
да смес ваме или не - съв мес ти мост на ле кар стве ни про дук ти 
за па рен те рал но при ло же ние

Пи тър Мър ни, за мес тник-ди рек тор, фар ма цев ти чен от дел, бол ни ца Кон корд, Сид ни

ре зю ме

 Мно го ле кар ства за ин жек ци он но при ло же ние не мо гат да се смес ват за ед но в сприн цов ки 
или в ин фу зи он ни сис те ми. За ня кои ин жек ци он ни раз тво ри раз реж да не то в ин фу зи он ни са ко ве 
не е бе зо пас но. Не съв мес ти мос ти те мо же да се про я вят ка то утай ка, йон ни ре ак ции, от де ля не на 
газ и де на ту ри ра не на би о ло гич ни мо ле ку ли. Пре ди смес ва не то на ле кар ства са нуж ни поз на ния 
за ле кар стве на та съв мес ти мост. Инфор ма ция мо же да се по лу чи от ре фе рен тни из точ ни ци, но 
чес то за но ви те ле кар ства ня ма дан ни. Ако ле кар ства та се сме сят за ед но, смес та тряб ва да се 
про ве ри ви зу ал но за утай ка, по мът ня ва не или про ме ни в цве та, въп ре ки че не вся ка не съв мес ти-
мост е ви ди ма. 
 Клю чо ви ду ми: ди а зе пам, ин жек ции, фе ни то ин, пре ци пи та ция 

(Aust Prescr 2008;31:98-101)

въ ве де ние
 

 Смес ва не то на ле кар ства за па рен те рал но при ло же ние по прин цип не се пре по ръч ва по ра ди 
ве ро ят нос тта от не съв мес ти мост и пос лед ва ща за гу ба на ак тив ност на ед но то или и на две те ле-
кар ства. При ня кои об сто я тел ства оба че мо же да има при чи ни, ко и то на ла гат смес ва не то на два 
или по ве че па рен те рал ни раз тво ра в един ин фу зи о нен сак, в ед на сприн цов ка или в Y-об раз но то 
съ е ди не ние на две или по ве че ин тра ве ноз ни ли нии. Те зи об сто я тел ства включ ват: 
•	 зат руд нен ве но зен дос тъп, ко е то ог ра ни ча ва броя на ин тра ве ноз ни те ли нии за про дъл жи тел-

но при ла га не на ня кол ко ле кар ства 
•	 ня кол ко ле кар ства, ко и то тряб ва да се при ло жат па рен те рал но за кра тък пе ри од от вре ме, 

нап ри мер при до маш но по се ще ние на об щоп рак ти ку ващ ле кар 
•	 па ци ен ти на ле че ние в до маш ни ус ло вия, ко и то се нуж да ят от мно го ле кар ства, при ла га ни 

ед нов ре мен но чрез неп ре къс на та ин фу зия, при ко и то не мо же да се из пол зват ня кол ко ин-
тра ве ноз ни ли нии, нап ри мер из пол зва не то на пор та тив на ин фу зи он на пом па при па ли а тив ни 
гри жи. 

 Не тряб ва да се взе ма ре ше ние за смес ва не на ле кар ства, без да е из вес тна тях на та съв мес-
ти мост. Ако при ин тра ве ноз но при ло же ние ле кар ства та не се смес ват, а се при ла гат пос ле до ва-
тел но, ин фу зи он на та ли ния тряб ва да се про ми ва със съв мес ти ма теч ност пре ди вся ко след ва що 
при ла га не. 

ме ха низ ми на не съв мес ти мос ти
 

 Проб ле ми, свър за ни с не съв мес ти мост, е по-ве ро ят но да въз ник нат, ко га то мал ки обе ми 
кон цен тра ти се смес ват в сприн цов ка, вмес то в по-го лям обем в ин фу зи о нен сак. То ва е та ка 
по ра ди по-ви со ка та кон цен тра ция на ле кар ства та и по тен ци ал но по-го ле ми те про ме ни в рН при 
по-кон цен три ра ни те раз тво ри. Лип са та на ня как ва ви ди ма про мя на на раз тво ра при смес ва не не 
из ключ ва ав то ма тич но раз граж да не то на ед на та или и на две те със тав ки. 

Ле кар ства, ко и то пре ци пи ти рат при раз реж да не
 Пре ци пи ти ра не то на ле кар ство от кон цен три ран ин жек ци о нен раз твор при раз реж да не с во-
да или фи зи о ло ги чен раз твор про ти во ре чи на очак ва ни я та. Със та вът на ма лък брой ин жек ци он ни 
раз тво ри оба че съ дър жа не вод ни раз тво ри те ли, ко и то поз во ля ват раз тва ря не на ве щес тва, сла бо 
раз тво ри ми във во да, в ма лък обем. При те зи раз тво ри раз реж да не то с во да или с фи зи о ло ги чен 
раз твор мо же да до ве де до пре ци пи ти ра не на ле кар ство то. 
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 То зи проб лем се наб лю да ва чес то при раз реж да не на ин жек ци о-
нен раз твор на ди а зе пам. Ди а зе пам е мно го сла бо раз тво рим във во да 
и за то ва е раз ра бо тен ка то ин жек ци о нен раз твор в раз тво ри тел, кой то 
се със тои от 50% про пи лен гли кол и 10% ета нол. Пър во на чал но раз реж-
да не то во ди до сла бо по мът ня ва не, ко е то се из бис тря при смес ва не то, 
но при по-мал ко от че ти рик рат но раз реж да не се об ра зу ва неп роз рач на 
бя ла утай ка, ко я то не из чез ва, до ка то не се из вър ши зна чи тел но по-на-
та тъш но раз реж да не. 
 Дру ги ле кар ства, при ко и то се проявяват проб ле ми с раз тво ри-
мос тта и съ дър жат в със та ва си ин жек ци он ни но си те ли, раз лич ни от 
обик но вен во ден раз твор, са ди гок син, кло на зе пам, фе ни то ин, ами о да-
рон и фи то ме на ди он. В ня кои слу чаи про из во ди те лят пре по ръч ва при-
ла га не на не раз ре де но ле кар ство. В дру ги слу чаи, ако ин жек ци он ни ят 
раз твор се раз реж да, тряб ва да се вни ма ва да се оси гу ри адек ват но 
раз реж да не, ко е то да га ран ти ра про дъл жи тел на раз тво ри мост за вре-
ме то на ин фу зи я та.

