ен ти с не дос та тъ чен гли­
ке ми чен кон трол въп ре ки мак си мал на та по но си ма до за на 
сулфанилурейни препарати и при ко и то упот ре ба та на мет фор мин не 
е под хо дя ща по ра ди про ти во по ка за ния или не по но си мост, 
­ ти а зо ли дин ди он при па ци ен ти с не дос та тъ чен гли ке ми чен кон трол, 
и при ко и то е под хо дя ща упот ре ба та на ти а зо ли дин ди он. 
Jalra, ак тив но ве щес тво: вил даг лип тин (vildagliptin), 50 mg таб лет­
ки ­ блис тер x 7; x 14; x 28; x 56; x 60; x 90; x 112; x 180; x 336; 3 x 
112. Novartis Europharm Limited. По ле кар ско пред пи са ние, ATC код: 
A10BH02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: A ­ Хра нос ми ла тел на 
сис те ма и ме та бо ли зъм, A10 ­ Анти ди а бет ни ле кар стве ни сред ства, 
A10B ­ Пе ро рал ни ан ти ди а бет ни сред ства, A10BH ­ Инхи би то ри на 
ди пеп ти дил пеп ти да за 4 (DPP­4) 
A10BH02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Вил даг лип тин
Разрешени индикации: лечение на диабет тип 2: като двойна 
перорална терапия в комбинация с: ­ метформин, при пациенти с 
недостатъчен гликемичен контрол, въпреки максималната поносима 
доза при монотерапия с метформин, 
­ сулфанилурейни препарати, при пациенти с недостатъчен 
гликемичен контрол въпреки максималната поносима доза на 
сулфанилурейни препарати и при които употребата на метформин не 
е подходяща поради противопоказания или непоносимост,
­ тиазолидиндион при пациенти с недостатъчен гликемичен контрол, 
и при които е подходяща употребата на тиазолидиндион.
ZYPADHERA, ак тив но ве щес тво: олан за пин (olanzapine), 210 mg 
прах и раз тво ри тел за ин жек ци он на сус пен зия с удъл же но ос во бож­
да ва не ­ 1 фла кон с 210 mg прах и 1 фла кон с раз тво ри тел 3 ml; 300 
mg прах и раз тво ри тел за ин жек ци он на сус пен зия с удъл же но ос во­
бож да ва не ­ 1 фла кон с 300 mg прах и 1 фла кон с раз тво ри тел 3 ml; 
405 mg прах и раз тво ри тел за ин жек ци он на сус пен зия с удъл же но ос­
во бож да ва не 1 фла кон с 405 mg прах и 1 фла кон с раз тво ри тел 3 ml. 



ЛЕКАРСТВЕН БЮЛЕТИН, год. ХIV, брой 1, 2010 7

Eli Lilly Nederland B.V. По ле кар ско пред пи са ние, ATC код: N05AH03
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: N ­ Нер вна сис те ма, N05 
­ Пси хо леп ти ци, N05A  ­ Антип си хо тич ни сред ства, N05AH ­ Ди а зе­
пи ни, ок са зе пи ни и три а зе пи ни, N05AH03 ­ код на меж ду на род но то 
на и ме но ва ние Олан за пин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: под дър жа що ле че ние при въз рас тни па ци ен ти 
с ши зоф ре ния, дос та тъч но ста би ли зи ра ни по вре ме на ос тро ле че­
ние с пе ро ра лен олан зе пин

раз ре ше ни за упот ре ба ле кар стве ни про дук ти 
по цен тра ли зи ра на про це ду ра на ес, съг лас но регламент 
(ео) ¹ 726/2004 на европейския парламент и на съвета, 

за пе ри о да 01.12.2008 - 31.12.2008 г.

