
В. Разрешени за употреба нови лекарствени продукти - нови търговски имена, 

лекарствени и/или дозови форми 

 

 

Име Арегалу 

Aregalu 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 14 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 28; x 30; x 84; x 90; x 98, 

календарни блистери x 14; x 28; x 84; x 98 

20230019 

1.2.2023 

I N N Терифлуномид 

Teriflunomide 

АТС код L04AA31  

Притежател на РУ KRKA, d.d., Novo mesto 

Словения 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Бримонидин Ромфарм 

Brimonidine Rompharm 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 2 mg/ml капки за очи, разтвор, бутилки 5 ml x 1 20230031 

21.2.2023 I N N Бримонидинов тартарат 

Brimonidine tartrate 

АТС код S01EA05  

Притежател на РУ S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L. 

Румъния  
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Бортезомиб EVER Pharma 

Bortezomib EVER Pharma 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 2,5 mg/ml инжекционен разтвор, флакони 1 ml x 1; x 5, 1,4 ml x 1; x 5 20230024 

6.2.2023 
I N N Бортезомиб 

Bortezomib 

АТС код L01XG01  

Притежател на РУ EVER Valinject GmbH 

Австрия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Везира 

Vezira 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 6 mg/0,4 mg таблетки с изменено освобождаване, блистери x 10; x 14; 

x 20; x 28; x 30; x 50; x 56; x 60; x 90; x 100; x 200 

20230032 

21.2.2023 

I N N Солифенацинов сукцинат/Тамсулозинов хидрохлорид 

Solifenacin succinate/Tamsulosin hydrochloride 

АТС код G04CA53  

Притежател на РУ ФармДедикт ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 



 

Име Доприлад 

Doprilad 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 120 mg стомашно-устойчиви твърди капсули, блистери x 14; блистери 

с единични дози 14 x 1, бутилки x 100 

240 mg стомашно-устойчиви твърди капсули, блистери x 56; x 168;  

блистери с единични дози x 56 x 1; 168 x 1, бутилки x 100 

20230037 

 

20230038 

23.2.2023 

I N N Диметилфумарат 

Dimethyl fumarate 

АТС код L04AX07  

Притежател на РУ ФармДедикт ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Ибусен Синус Макс 

Ibusen Sinus Max 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 400 mg/60 mg филмирани таблетки, блистери x 6; x 10; x 12; x 20 20230036 

23.2.2023 I N N Ибупрофен/Псевдоефедринов хидрохлорид 

Ibuprofen/Pseudoephedrine hydrochloride 

АТС код M01AE51  

Притежател на РУ Spark and Mortar Sp.o.o 

Полша 
 

Начин на отпускане без лекарско предписание  

 

 

Име Ивермектин ФармДедикт 

Ivermectin PharmDedict 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 3 mg таблетки, блистери/блистери с единични дози x 4; x 8; x 20 20230030 

13.2.2023 
I N N Ивермектин 

Ivermectin 

АТС код P02CF01  

Притежател на РУ ФармДедикт ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Каслирол 

Kaslirol 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 250 mg/5 ml сироп, бутилки 100 ml x 1 20230028 

9.2.2023 
I N N Карбоцистеин  

Carbocisteine 

АТС код R05CB03  

Притежател на РУ Ворлд Медисине Европа ЕООД 

България 
 

Начин на отпускане без лекарско предписание  

 

 



Име Ксилтес 

Xiltess 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 2,5 mg филмирани таблетки, блистери x 56; x 98; x 100 

10 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 28; x 30; x 98; x 100 

15 mg филмирани таблетки, блистери x 28; x 42; x 98; x 100 

20 mg филмирани таблетки, блистери x 28; x 98; x 100 

20230043 

20230044 

20230045 

20230046 

28.2.2023 I N N Ривароксабан 

Rivaroxaban 

АТС код B01AF01  

Притежател на РУ Egis Pharmaceuticals PLC 

Унгария 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Метфодиаб 

Metfodiab 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 500 mg филмирани таблетки, блистери x 20; x 28; x 30; x 40; x 50;  

x 56; x 60; x 80; x 84; x 90; x 100; x 105; x 120; x 180, бутилки х 100; 

х 105; х 330; х 400 

850 mg филмирани таблетки, блистери x 20; x 28; x 30; x 40; x 50;  

x 56; x 60; х 80; x 84; x 90; x 100; x 105; x 120; x 180, бутилки х 100; 

х 105; х 200; х 400  

1 000 mg филмирани таблетки, блистери x 20; x 28; x 30; x 40; x 50;  

x 56; x 60; х 80; x 84; x 90; x 100; x 105; x 120; x 180, бутилки х 60; 

х 100; х 180; х 210 

20230025 

 

 

20230026 

 

 

20230027 

6.2.2023 

I N N Метформинов хидрохлорид  

Metformin hydrochloride 

АТС код A10BA02  

Притежател на РУ Teva B.V. 

Нидерландия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Рефидоро 

Refidoro 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 5 mg/10 mg филмирани таблетки, блистери x 30 

10 mg/10 mg филмирани таблетки, блистери x 30 

20 mg/10 mg филмирани таблетки, блистери x 30 

40 mg/10 mg филмирани таблетки, блистери x 30 

20230039 

20230040 

20230041 

20230042 

28.2.2023 I N N Розувастатин/Езeтимиб 

Rosuvastatin/Ezetimibe 

АТС код C10BA06  

Притежател на РУ Alkaloid-INT d.o.o. 

Словения 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

 

 

 



Име Руфиксало 

Rufixalo 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 2,5 mg филмирани таблетки, блистери x 56 

10 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 30 

15 mg филмирани таблетки, блистери x 28; x 42 

20 mg филмирани таблетки, блистери x 28 

20230020 

20230021 

20230022 

20230023 

1.2.2023 I N N Ривароксабан 

Rivaroxaban 

АТС код B01AF01  

Притежател на РУ Alkaloid-INT d.o.o. 

Словения 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Тингораксин 

Tingoraxin 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 60 mg филмирани таблетки, блистери x 56 

90 mg филмирани таблетки, блистери x 56 

20230034 

20230035 

23.2.2023 I N N Тикагрелор 

Ticagrelor 

АТС код B01AC24  

Притежател на РУ Alkaloid-INT d.o.o. 

Словения 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Tерифлуномид Фармасайънс 

Teriflunomide Pharmascience 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 14 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 28; x 84; x 98, блистери  

с единични дози 10 х 1 

20230033 

21.2.2023 

I N N Терифлуномид 

Teriflunomide 

АТС код L04AA31  

Притежател на РУ Pharmascience International Limited 

Кипър 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Цитралта 

Citralta 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 1 000 mg перорален разтвор в саше x 10; x 30; 30 (3 х 10) 20230029 

13.2.2023 
I N N Ситиколин 

Citicoline 

АТС код N06BX06  

Притежател на РУ Teva B.V. 

Нидерландия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

 