Пре ци пи ти ра не на ле кар ства в ре зул тат на про мя на на рН при 
смес ва не 
 Раз тво ри мос тта на вся ко ле кар ство във во да се уве ли ча ва при 
йо ни зи ра не на мо ле ку ла та. При ле кар стве ни мо ле ку ли, ко и то дей стват 
ка то про то нен ак цеп тор (ос но ва на Lowry-Bronsted), йо ни зи ра не се 
пос ти га чрез раз ра бот ва не на раз твор с нис ко рН, ка то обик но ве но 
ле кар стве но то ве щес тво е под фор ма та на сол - хид рох ло рид или хид-
ро ген сул фат (нап ри мер ами о да ро нов хид рох ло рид или ки сел ад ре на-
ли нов тар та рат). В об рат ния слу чай, при ле кар стве на мо ле ку ла, ко я то 
мо же да за гу би про тон или во до ро ден йон (ки се ли на на Lowry-Bronsted 
- обик но ве но сла ба ор га нич на ки се ли на), йо ни зи ра не се пос ти га чрез 
раз ра бот ва не на раз твор с ви со ко рН, ка то обик но ве но ле кар стве но то 
ве щес тво е под фор ма та на нат ри е ва или ка ли е ва сол (нап ри мер бен-
зил пе ни ци лин нат рий). Вся ка про мя на на рН в об рат на та по со ка на ска-
ла та ще на ма ли съ от но ше ни е то йо ни зи ра но/не йо ни зи ра но ле кар ство в 
раз тво ра, ка то по то зи на чин ще на ма ли раз тво ри мос тта на ле кар ство-
то във во да. 
 Най-из вес тни ят при мер за свър за но с рН на ма ля ва не на раз тво-
ри мос тта е раз реж да не то на фе ни то ин нат рий за ин жек ци он но при ло-
же ние. Със та вът на ле кар ство то съ дър жа не вод ни раз тво ри те ли и раз-
тво рът е ко ри ги ран до рН 12. Раз реж да не то на ин жек ци он ния фе ни то ин 
чрез до ба вя не то му в ин фу зи о нен сак по ни жа ва не го во то рН и та ка 
на ма ля ва раз тво ри мос тта му, ко е то во ди до пре ци пи ти ра не на ле кар-
ство то. Инфу зи о нен раз твор на глю ко за 5%, кой то има рН 4,3-4,5, ще 
пре ци пи ти ра фе ни то ина поч ти не за бав но. Всъщ ност, ин жек ци он ни ят 
фе ни то ин е тол ко ва не съв мес тим, че по прин цип не тряб ва да се смес-
ва с ни ка къв друг раз твор.

Йон ни ре ак ции, при ко и то се об ра зу ват не раз тво ри ми ве щес тва 
 Со ли те на мо но ва лен тни те ка ти о ни, ка то нат рий и ка лий, по прин-
цип са по-раз тво ри ми от те зи на дву ва лен тни те ка ти о ни, ка то кал ций и 
маг не зий. При смес ва не на раз тво ри, съ дър жа щи кал ци е ви или маг не-
зи е ви йо ни, съ щес тву ва зна чи те лен риск от об ра зу ва не на не раз тво ри-
ма кал ци е ва или маг не зи е ва сол. Смес ва не то на 50% маг не зи ев сул фат 
и 10% кал ци ев хло рид во ди до пре ци пи ти ра не на не раз тво рим кал ци ев 
сул фат. Смес ва не то на ле кар ства, под фор ма та на кал ци е ви со ли и в 
по-мал ка сте пен на маг не зи е ви со ли, с фос фа ти, кар бо на ти, би кар-
бо на ти, тар та ра ти или сул фа ти съ що тряб ва да се из бяг ва. Не от дав на 
бе ше пуб ли ку ва но пре дуп реж де ние, че смес ва не то на раз тво ри, съ дър-
жа щи кал ций, вклю чи тел но раз твор на Hartmann, с цеф три ак сон во ди 
до об ра зу ва не то на не раз тво ри ма та кал ци е ва сол на цеф три ак сона. 

Де на ту ри ра не на би о ло гич ни мо ле ку ли 
 Ве щес тва та от би о ло ги чен про из ход, включ ва щи кръв ни про дук ти 
и ин су лин, про я вя ват склон ност към де на ту ри ра не, ко га то са из ло же ни 
на про ме ни в рН и ос мо ла ли те та. За ин су ли ни те и за ня кои от кръв ни те 
про дук ти съ щес тву ват пуб ли ку ва ни дан ни за съв мес ти мост, но за ле-
кар ства та от би о ло ги чен про из ход, ко и то на пос ле дък се по я вя ват на 
па за ра, нап ри мер ин флик си маб, ин тер фе ро ни и ре ком би нан тни ко а-
гу ла ци он ни фак то ри, та ки ва дан ни не съ щес тву ват и не се пре по ръч ва 
смес ва не то им с дру ги ле кар ства. 

Отде ля не на газ 
 До ба вя не то на ки сел ле кар ствен раз твор към раз твор, съ дър жащ 
кар бо нат или би кар бо нат, мо же да до ве де до об ра зу ва не на въг ле ро ден 
ди ок сид. Отде ля не то на газ оба че е ес тес тве на част от про це са на раз-
тва ря не на ня кои ле кар ства, нап ри мер цеф та зи дим. 

изпол зва не на на деж ден ре фе рен тен ма те ри ал 

 Ня кои не съв мес ти мос ти са на пъл но пред ви ди ми въз ос но ва на 
обик но ве ни те зна ния по хи мия, но по ве че то съв мес ти мос ти и не съв-
мес ти мос ти не мо гат та ка лес но да се пред ви дят. По та зи при чи на, ре-
ше ни е то за смес ва не на ко и то и да би ло два ин жек ци он ни раз тво ра в 
сприн цов ка, в ин фу зи о нен сак или в Y-об раз но съ е ди не ние, тряб ва да 
се ос но ва ва на на деж дни из точ ни ци. Пуб ли ку ва ни те дан ни оба че, са 
спе ци фич ни по от но ше ние на кон цен тра ци я та, раз тво ри те ля, тем пе ра-
ту ра та на окол на та сре да и по ня ко га за със та ва на сприн цов ка та или на 
ин фу зи он ния сак. Освен ин фор ма ци я та за про дук та на про из во ди те ля 
съ щес тву ват ре ди ца ре фе рен тни ма те ри а ли. Таб ли ца 1 по каз ва ня кои 
от съ щес тву ва щи те по нас то я щем дан ни за съв мес ти мос ти и не съв мес-
ти мос ти. 

Таблица 1. примери за лекарствена съвместимост
 

лекарство съвместими в спринцовка несъвместими в спринцовка забележки

Benzylpenicillin 600 mg 
powder for reconstitution 

В публикуваните данни няма описани такива 
лекарства 

Prochlorperazine, promethazine, 
chlorpromazine, sodium bicarbonate 

Dexamethasone sodium 
phosphate 4 mg/1 mL 

Metoclopramide, ondansetron, ranitidine 
Glycopyrrolate, midazolam, prochlorperazine, 
promethazine 

Diazepam 10 mg/2 mL Няма 
Значителна несъвместимост - да не се 
смесва с други лекарствени разтвори 

Слабо разтворимо във вода 
лекарство, което се продава в 
комплексна система от разтворители 

Frusemide 20 mg/2 mL 
В публикуваните данни няма описани такива 
лекарства

Buprenorphine, chlorpromazine, droperidol, 
metoclopramide, midazolam, morphine 
sulfate, prochlorperazine, promethazine 

pH на разтвора е 8,0 - 9,3. 
Frusemide е нестабилен в кисела 
среда, което може да включва 5% 
разтвор на глюкоза. 

Haloperidol 10 mg/2 mL Hydromorphone Benztropine, ketorolac 

Hydrocortisone sodium 
succinate 100 mg powder 
for reconstitution 

Metoclopramide Prochlorperazine, promethazine, midazolam 

Lignocaine hydrochloride 2% 
in 5 mL 

Glycopyrrolate, metoclopramide Ampicillin, sodium bicarbonate solution 
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Па ли а тив ни гри жи

 Има ре ди ца ле кар ства, ко и то обик но ве но се прилагат чрез пор-
та тив на ин фу зи он на пом па при па ци ен ти, ко и то по лу ча ват па ли а тив ни 
гри жи в до маш ни ус ло вия. Ком би ни ра не то на две, три или по ве че от 
те зи ле кар ства обик но ве но изис ква те да бъ дат при ла га ни чрез пор та-
тив на ин фу зи он на пом па ед нов ре мен но. Не об хо ди мо е да се нап ра ви 
кон сул та ция със спе ци а лист, ко и то се за ни ма ва с тях на та съв мес ти-
мост.