Irbesartan Krka, ак тив но ве щес тво: ирбе сар тан (irbesartan), 75 mg 
фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 14; x 28; x 56; x 84; x 98; 150 mg 
фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 14; x 28; x 56; 56x1; x 84; x 98; 300 
mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер: x 14; x 28; x 56; 56x1; x 84; x 98. 
KRKA, d.d., Novo mesto. По ле кар ско пред пи са ние, ATC код: C09CA04
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: C ­ Сър деч но­съ до ва сис­
те ма, C09 ­ Сред ства, дей ства щи на сис те ма та ре нин­ан ги о тен зин, 
C09C ­ Анта го нис ти на АТ2 ре цеп то ри те, са мос то я тел но, C09CA04 ­ 
код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Ирбе сар тан
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ле че ние на есен ци ал на хи пер то ния; ле че ние 
на ди а бет на неф ро па тия при па ци ен ти с хи пер то ния и ди а бет тип 2, 
ка то част от те ра пия с ан ти хи пер тен зив ни ле кар стве ни про дук ти.
Zomarist, ак тив но ве щес тво: вил даг лип тин/мет фор мин хид рох-
ло рид (vildagliptin/ metformin hydrochloride), 50 mg/850 mg фил­
ми ра ни таб лет ки ­ блис тер: x 10; x 30; x 60; x 120; x 180; x 360; x 
120 (2x60); x 180 (3x60); x 360 (6x60); 50 mg/1000 mg фил ми ра ни 
таб лет ки ­ блис тер x 10; x 30; x 60; x 120; x 180; x 360; x 120 (2x60); 
x 180 (3x60); x 360 (6x60). Novartis Europharm Limited. По ле кар ско 
пред пи са ние, ATC код: A10BD08
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: A ­ Хра нос ми ла тел на 
сис те ма и ме та бо ли зъм, A10 ­ Анти ди а бе т ни ле кар стве ни сред ства, 
A10B ­ Орал ни ан ти ди а бе т ни сред ства, A10BD ­ Ком би на ции от орал­
ни ан ти ди а бе т ни сред ства, 
A10BD08 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Мет фор мин и вил­
даг лап тин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за ле че ние на па ци ен ти със за ха рен ди а бет 
тип 2, при ко и то не е въз мож но да се пос тиг не за до во ли те лен гли ке­
ми чен кон трол, при мак си мал но по но си ма та за тях до за пе ро рал но 
при ло жен мет фор мин или при па ци ен ти, ко и то ве че са ле ку ва ни с 
ком би на ци я та вил даг лип тин и мет фор мин под фор ма та на от дел ни 
таб лет ки.