комбиниране на лекарства, обикновено използвани при 
палиативни грижи *
 

Haloperidol и midazolam 
Hydromorphine и clonidine 

Metoclopramide и atropine 
Metoclopramide и midazolam (и morphine) 
Metoclopramide и morphine 
Morphine и clonidine 
Morphine и glycopyrrolate 
Morphine и midazolam  

 *  В условията на палиативни грижи и при контрол на хронична 
болка, комбинация на не повече от четири от тези лекарства може 
да се смеси в една и съща спринцовка за прилагане чрез портативна 
инфузионна помпа в продължение на 24 часа.

зак лю че ние 

 При смес ва не то на ин жек ци он ни раз тво ри мо гат да се при ла гат 
ня кои ос нов ни прин ци пи, но има мно го из клю че ния и при ло жи мос тта 
за ви си от об сто я тел ства та. Най-доб ре е смес ва не то да се из бяг ва. Ако 
об сто я тел ства та са тол ко ва на ло жи тел ни, че да оп рав да ват смес ва не то 
на два или по ве че раз тво ра, то ва тряб ва да бъ де под кре пе но от пуб ли-
ку ва ни дан ни за съв мес ти мост. Пре ди при ла га не на сме се ни те раз тво-
ри тряб ва да се из вър шва ви зу ал на про вер ка за пре ци пи та ти, по мът ня-
ва не или про мя на в цве та, но то ва не га ран ти ра съв мес ти мост.  

ли те ра ту ра 

 1. U.S. Food and Drug Administration. Center for Drug Evaluation 
and Research. Information for healthcare professionals. Ceftriaxone (про-
да ван ка то Rocephin). http://www.fda.gov/cder/drug/InfoSheets/HCP/
ceftriaxone.htm [ци ти ра но 10 юли 2008] 

лекарство съвместими в спринцовка несъвместими в спринцовка забележки

Metoclopramide 
hydrochloride 10 mg/2 mL 

Chlorpromazine, dexamethasone, droperidol, fentanyl, 
hydrocortisone sodium succinate, lignocaine, 
midazolam, morphine, pethidine, promethazine 

Ampicillin, frusemide, sodium bicarbonate 

Morphine sulfate, morphine 
tartrate (различно 
количество на активното 
вещество в дозова 
единица) 

Публикувани са данни за стабилност най-малко 15 
минути за atropine, bupivacaine, droperidol, fentanyl, 
glycopyrrolate, hyoscine butylbromide, ketamine, 
prochlorperazine и до 24 часа при metoclopramide 

Aminophylline, flucloxacillin, frusemide, 
phenytoin, promethazine, sodium bicarbonate 

По-малко разтворим в алкални 
условия 

Prochlorperazine edisylate 
Atropine, hydromorphone, hyoscine hydrobromide, 
morphine sulfate (може да варира в зависимост от 
производителя), pethidine 

Aminophylline, amphotericin, ampicillin, 
benzylpenicillin, calcium gluconate, 
cephalothin, dexamethasone sodium 
phosphate, frusemide, heparin, 
hydrocortisone sodium succinate, midazolam 

Публикуваните данни, в по-голямата 
си част, се отнасят за солта едизилат, 
която се продава в други страни. 
Продаваната в Австралия сол 
мезилат е подобна и екстраполацията 
на данни се счита за приемлива. 

Promethazine hydrochloride 
50 mg/2 mL 

Atropine, droperidol, fentanyl, glycopyrrolate, 
metoclopramide, midazolam, pethidine 

Aminophylline, benzylpenicillin, 
dexamethasone sodium phosphate, 
frusemide, hydrocortisone sodium succinate, 
morphine, phenytoin, sodium bicarbonate 

Предизвиква локално дразнене и не 
е подходящ за подкожна инжекция. 
Да се избягва екстравазация при 
интраваскуларна инжекция.  

Tramadol hydrochloride 
100 mg/2 ml 

В публикуваните данни няма описани такива 
лекарства

Diazepam, midazolam 
За това лекарство, пуснато на пазара 
сравнително скоро, са публикувани 
оскъдни данни за съвместимост 

 2. Burridge N, из да тел. Australian Injectable Drugs Handbook. 3rd ed. 
Collingwood: Society of Hospital Pharmacists of Australia; 2005. 

 3. Compatibilities of drugs in syringes. Appendix 2. Palliative Care. 
Version 2, 2005. In: e TGcomplete. Melbourne: Therapeutic Guidelines 
Limited; 2008 Mar. 
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 Кон фликт на ин те ре си: ня ма дек ла ри ран
 Ма те ри а лът е пре пе ча тан с раз ре ше ние от спи са ние Austra-
lianPrescriber

разреШени за употреБа нови лекарствени продукти 
по Централизирана проЦедура на ес

за пе ри о да 01.06.2009 - 30.06.2009

IRESSA, ак тив но ве щес тво: ге фи ти ниб (gefitinib), фил ми ра ни таб лет ки: 
250 mg - в блис тер 3 x 10. AstraZeneca AB.
По ка за ния: за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти с ло кал но аван си рал или 
ме тас та ти чен нед реб нок ле тъ чен бе лод ро бен кар ци ном (NSCLC) с ак ти-
ви ра щи му та ции на EGFR-TK.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: анти не оп лас тич ни и иму но-
мо ду ли ра щи сред ства, дру ги ци тос та ти ци.
АТС код: L01XE02
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 
от пус ка не.

Victoza, ак тив но ве щес тво: ли раг лу тид (liraglutide), ин жек ци о нен раз-
твор: 6 mg/ml - в пред ва ри тел но на пъл не на пи сал ка 3.0 ml x 1; x 2; x 3; 
x 5; x 10. Novo Nordisk A/S.
По ка за ния: за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти със за ха рен ди а бет тип 2, 
за пос ти га не на гли ке ми чен кон трол:
•	 в ком би на ция с мет фор мин или сул фа ни лу рей ни про из вод ни, при 

па ци ен ти с не дос та тъ чен гли ке ми чен кон трол въп ре ки при ла га на та 
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мо но те ра пия с мак си мал но по но си ма та до за мет фор мин или сул-
фа ни лу рей ни про из вод ни; 

•	 в ком би на ция с мет фор мин и сул фа ни лу рей ни про из вод ни, или 
мет фор мин и ти а зо ли дин ди он при па ци ен ти с не дос та тъ чен гли ке-
ми чен кон трол, въп ре ки при ла га на та ком би ни ра на те ра пия.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ле кар ства, по ни жа ва щи глю-
ко за та в кръв та, раз лич ни от ин су ли ни.
АТС код: A10BX07
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

за пе ри о да 01.07.2009 - 31.07.2009

Mozobil, ак тив но ве щес тво: пле рик сафор (plerixafor), ин жек ци о нен 
раз твор: 20 mg/ml - във фла кон 24 mg/1.2 ml x 1. Genzyme Europe B.V.
По ка за ния: в ком би на ция с G-CSF, за по доб ря ва не на мо би ли за ци я та 
на хе мо по е тич ни те ство ло ви клет ки към пе ри фер на та кръв с цел съ би-
ра не и пос лед ва ща ав то лож на тран сплан та ция при па ци ен ти с лим фом 
и мул тип лен ми е лом, чи и то клет ки се мо би ли зи рат сла бо.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти не оп лас тич ни и иму но-
мо ду ли ра щи сред ства, иму нос ти му лан ти.
АТС код: L03AX16
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 
от пус ка не.
Ста тус: ле кар ство сирак

Vedrop, ак тив но ве щес тво: то ко фер со лан (tocofersolan), пе ро ра лен 
раз твор: 50 mg/ml - в бу тил ка 10 ml x 1 бу тил ка + 1 ml сприн цов ка за 
пе ро рал но при ло же ние; - 20 ml x 1 бу тил ка + 1 ml сприн цов ка за пе-
ро рал ни форми; - 60 ml x 1 бу тил ка + 2 ml сприн цов ка за пе ро рал но 
при ло же ние. Orphan Europe SARL.
По ка за ния:  за ле че ние на не дос тиг на ви та мин Е, дъл жащ се на вло-
ше на ре зор бция в хра нос ми ла тел на та сис те ма при пе ди ат рич ни па ци-
ен ти, стра да щи от вро де на хро нич на хо лес та за или нас лед стве на хро-
нич на хо лес та за, от раж да не (при до но се ни но во ро де ни) до 16 или 18 
 го диш на въз раст.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: вита мин ни пре па ра ти.
АТС код: A11HA08 
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 
от пус ка не.
Ста тус: раз ре шен при из вън ред ни об сто я тел ства.

за пе ри о да 01.08.2009 - 31.08.2009

Afinitor, ак тив но ве щес тво: еве ро ли мус (everolimus), таб лет ки: 5 mg, 
10 mg - в блис тер x 30; x 60; x 90. Novartis Europharm Limited.
По ка за ния: за ле че ние на па ци ен ти с аван си рал бъб реч нок ле тъ чен кар-
ци ном, при ко и то за бо ля ва не то е прог ре си ра ло по вре ме на или след 
про веж да не на ан ти-VEGF те ра пия.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: анти не оп лас тич ни и иму но-
мо ду ли ра щи сред ства, про те ин ки наз ни ин хи би то ри.
АТС код: L01XE10
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 
от пус ка не.
Ста тус: ле кар ство сирак

Samsca, ак тив но ве щес тво: тол вап тан (tolvaptan), таб лет ки: 15 mg, 30 
mg - в блис тер x 10; x 30. Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd.
По ка за ния: за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти с вто рич на хи по нат ри е-
мия, въз ник на ла в резул тат на син дром на на ру ше на сек ре ция на ан ти-
ди у ре ти чен хор мон (SIADH)
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ди у ре ти ци, анта го нис ти на 
ва зоп ре син.
АТС код: C03XA01 
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

за пе ри о да 01.09.2009 - 30.09.2009

Cayston, ак тив но ве щес тво: аз тре о нам (aztreonam), прах и раз тво ри-
тел за раз твор за пул ве ри зи ра не: 75 mg - във фла кон (прах) и ам пу ла 
(раз тво ри тел), 84 фла ко на + 88 ам пу ли. Gilead Sciences International 
Limited.
По ка за ния: за суп ре сив но ле че ние на хро нич ни бе лод роб ни ин фек ции, 
при чи не ни от Pseudomonas aeruginosa, при па ци ен ти на въз раст 18 и 
по ве че го ди ни, с кис тоз на фиб ро за (КФ). 
Основ ни те до во ди за то ва по ка за ние се ба зи рат на две 28- днев ни пла-
це бо-кон тро ли ра ни про уч ва ния. Дан ни те, под кре пя щи под дър жа не то 
на наб лю да ва на та крат кот рай на пол за по от но ше ние на пос лед ва щи 
кур со ве на ле че ние, са ог ра ни че ни. Тряб ва да се имат пред вид офи ци-
ал ни те пре по ръ ки за под хо дя що из пол зва не на ан ти бак те ри ал ни сред-
ства.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: бета-лак там ни ан ти бак те ри-
ал ни ле кар ства за сис тем но при ло же ние, мо но бак та ми.
ATC код: J01DF01
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.
Ста тус: ле кар ство сирак

Javlor, ак тив но ве щес тво: вин флу нин ди тар та рат (vinflunine 
ditartrate), кон цен трат за ин фу зи о нен раз твор: 25 mg/ml - във фла ко ни 
от 2 ml, 4 ml, 10 ml x 1; x 10 фла ко на със си ва за пу шал ка от бу ти ло ва 
гу ма; кон цен трат за ин фу зи о нен раз твор: 25 mg/ml - във фла ко ни от 
2 ml, 4 ml, 10 ml x 1; x 10 с чер на за пу шал ка от хло ро бу ти ло ва гу ма. 
Pierre Fabre Mdicament.
По ка за ния: при мо но те ра пия за ле че ние на въз рас тни па ци ен ти, с аван-
си рал или ме тас та зи рал пре ход нокле тъ чен кар ци ном на пикоч ни те пъ-
ти ща, след не ус пех на пред шес тващ ре жим с пре па ра ти, съ дър жа щи 
пла ти на. Ефи кас нос тта и бе зо пас нос тта на вин флу нин не са про уч ва ни 
при па ци ен ти с фун кци о нал но със то я ние ≥ 2.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: анти не оп лас тич ни сред ства, 
винка ал ка ло и ди и ана ло зи.
ATC код: L01CA05
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 
от пус ка не.

за пе ри о да 01.10.2009 - 31.10.2009

Cimzia, ак тив но ве щес тво: цер то ли зу маб пе гол (certolizumab pegol), 
ин жек ци о нен раз твор: 200 mg - в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов-
ка от 1 ml х 2 сприн цов ки и 2 там по на, на по е ни със спирт, и 1 ml х 6 
(3 х 2) пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки и 6 (3 х 2) там по на, на по-
е ни със спирт. UCB Pharma SA.
По ка за ния:
•	 Cimzia, в ком би на ция с ме тот рек сат (MTX), e по ка зан за ле че ние на 

уме рен до те жък, ак ти вен рев ма то и ден ар трит (RA) при въз рас тни, 
при ко и то от го во рът към бо лест-мо ди фи ци ра щи ан ти рев ма тич ни 
ле кар ства (DMARDs), вклю чи тел но ме тот рек сат, е не дос та тъ чен.

•	 Cimzia мо же да се при ла га ка то мо но те ра пия, в слу чай на не по-
но си мост към ме тот рек сат или ко га то про дъл жи тел но то ле че ние с 
ме тот рек сат е не под хо дя що.

•	 Усто но ве но е, че Cimzia во ди до на ма ля ва не сте пен та на прог ре-
сия на став но то ув реж да не, из ме ре на рен тге ног раф ски, как то и до 
по доб ре ние на те лес ни те фун кции, при ком би ни ра но при ло же ние 
с ме тот рек сат.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: иму но суп ре со ри, ин хи би то-
ри на ту мор-нек ро ти зи ра щия фак тор ал фа (TNFa).
ATC код: L04AB05
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

ChondroCelect, ак тив но ве щес тво: оха рак те ри зи ра ни жиз нес по соб ни 
ав то лож ни хру щял ни клет ки, от гле да ни ex vivo, ек спре си ра щи спе-
ци фич ни мар кер ни про те и ни, кле тъч на сус пен зия за им план ти ранe: 
10 000 клет ки/мик ро ли тър. Клет ки те се съх ра ня ват жи ви в ма лък сте ри-
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лен фла кон от 1ml, 1 еп ру вет ка тип Falcon с 1, 2 или 3 фла ко на от 1ml + 
1 сприн цов ка + 18G ин тра ве но зен ка те тър+ 2 броя Vicryl 6.0. TiGenix NV.
По ка за ния: въз ста но вя ва не на еди нич ни сим пто ма тич ни хру щял ни 
де фек ти на кон ди ла на бед ре на та кост на ко ля но то (сте пен III или IV 
 спо ред Меж ду на род но то сдру же ние за въз ста но вя ва не на хру щя ла 
[ICRS]) при въз рас тни. 
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ле кар ства за ле че ние на 
мус кул но-ске лет на та сис те ма.
ATC код: все още не е оп ре де лен.
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 
от пус ка не.