Vildagliptin/metformin hydrochloride Novartis, ак тив но ве щес тво: 
вил даг лип тин/мет фор мин хид рох ло рид (vildagliptin/ metformin 
hydrochloride), 50 mg/850 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер: x 10; x 
30; x 60; x 120; x 180; x 360; x 120 (2x60); x 180 (3x60); x 360 (6x60); 
50 mg/1000 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 10; x 30; x 60; x 
120; x 180; x 360; x 120 (2x60); x 180 (3x60); x 360 (6x60). Novartis 
Europharm Limited. По ле кар ско пред пи са ние, ATC код: A10BD08
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: A ­ Хра нос ми ла тел на 
сис те ма и ме та бо ли зъм, A10 ­ Анти ди а бе тни ле кар стве ни сред ства, 
A10B ­ Орал ни ан ти ди а бе т ни сред ства, A10BD ­ Ком би на ции от орал­
ни ан ти ди а бе т ни сред ства, A10BD08 ­ код на меж ду на род но то на и ме­
но ва ние Мет фор мин и вил даг лап тин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за ле че ние на па ци ен ти със за ха рен ди а бет 
тип 2, при ко и то не е въз мож но да се пос тиг не за до во ли те лен гли ке­
ми чен кон трол, при мак си мал но по но си ма та за тях до за пе ро рал но 
при ло жен мет фор мин или при па ци ен ти, ко и то ве че са ле ку ва ни с 
ком би на ци я та вил даг лип тин и мет фор мин под фор ма та на от дел ни 
таб лет ки.
Kuvan, ак тив но ве щес тво: сап роп те рин ди хид рох ло рид (sapropterin 
dihydrochloride), 100 mg раз тво ри ми таб лет ки ­ бу тил ка x 30; x 120; 
x 240. Merck KGaA. По ле кар ско пред пи са ние, ATC код: A16AX07
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: A ­ Хра нос ми ла тел на 
сис те ма и ме та бо ли зъм, A16 ­ Дру ги сред ства, пов ли я ва щи хра нос­
ми ла тел на та сис те ма и ме та бо лиз ма, A16A ­ Дру ги сред ства, пов­
ли я ва щи хра нос ми ла тел на та сис те ма и ме та бо лиз ма, A16AX ­ Раз ни 
сред ства, пов ли я ва щи хра нос ми ла тел на та сис те ма и ме та бо лиз ма, 
A16AX07 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Сап роп те рин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за ле че ние на хи пер фе ни ла ла ни не мия (ХФА) 
при въз рас тни и де ца на въз раст най­мал ко 4 го ди ни с фе нил ке то ну­
рия (ФКУ), ко и то са по ка за ли от го вор на те ра пи я та. Пред наз на чен е 
съ що за ле че ние на хи пер фе ни ла ла ни не мия 
(ХФА) при въз рас тни и де ца с тет ра хид ро би оп те ри нов (ВН4) де фи­
цит, ко и то са по ка за ли от го вор на те ра пи я та.
Vidara, ак тив но ве щес тво: аза ци ти дин (azacitidine), 25 mg/ml прах 
за ин жек ци он на сус пен зия ­ фла кон 100 mg x 1. Celgene Europe Ltd. 
По ле кар ско пред пи са ние, ATC код: L01BC07
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: L ­ Анти не оп лас тич ни и 
иму но мо ду ли ра щи сред ства, L01­ Ци тос та ти ци, L01B ­ Анти ме та бо­
ли ти, L01BC ­ Пи ри ми ди но ви ана ло зи, L01BC07 ­ код на меж ду на род­
но то на и ме но ва ние Аза ци ти дин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти, ко и то не са 
под хо дя щи за тран сплан та ция на хе мо по е тич ни ство ло ви клет ки, с:
• ми е ло дис плас тич ни син дро ми (MDS - Myelodysplastic syndromes) с 
меж ди нен­2 и ви сок риск спо ред Меж ду на род на та прог нос тич на точ­
ко ва сис те ма (IPSS ­ International Prognostic Scoring System), 
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• хро нич на ми е ло мо но цит на лев ке мия (CMML ­ Chronic 
Myelomonocytic Leukaemia) с 10­29 % кос тно мо зъч ни блас ти без ми­
е лоп ро ли фе ра тив но на ру ше ние, 
• ос тра ми е ло ид на лев ке мия (AML - Acute Myeloid Leukaemia) с 20­
30 % блас ти и мул ти ли ней на дис пла зия спо ред кла си фи ка ци я та на 
Све тов на та здрав на ор га ни за ция (СЗО).
Pramipexole Teva, ак тив но ве щес тво: пра ми пек сол ди хид рох ло рид 
(pramipexole dihydrochloride), 0,088 mg таб лет ки ­ блис тер x 30; 
50x1; x 100; ­ бу тил ка x 90; 0,18 mg таб лет ки ­ блис тер x 30; 50x1; x 
100; ­ бу тил ка x 90; 0,35 mg таб лет ки ­ блис тер x 30; 50x1; x 100; ­ 
бу тил ка x 90; 0,7 mg таб лет ки ­ блис тер x 30; 50x1; x 100; ­ бу тил ка 
x 90. Teva Pharma B.V. По ле кар ско пред пи са ние, ATC код: N04BC05
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: N­ Нер вна сис те ма, N04 
­ Анти пар кин со но ви ле кар ства, N04B ­ До па ми нер гич ни сред ства, 
N04BC ­ До па ми но ви аго нис ти, N04BC05 ­код на меж ду на род но то 
на и ме но ва ние Пра ми пек сол   
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за ле че ние на приз на ци и сим пто ми на иди­
о па тич на бо лест на Parkinson са мос то я тел но (без ле во до па) или в 
ком би на ция с ле во до па, т.е. в хо да на за бо ля ва не то през къс ни те 
ста дии, ко га то ефек тът на ле во до па на ма ля ва или ста ва не пос то я нен 
и се наб лю да ват флук ту а ции в те ра пев тич ния ефект (флук ту а ции при 
из чер пва не на до за та или “on­off” флук ту а ции).

раз ре ше ни за упот ре ба ле кар стве ни про дук ти 
по цен тра ли зи ра на про це ду ра на ес, съг лас но регламент 
(ео) ¹ 726/2004 на европейския парламент и на съвета, 

за пе ри о да 01.01.2009 - 31.01.2009 г.