Foclivia, ак тив но ве щес тво: вак си на сре щу пан де ми чен грип (по вър
хнос тни ан ти ге ни, инак ти ви ра на, с адю вант), (рandemic influenza 
vaccine (H5N1) (surface antigen, inactivated, adjuvanted), ин жек ци он на 
сус пен зия: 15 mg/ml: в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка 0.5 ml x 
1, x 10; във фла кон 0.5 ml (1 до за = 0.5 ml) х 10; във фла кон 5 ml (1 до-
за = 0.5 ml) х 10. Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.l.
По ка за ния: Про фи лак ти ка на грип в си ту а ция на офи ци ал но обя ве на 
пан де мия. Вак си на та сре щу пан де ми чен грип тряб ва да се из пол зва в 
съ от вет ствие с офи ци ал ни те ука за ния.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: вак си ни сре щу грип.
ATC код: J07BB02
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.
Ста тус: раз ре шен при из вън ред ни об сто я тел ства.

Exforge HCT
Imprida HCT
ак тив но ве щес тво: ам ло ди пин (amlodipine), вал сар тан (valsartan) и 
хид рох ло ро ти а зид (hydrochlorothiazide), фил ми ра ни таб лет ки:
5 mg/160mg/12,5 mg,
10 mg/160 mg/12,5 mg,
5 mg/160 mg/25 mg,
10 mg/160 mg/25 mg,
10 mg/320 mg/25 mg 
в блис тер х 14, х 28, х 30, х 56, х 90, х 98, х 280; 56 х 1, 98 х 1, 280 х 1, 
280 х 1(4 х 70), 280 (20 х 14). Novartis Europharm Ltd.
По ка за ния: лече ние на есен ци ал на хи пер то ния ка то за мес ти тел на те ра-
пия при въз рас тни па ци ен ти, при ко и то е пос тиг нат за до во ли те лен кон-
трол вър ху ар те ри ал но то на ля га не с ком би на ци я та ам ло ди пин, вал сар-
тан и хид рох ло ро ти а зид (HCT), при ла га ни ка то три от дел ни ле кар стве ни 
фор ми или ка то фик си ра на двой на ком би на ция и от дел на ле кар стве на 
фор ма.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ком би на ции на ан ги о тен зин 
II  ре цеп тор ни бло ке ри с ди хид ро пи ри ди но ви де ри ва ти и ти а зидни ди-
у ре ти ци.
ATC код: C09DХ01
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Ilaris, ак тив но ве щес тво: ка на ки ну маб (canakinumab), прах за ин жек-
ци о нен раз твор: 150 mg - във фла кон x 1, х 4. Novartis Europharm Ltd.
По ка за ния: Ilaris е по ка зан за ле че ние на пе ри о дич ни син дро ми, свър-
за ни с кри о пи рин (CAPS), при въз рас тни, юно ши и де ца на въз раст 4 
го ди ни и по ве че, с тег ло над 15 kg, вклю чи тел но:
•	 Син дром на Muckle-Wells (MWS),
•	 Мул ти сис тем но въз па ли тел но за бо ля ва не в на ча ло то на не о на тал-

ния пе ри од (NOMID) / Хро ни чен ин фан ти лен нев ро ло гич но-кож но-
ста вен син дром (CINCA),

•	 Теж ки фор ми на фа ми лен сту дов ав то ин фла ма то рен син дром 
(FCAS) / фа мил на сту до ва ур ти ка рия (FCU), изя вя ва щи се с приз-
на ци и сим пто ми от въд сту до во ин ду ци ра ния ур ти ка ри а лен ко жен 
об рив.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти не оп лас тич ни и иму но-
мо ду ли ра щи сред ства, ин тер лев ки но ви ин хи би то ри.
ATC код: L04AC08
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 

от пус ка не.
Ста тус: ле кар ство си рак. Раз ре шен при из вън ред ни об сто я тел ства.

Onglyza, ак тив но ве щес тво: сак саг лип тин (saxagliptin), фил ми ра ни 
таб лет ки: 5 mg - в не пер фо ри ра ни блис те ри х 14, х 28, х 56,х 98, в 
не пер фо ри ра ни ка лен дар ни блис те ри х 14, х 28, х 56, х 98 и в пер фо-
ри ра ни блис те ри 30 x 1 и 90 x 1. Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG
По ка за ния: при пре ми на ва не към ком би ни ра на те ра пия.при въз рас тни 
па ци ен ти, на въз раст над 18 го ди ни със за ха рен ди а бет тип 2, Onglyza е 
по ка зан за по доб ря ва не на кон тро ла на кръв на та за хар:
•	 В ком би на ция с мет фор мин, ко га то мо но те ра пи я та с мет фор мин 

плюс ди е та и фи зи чес ки уп раж не ния е не дос та тъч на за оси гу ря ва-
не на адек ва тен кон трол.

•	 В ком би на ция със сул фа ни лу рей ни пре па ра ти, ко га то мо но те ра-
пи я та със сул фа ни лу рей ни пре па ра ти плюс ди е та и фи зи чес ки уп-
раж не ния е не дос та тъч на за оси гу ря ва не на адек ва тен кон трол при 
па ци ен ти, пре це не ни ка то не под хо дя щи за мет фор мин.

•	 В ком би на ция с ти а зо ли дин ди он при пре це не ни ка то под хо дя щи 
за ле че ние с ти а зо ли дин ди он па ци ен ти със за ха рен ди а бет тип 2, 
ко га то мо но те ра пи я та с ти а зо ли дин ди он плюс ди е та и фи зи чес ки 
уп раж не ния е не дос та тъч на за оси гу ря ва не на адек ва тен кон трол.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ле кар сва за ле че ние на ди а-
бет, инхи би то ри на ди пеп ти дил-пеп ти да за 4 (DPP-4).
ATC код: A10BH03
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

PANDEMIC INFLUENZA VACCINE H5N1 BAXTER, ак тив но ве щес тво: 
вак си на сре щу пан де ми чен грип (цял ви ри он, по лу чен във Vero 
кле тъч ни кул ту ри, инак ти ви ран) (pandemic influenza vaccine (whole 
virion, Vero cell derived, inactivated)), ин жек ци он на сус пен зия: 7,5 мик-
рог ра ма / 0,5 ml - във фла кон х 20. Baxter AG.
По ка за ния: Про фи лак ти ка на грип при офи ци ал но приз на та пан де мич на 
об ста нов ка. Вак си на та сре щу пан де ми чен грип тряб ва да се из пол зва в 
съ от вет ствие с офи ци ал но то ръ ко вод ство. 
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: вак си ни сре щу грип.
ATC код: J07BB01
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.
Ста тус: раз ре шен при из вън ред ни об сто я тел ства.

Pandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, adjuvanted) 
GlaxoSmithKline Biologicals, ак тив но ве щес тво: вак си на сре щу пан-
де ми чен грип (H5N1) (фраг мен ти ран ви ри он, инак ти ви ран, с адю-
вант) (pandemic influenza vaccine (H5N1) (split virion, inactivated, 
adjuvanted)), сус пен зия и емул сия за ин жек ци он на емул сия: 3.75 mg 
HA - сус пен зия (H5N1) във фла кон 2,5 ml, емул сия (адю вант) във 
фла кон 2,5 ml, 50 фла ко на (сус пен зия) и 2 x 25 фла ко на (емул сия). 
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
По ка за ния: Про фи лак ти ка на грип при офи ци ал но обя ве на пан де мич на 
об ста нов ка. Вак си на та сре щу пан де ми чен грип тряб ва да се при ла га в 
съ от вет ствие с офи ци ал ни те пре по ръ ки.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: вак си ни сре щу грип.
ATC код: J07BB02
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.
Ста тус: раз ре шен при из вън ред ни об сто я тел ства.