STELARA, актив но ве щес тво: ус те ки ну маб (ustekinumab), 45 mg ин­
жек ци о нен раз твор ­  фла кон 0,5 ml (90 mg/ml) x 1; 90 mg ин жек ци­
о нен раз твор ­ фла кон 1 ml (90 mg/ml) x 1. Janssen­Cilag International 
NV. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: L04AC05
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: L ­ Анти не оп лас тич ни и 
иму но мо ду ли ра щи сред ства, L04 ­ Иму но суп ре со ри, L04A ­ Иму но­
суп ре со ри, L04AC ­ Интер лев ки но ви ин хи би то ри, L04AC05 ­ код на 
меж ду на род но то на и ме но ва ние Усте ки ну маб
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за ле че ние на уме рен до те жък псо ри а зис на 
пла ки при въз рас тни, ко и то не са се пов ли я ли, имат про ти во по ка за­
ния или не по но си мост към дру ги сис тем ни те ра пии, включ ва щи цик­

лос по рин, ме тот рек сат и ПУВА­те ра пия
RoActemra, актив но ве щес тво: то ци ли зу маб (tocilizumab), 20 mg/
ml кон цен трат за ин фу зи о нен раз твoр ­ фла кон 4 ml x 1; x 4; фла кон 
10 ml x 1; x 4; фла кон 20 ml x 1; x 4. Roche Registration Limited. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: L04AC07
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: L ­ Анти не оп лас тич ни и 
иму но мо ду ли ра щи сред ства, L04 ­ Иму но суп ре со ри, L04A ­ Иму но­
суп ре со ри, L04AC ­ Интер лев ки но ви ин хи би то ри, L04AC07 ­ код на 
меж ду на род но то на и ме но ва ние То ци ли зу маб
Раз ре ше ни ин ди ка ции: в ком би на ция с ме тот рек сат (MTX), е по ка­
зан за ле че ние на уме рен до те жък ак ти вен рев ма то и ден ар трит (РА) 
при въз рас тни па ци ен ти, ко и то са се пов ли я ли не дос та тъч но или са 
има ли не по но си мост към пред ход но ле че ние с ед но или по ве че бо­
лест­мо ди фи ци ра щи ан ти рев ма тич ни ле кар ства (БМАРЛ) или към 
ан та го нис ти на ту мор­нек ро ти зи ра щия фак тор (ТNF). При те зи па­
ци ен ти RoActemra мо же да се при ла га ка то мо но те ра пия в слу чай на 
не по но си мост към MTX или ко га то про дъл жи тел но ле че ние с MTX не 
е под хо дя що.
Rasilez HCT, актив но ве щес тво: алис ки ре нов хе ми фу ма рат/
хидрох ло ро ти а зид (aliskiren hemifumarate/hydrochlorothiazide), 
150 mg/12.5 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 7; x 14; x 28; x 30; x 
50; x 56; x 90; x 98; x 208; 150 mg/25 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис­
тер x 7; x 14; x 28; x 30; x 50; x 56; x 90; x 98; x 208; 300 mg/12.5 mg 
фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 7; x 14; x 28; x 30; x 50; x 56; x 90; 
x 98; x 208; 300 mg/25 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ блис тер x 7; x 14; x 
28; x 30; x 50; x 56; x 90; x 98; x 208. Novartis Europharm Limited. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: C09XA52
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: С ­ Сър деч но ­ съ до ва 
сис те ма, C09 ­ Ле кар ства, пов ли я ва щи ре нин­ан ги о тен зи но ва та сис­
те ма, C09X ­ Дру ги лекар ства, пов ли я ва щи ре нин­ан ги о тен зи но ва та 
сис те ма, C09XA ­ Ре ни но ви ин хи би то ри, C09XA52 ­ Алис ки рен и хид­
рох ло ро ти а зид
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ле че ние на есен ци ал на хи пер то ния при въз­
рас тни. Rasilez HCT е по ка зан при па ци ен ти, чи е то ар те ри ал но на­
ля га не не се кон тро ли ра адек ват но при са мос то я тел но при ла га не 
на алис ки рен или хид рох ло ро ти а зид. Rasilez HCT е по ка зан ка то за­
мес ти тел на те ра пия при па ци ен ти, при ко и то е пос тиг нат адек ва тен 
кон трол на ар те ри ал но то на ля га не с алис ки рен и хид рох ло ро ти а зид, 
при ла га ни еднов ре мен но в до за съ ща та, как то във фик си ра на та ком­
би на ция.
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