Resolor, ак тив но ве щес тво: пру ка лоп рид (prucalopride), фил ми ра ни 
таб лет ки: 1 mg, 2 mg - в блис те ри (ка лендар но мар ки ра ни) x 7, x 14, х 
28 или x 84. Movetis NV.
По ка за ния: Resolor е по ка зан за сим пто ма тич но ле че ние на хро нич на 
кон сти па ция при же ни, на ко и то лак са ти ви те не оси гу ря ват дос та тъч но 
об лек че ние.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: лекар ства за ле че ние на 
фун кци о нал ни раз строй ства на чер ва та, дей ства щи на ре цеп то ри те на 
се ро то нин.
АТС код: А03АЕ04
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.
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Rilonacept Regeneron, ак тив но ве щес тво: ри ло на септ (rilonacept), 
прах и раз тво ри тел за ин жек ци о нен раз твор: 80 mg/ml - фла кон (прах 
220 mg) x 4 и фла кон (раз тво ри тел 5 ml) x 4; 8 сприн цов ки от 3 ml за 
ед нократ на упот ре ба, 8 иг ли за ед нок рат на упот ре ба с де бе ли на 27 и 
дъл жи на 13 mm. Regeneron UK Limited.
По ка за ния: Rilonacept Regeneron е по ка зан за ле че ни е то на свър за ни 
с кри о пи рин пе ри о дич ни син дро ми (CAPS) с теж ки сим пто ми, вклю чи-
тел но фа ми лен сту дов ав то ин фла ма то рен син дром (FCAS) и син дром 
на Muckle-Wells (MWS) при въз рас тни и де ца на въз раст над 12 го ди ни.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти не оп лас тич ни и иму но-
мо ду ли ра щи сред ства, ин тер лев ки но ви ин хи би то ри.
ATC код: L04AC04
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.
Ста тус: ле кар ство си рак. Раз ре шен при из вън ред ни об сто я тел ства.

Simponi, ак тив но ве щес тво: го ли му маб (golimumab), ин жек ци о нен 
раз твор: 50 mg - в пред ва ри тел но на пъл не на пи сал ка или в пред ва ри-
тел но на пъл не на сприн цов ка 0,5 ml x 1; 0,5 ml x 3. Centocor B.V.
По ка за ния:
•	 Рев ма то и ден ар трит (RA) 
•	 Simponi, в ком би на ция с ме тот рек сат (MTX), е по ка зан за ле че ние 

на уме ре но те жък до те жък ак ти вен рев ма то и ден ар трит при въз-
рас тни па ци ен ти, ко га то от го во рът на ле чени е то с мо ди фи ци ра щи 
бо лес тта ан ти рев ма то ид ни ле кар ства (DMARD), вклю чи тел но и с 
MTX, не е дос та тъ чен. Има дан ни, че Simponi по доб ря ва и те лес ни-
те фун кции на па ци ен ти те от та зи по пу ла ция. 

•	 Псо ри а ти чен ар трит (PsA) 
•	 Simponi, са мос то я тел но или в ком би на ция с MTX, е по ка зан за ле-

че ние на ак ти вен и прог ре си ращ псо ри а ти чен ар трит при въз рас-
тни па ци ен ти, ко га то от го во рът на пред шес тва що ле че ние с мо-
ди фи ци ра щи бо лес тта ан ти рев ма то ид ни ле кар ства (DMARD), не е 
дос та тъ чен. Има дан ни, че Simponi по доб ря ва и те лес ни те фун кции 
на па ци ен ти те от та зи по пу ла ция. 

•	 Анки ло зи ращ спон ди лит (AS) 
•	 Simponi е по ка зан за ле че ние на те жък ак ти вен ан ки ло зи ращ спон-

ди лит при въз рас тни па ци ен ти, ко и то са има ли не дос та тъ чен от-
говор на кон вен ци о нал но то ле че ние.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: иму но суп ре со ри, инхи би то-
ри на ту мор-нек ро ти зи ра щия фактор ал фа (TNF - a).
ATC код: L04AB06
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 
от пус ка не.

VANTAVO, ак тив но ве щес тво: ален дро нат нат рий три хид рат 
(alendronate sodium trihydrate) и ко ле кал ци фе рол (colecalciferol) 
(ви та мин D3), таб лет ки: 70 mg / 2 800 IU, 70 mg / 5 600 IU - в блис тер 
х 2, х 4, х 6, х 12, х 40. Merck Sharp & Dohme Ltd.
По ка за ния: Ле че ние на пос тме но па уз на ос те о по ро за при па ци ен ти с 
риск от ви та мин D не дос та тъч ност. VANTAVO на ма ля ва рис ка от вер теб-
рал ни и бед ре ни фрак ту ри.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: лекар ства, пов ли я ва щи кос-
тна та струк ту ра и ми не ра ли за ция, бифос фо на ти, ком би на ции.
ATC код: М05ВВ03
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Biopoin
Eporatio
ак тив но ве щес тво епо е тин те та (epoetin theta), ин жек ци о нен раз-
твор: 1 000 IU/0,5 ml, 2 000 IU/0,5 ml, 3 000 IU/0,5 ml, 4 000 IU/0,5 ml, 
5 000 IU/0,5 ml, в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка без обе зо па-
ся ва що ус трой ство или с обе зо па ся ва що ус трой ство 0.5 ml x 6; ин жек-
ци о нен раз твор: 10 000 IU/1 ml, 20 000 IU/1 ml, 30 000 IU/1 в пред ва-
ри тел но на пъл не на спринцов ка без обе зо па ся ва що ус трой ство или с 
обе зо па ся ва що ус трой ство 1 ml x 1, 1 ml x 4, 1 ml x 6. ratiopharm GmbH. 
По ка за ния: 
•	 Ле че ние на сим пто ма тич на ане мия, свър за на с хро нич на бъб реч на 

не дос та тъч ност при въз рас тни па ци ен ти.
•	 Ле че ние на сим пто ма тич на анемия при възрас тни он ко ло гич ни па-

ци ен ти  с не ми е ло ид ни зло ка чес тве ни за бо ля ва ния, по лу ча ва щи 
хи ми о те ра пия.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан тиане мич ни пре па ра ти.
АТС код: B03XA01
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 
от пус ка не.

за пе ри о да 01.11.2009 - 30.11.2009

Copalia HCT
Dafiro HCT
ак тив но ве щес тво: ам ло ди пин (amlodipine), вал сар тан (valsartan) и 
хид рох ло ро ти а зид (hydrochlorothiazide): фил ми ра ни таб лет ки:
5 mg/160 mg/12,5 mg,
10 mg/160 mg/12,5 mg,
5 mg/160 mg/25 mg,
10 mg/160 mg/25 mg,
10 mg/320 mg/25 mg 
в блис тер х 14, х 28, х 30, х 56, х 90, х 98, х 280; 56 х 1, 98 х 1, 280 х 1, 
280 х 1(4 х 70), 280 (20 х 14). Novartis Europharm Ltd.
По ка за ния: Ле че ние на есен ци ал на хи пер то ния ка то за мес ти тел на те ра-
пия при въз рас тни па ци ен ти, при ко и то е пос тиг нат за до во ли те лен кон-
трол вър ху ар те ри ал но то на ля га не с ком би на ци я та ам ло ди пин, вал сар-
тан и хид рох ло ро ти а зид (HCT), при ла га ни ка то три от дел ни ле кар стве ни 
фор ми или ка то фик си ра на двой на ком би на ция и от дел на ле кар стве на 
фор ма.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ком би на ции на ан ги о тен зин 
II ре цеп тор ни бло ке ри с ди хид ро пи ри ди но ви де ри ва ти и ти а зидни ди-
у ре ти ци.
ATC код: C09DХ01
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Hirobriz Breezhaler
Onbrez Breezhaler 
Oslif Breezhaler
ак тив но ве щес тво: ин да ка те рол ма ле ат (Indacaterol maleate), прах за 
ин ха ла ция, твър ди кап су ли: 150 mg, 300 mg - в блис тер 1 х 10 и 1 ин-
ха ла тор, 3 х 10 и 1 ин ха ла тор, (3 х 10 и 1 ин ха ла тор) x 2, (3 х 10 и 1 
ин ха ла тор) x 3, (1 х 10 и 1 ин ха ла тор) x 30. Novartis Europharm Ltd.
По ка за ния: за про дъл жи тел но брон хо ди ла та тор но ле че ние на об струк-
ция на въз ду хо нос ни те пъ ти ща при въз рас тни па ци ен ти с хро нич на об-
струк тив на бе лод роб на бо лест (ХОББ).
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ад ре нер гич ни сред ства за 
ле че ние на об струк тив ни за бо ля ва ния на ди ха тел ни те пъ ти ща за ин ха-
ла тор но при ло же ние, дъл го дей стващ бе та 2-ад ре нер ги чен аго нист
ATC код: R03AC18
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

MULTAQ, ак тив но ве щес тво: дро не да рон (dronedarone), фил ми ра ни 
таб лет ки: 400 mg - в блис тер х 20, х 50, х 60, 100 х 1. sanofi-aventis.
По ка за ния: MULTAQ е по ка зан при въз рас тни кли нич но ста бил ни па-
ци ен ти с анам не за за или с нас то я що временно пред сър дно мъж де не 
(ПМ), за пре вен ция на ПМ или за на ма ля ва не на ка мер на та чес то та.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти а рит мич ни сред ства.
ATC код: все още не е оп ре де лен
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Zutectra, ак тив но ве щес тво: чо веш ки иму ног ло бу лин про тив хе па тит 
B (human hepatitis B immunoglobulin), ин жек ци о нен раз твор в пред ва-
ри тел но на пъл не на сприн цов ка: 500 IU х 1ml x 5. Biotest Pharma GmbH
По ка за ния: пре вен ция на пов тор на ин фек ция с ви ру са на хе па тит B 
(HBV) при HBV-ДНК не га тив ни па ци ен ти ≥ 6 ме се ца след чер нод роб на 
тран сплан та ция, по ра ди ин ду ци ра на от хе па тит B чер нод роб на не дос-
та тъч ност. 
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Zutectra е по ка зан са мо при въз рас тни.
Ако е под хо дя що, ка то стан дарт за про фи лак ти ка на пов тор на ин фек-
ция с хе па тит B тряб ва да се об съ ди ед нов ре мен но то из пол зва не на 
адек ват ни ви рос та тич ни сред ства.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти ин фек ци оз ни сред ства 
за сис тем но при ло же ние, спе ци фич ни иму ног ло бу ли ни.
ATC код: J06BB04
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

за пе ри о да 01.12.2009 - 31.12.2009

FIRDAPSE, ак тив но ве щес тво: ами фам при дин (amifampridine), таб-
лет ки: 10 mg - в блис тер 100 х 1. BioMarin Europe Ltd.
По ка за ния: сим пто ма тич но ле че ние на ми ас те нен син дром на Lambert-
Eaton (LEMS) при въз рас тни.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ле кар ства за ле че ние на нер-
вна та сис те ма
ATC код: N07XX05.
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние. Огра ни чен ре жим на 
от пус ка не.
Ста тус: ле кар ство си рак. Раз ре шен при из вън ред ни об сто я тел ства.

Prevenar 13, ак тив но ве щес тво: пнев мо ко ко ва по ли за ха рид на ко-
ню гат на вак си на (13-ва лен тна, ад сор би ра на), (pneumococcal 
polysaccharide conjugate vaccine (13valent, adsorbed)), ин жек ци он на 
сус пен зия в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка: 0,5 ml x 1, x 10, x 
50. Wyeth Lederle Vaccines S.A.
По ка за ния: актив на иму ни за ция за пре вен ция на ин ва зив но за бо ля-
ванe, пнев мо ния и ос тро въз па ле ние на сред но то ухо, при чи не но от 
Streptococcus pneumoniae, при кър ма че та и де ца на въз раст от 6 сед-
ми ци до 5 го ди ни.
Изпол зва не то на Prevenar 13 тряб ва да се ос но ва ва на офи ци ал ни те 
пре по ръ ки, ка то се има пред вид зна че ни е то на ин ва зив но то за бо ля ва-
не при раз лич ни въз рас то ви гру пи, как то и ва ри а бил на та епи де ми о ло-
гия на се ро ти по ве те в раз лич ни те ге ог раф ски об лас ти.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: пнев мо ко ко ви вак си ни
ATC код: J07AL02
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

важно!

 но ви те ле кар стве ни про дук ти, раз ре ше ни за упот ре ба по 
цен тра ли зи ра на про це ду ра на ес, мо гат да се про да ват на те ри-
то ри я та на р Бъл га рия след ре гис три ра не на це на и вписва не в 
ре гис тъ ра за це ни те на ми нис тер ство на здра ве о паз ва не то. 
 за справ ка: www.mh.government.bg

разреШени за употреБа лекарствени продукти, 
съдържаЩи нови за страната активни веЩества или 
комБинаЦии / промЯна в показаниЯта

за пе ри о да 01.06.2009 - 30.06.2009

Гра закс (Grazax), ак тив но ве щес тво екстракт от тре вен по лен (Grass 
pollen extract) (phleum pratense), пе ро ра лен ли о фи ли зат 75 000 SQ-T. 
ALK-Abello S/A Да ния.
По ка за ния: за ле че ние на ри ни ти и ко нюк ти ви ти, ин ду ци ра ни от тре вен 
по лен, при въз рас тни па ци ен ти с кли нич но зна чи ми сим пто ми и ди аг-
нос ти ци ра ни с по ло жи те лен ко жен тест чрез убож да не и/или спе ци фи-
чен IgE тест за тре вен по лен.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: екстрак ти от алер ге ни
ATC код: V01AA02
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние

за пе ри о да 01.07.2009 - 31.07.2009

до це такс (Docetax), aктив но ве щес тво: до це так сел (docetaxel), 
40 mg/ml кон цен трат за ин фу зи о нен раз твор 2 ml + раз тво ри тел 6 ml; 
40 mg/ml кон цен трат за ин фу зи о нен раз твор 0,5 ml + раз тво ри тел   
1,5 ml. CIPLA (UK) LIMITED Ве ли коб ри та ния. По ле кар ско пред пи са ние.

Но во по ка за ние: 
•	 рак на гла ва та и ши я та. В ком би на ция с цис пла ти н и 5-флу о ро-

ра цил е по ка зан за ин дук ци он но ле че ние на па ци ен ти с ло кал но 
нап ред нал сква моз нок ле тъ чен кар ци ном на гла ва та и ши я та.

Акту ал но по ка за ние:
•	 кар ци ном на гър да та: В ком би на ция с doxorubicin и 

cyclophosphamide е по ка зан за адю ван тно ле че ние на па ци ен ти 
с опе ра би лен кар ци ном на гър да та с по ло жи тел ни лим фни въз ли; 
Docetax в ком би на ция с doxorubicin е по ка зан за ле че ние на па ци-
ен ти с ло кал но нап ред нал или ме тас та ти чен кар ци ном на гър да та, 
ко и то не са би ли под ла га ни на ци то ток сич на те ра пия по по вод на 
то ва за бо ля ва не; Docetax ка то мо но те ра пия е по ка зан за ле че ние 
на па ци ен ти с ло кал но нап ред нал или ме тас та ти чен кар ци ном на 
гър да та след не ус пех на ци то ток сич на те ра пия. Пред ход ни ят те ра-
пев ти чен курс тряб ва да е съ дър жал anthracycline или ал ки ли ращ 
агент; Docetax в ком би на ция с trastuzumab е по ка зан за ле че ние на 
па ци ен ти с ме тас та ти чен кар ци ном на гър да та със свръ хек спре сия 
на HER2, ко и то пре ди то ва не са би ли ле ку ва ни с хи ми о те ра пия 
за ме тас та тич но за бо ля ва не; Docetax в ком би на ция с capecitabin е 
по ка зан за ле че ние на па ци ен ти с ло кал но нап ред нал или ме тас-
та ти чен кар ци ном на гър да та след не ус пех на ци то ток сич на хи ми-
о те ра пия. Пред ход ни ят те ра пев ти чен курс тряб ва да е включ вал 
anthracycline; 

•	 нед реб нок ле тъ чен бе лод ро бен кар ци ном: За ле че ние на па ци ен ти с 
ло кал но нап ред нал или ме тас та ти чен нед реб нок ле тъ чен бе лодро-
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бен кар ци ном след не ус пех на пред ход на хи ми о те ра пия; Docetax в 
ком би на ция с цис пла ти н е по ка зан за ле че ние на па ци ен ти с ино-
пе ра би лен, ло кал но нап ред нал или ме тас та ти чен нед реб нок ле тъ-
чен бе лод ро бен кар ци ном при па ци ен ти, ко и то не са под ла га ни на 
хи ми о те ра пия по по вод на то ва за бо ля ва не; 

•	 кар ци ном на прос та та та: В ком би на ция с prednisone или 
prednisolone е по ка зан за ле че ние на па ци ен ти с хор мо но реф рак-
те рен ме тас та ти чен кар ци ном на прос та та та; 

•	 сто ма шен аде но кар ци ном: В ком би на ция с цис пла ти н и 5-флу оро-
ра цил е по ка зан за ле че ние на па ци ен ти с ме тас та ти чен аде но-
кар ци ном, вкю чи тел но аде но кар ци ном на гас тро е зо фа ге ал на та 
връз ка, ко и то пре ди то ва не са по лу ча ва ли хи ми о те ра пия за ме-
тас та тич но за бо ля ва не; 

•	 рак на гла ва та и ши я та: В ком би на ция с цис пла ти н и 5-флу о ро-
ра цил е по ка зан за ин дук ци он но ле че ние на па ци ен ти с ло кал но 
нап ред нал сква моз нок ле тъ чен кар ци ном на гла ва та и ши я та.

Упот ре ба та на docetaxel тряб ва да бъ де ог ра ни че на до за ве де ния, спе-
ци а ли зи ра ни в при ла га не то на ци то ток сич на хи ми о те ра пия, и тряб ва да 
се при ла га под кон тро ла на ле кар, спе ци а ли зи ран в из вър шва не то на 
про ти во кар ци ном на хи ми о те ра пия. 

за пе ри о да 01.08.2009 - 31.08.2009

Ня ма но ви.

за пе ри о да 01.09.2009 - 30.09.2009

Ня ма но ви.

за пе ри о да 01.10.2009 - 31.10.2009

инфан рикс-IPV+hib (Infanrix-IPV+hib), ак тив но ве щес тво: ком би ни-
ра на вак си на сре щу диф те рия, те та нус, кок люш, по ли о ми е лит и 
Haemophilus infuenzae, прах и сус пен зия за ин жек ци он на сус пен зия: 
- във фла кон и пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка 0,5 ml x 1; x 10; x 
20; x 25; x 40; x 50; x 100. Глак соС мит Клайн ЕООД Бъл га рия
По ка за ния: Инфан рикс-IPV+hib е по ка зан за ак тив на иму ни за ция сре-
щу диф те рия, те та нус, кок люш, по ли о ми е лит и Haemophilus influenzae 
тип0 b за бо ля ва не при ли ца на въз раст от 2 ме се ца на го ре.
Инфан рикс-IPV+hib не е пред наз на чен за упот ре ба при де ца на въз раст 
над 36 ме се ца.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ком би ни ра ни бак те ри ал ни и 
ви рус ни вак си ни
ATC код: J07CA06

На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние

за пе ри о да 01.11.2009 - 30.11.2009

Ня ма но ви.

за пе ри о да 01.12.2009 - 31.12.2009

ко рип рен (Coripren)
лер кап рил (Lercapril)
ак тив но ве щес тво: лер ка ни ди пин/ене лап ри лов ма ле ат (lercanidip
ine/enalapril maleate), фил ми ра ни таб лет ки:10 mg/10 mg, 10 mg/20 
mg - в блис тер x 7; x 14; x 28; x 30; x 35; x 42; x 50; x 56; x 90; x 98; x 
100. RECORDATI Ireland Ltd.
По ка за ния: за ле че ние на есен ци ал на хи пер то ния при па ци ен ти, чи е то 
кръв но на ля га не не е адек ват но кон тро ли ра но са мо с ена лап рил 20 mg. 
Фик си ра на та ком би на ция лер ка ни ди пин/ене лап ри лов ма ле ат не тряб ва 
да се упот ре бя ва за на чал но ле че ние на хи пер то ния.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ле кар ства, дей ства щи на 
сис те ма та ре нин-ан ги о тен зин, ин хи би то ри и бло ке ри на кал ци е ви те ка-
на ли.
ATC код: C09BB02
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние

та ва ник (Tavanic) aктив но ве щес тво: ле воф лок са цин (levofloxacin), 
ин фу зи о нен раз твор: 5 mg/ml -  в бу тил ка 50 ml; 100 ml; 150 ml. Са но-
фи-Авен тис Бъл га рия ЕООД. По ле кар ско пред пи са ние.

Но во по ка за ние: 
•	 ле че ние на бол нич но при до би та пнев мо ния при въз рас тни па ци-

ен ти.

Акту ал но по ка за ние: При въз рас тни, ко га то се пре це ни че е под хо дя що 
да се при ло жи ин тра ве ноз на те ра пия, Та ва ник ин фу зи о нен раз твор е 
по ка зан за ле че ни е то на след ни те, пре диз ви ка ни от чув стви тел ни на 
ле воф лок са цин, ин фек ции:
•	 Пнев мо ния при до би та в об щес тво то

•	 Услож не ни ин фек ции на от де ли тел на та сис те ма, в то ва чис ло пи-
е ло неф рит

•	 Хро ни чен бак те ри а лен прос та тит

•	 Кож ни и ме ко тъ кан ни ин фек ции

Пре ди да се пред пи ше Та ва ник е не об хо ди мо съ об ра зя ва не с на ци о-
нал ни те и/или ло кал ни на со ки за пра вил но при ла га не на флу ор хи но-
лон и те.
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