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

лекарствени и/или дозови форми 
 

 

 

Име Алфагем 

Alfagem 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 1 g прах за инжекционен/инфузионен разтвор, флакони x 1; x 10 

2 g прах за инжекционен/инфузионен разтвор, флакони x 1; x 10 

20250045 

20250046 

5.02.2025 I N N цефтазидим  

ceftazidime 

АТС код J01DD02  

Притежател на РУ Medochemie Limited 

Кипър 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Бефоза 

Befoza 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 100/6 микрограма на впръскане, разтвор под налягане за инхалация,  

120 дози x 1; x 2; x 3, 180 дози x 1 

200/6 микрограма на впръскане, разтвор под налягане за инхалация  

120 дози x 1; x 2; 180 дози x 1 

20250050 

 

20250051 

5.02.2025 

I N N беклометазонов дипропионат/формотеролов фумарат дихидрат 

beclometasone dipropionate/formoterol fumarate dihydrate 

АТС код R03AK08  

Притежател на РУ ФармДедикт ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Вареста  

Varesta 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 5 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 28; 30; x 56; x 60; x 90;  

x 98, перфорирани блистери x 14; x 28; 30; x 56; x 60; x 90; x 98 

10 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 28; 30; x 56; x 60;  

x 90; x 98, перфорирани блистери x 14; x 28; 30; x 56; x 60; x 90; x 98 

15 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 28; 30; x 56; x 60;  

x 90; x 98, перфорирани блистери x 14; x 28; 30; x 56; x 60; x 90; x 98 

20 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 28; 30; x 56; x 60; 

x 90; x 98, перфорирани блистери x 14; x 28; 30; x 56; x 60; x 90; x 98 

20250064 

 

20250065 

 

20250066 

 

20250067 

19.02.2025 

I N N вортиоксетин  

vortioxetine 

АТС код N06AX26  

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

Словения 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 



Име Дапаглифлозин/Метформин Полфарма 

Dapagliflozin/Metformin Polpharma 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 5 mg/850 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 14; x 28; x 30; x 56;  

x 60; x 90; x 120; x 180; x 196 

5 mg/1000 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 14; x 28; x 30; x 56; 

x 60; x 90; x 120; x 180; x 196 

20250052 

 

20250053 

5.02.2025 

I N N дапаглифлозин/метформинов хидрохлорид 

dapagliflozin/metformin hydrochloride 

АТС код A10BD15  

Притежател на РУ Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. 

Полша 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Д-Витал 

D-Vital 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 5 600 IU твърди капсули, блистери x 1; x 2; x 3; x 4; x 8; x 12; x 24; x 48 

12 500  IU твърди капсули, блистери x 1; x 2; x 3; x 4; x 8; x 12; x 24; x 48 

25 000 IU твърди капсули, блистери x 1; x 2; x 3; x 4; x 8; x 12; x 24; x 48 

20250047 

20250048 

20250049 

5.02.2025 I N N холекалциферол 

cholecalciferol 

АТС код A11CC05  

Притежател на РУ Proximum d.o.o. 

Хърватия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Ембави 

Embavi 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 2,5 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 14; x 15; x 20; x 28; x 56;  

x 60; x 100; x 168; x 200 

5 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 14; x 15; x 20; x 28; x 56;  

x 60; x 100; x 168; x 200 

20250075 

 

20250076 

25.02.2025 

I N N апиксабан 

apixaban 

АТС код B01AF02  

Притежател на РУ Egis Gyogyszergyar Zrt. 

Унгария 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Ексаблок 

Exablok 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 15 mg филмирани таблетки, блистери x 10; 10 x 1, бутилки x 100 

30 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 28; x 30; x 100; x 105, 10 x 1; 

28 x 1; 30 x 1; 98 x 1, бутилки x 100; x 120 

60 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 28; x 30; x 100; x 105, 10 x 1; 

28 x 1; 30 x 1; 98 x 1, бутилки x 100; x 120 

20250077 

20250078 

 

20250079 

28.02.2025 

I N N едоксабан 

edoxaban 

АТС код B01AF03  

Притежател на РУ Тева Фарма ЕАД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 



Име Зопиклон Гриндекс  

Zopiclone Grindeks 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 3,75 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 20; x 30; x 100 

5 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 20; x 30; x 100 

7,5 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 20; x 30; x 100 

20250061 

20250062 

20250063 

19.02.2025 I N N зопиклон 

zopiclone 

АТС код N05CF01  

Притежател на РУ Grindeks AS 

Латвия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Зифокам 

Zyfoqam 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 5 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 28; x 30; x 90; 10 x 1;  

28 x 1; 30 x 1; 90 x 1, 

20250071 

25.2.2025 

I N N линаглиптин 

linagliptin 

АТС код A10BH05  

Притежател на РУ Bausch Health Ireland Limited 

Ирландия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Икалзис  

Icalziss 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 340 mmol/l инфузионен разтвор, сакове 500 ml x 20 20250044 

5.02.2025 
I N N калциев хлорид дихидрат  

calcium chloride dihydrate 

АТС код B05XA07  

Притежател на РУ Vantive Belgium SRL 

Белгия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Каглуен 

Cagluen 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 30 mg филмирани таблетки, блистери x 30; 30 x 1 

60 mg филмирани таблетки, блистери x 30; 30 x 1 

20250057 

20250058 

14.02.2025 I N N едоксабан 

edoxaban 

АТС код B01AF03  

Притежател на РУ Viatris Limited 

Ирландия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 



Име Метформин SR Интердос Фарма 

Metformin SR Interdos Pharma 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 500 mg таблетки с удължено освобождаване, блистери x 20; x 28; 30; 

x 50; x 56; x 60; x 84; x 90; x 100; x 112 x 120; x 180; x 600  

750 mg таблетки с удължено освобождаване, блистери x 20; x 28; 30; x 

50; x 56; x 60; x 84; x 90; x 100; x 112 x 120; x 180; x 600 

1 000 mg таблетки с удължено освобождаване, блистери x 14; x 20; x 28; 

30; x 50; x 56; x 60; x 84; x 90; x 100; x 112 x 120; x 180; x 600 

20250072 

 

20250073 

 

20250074 

25.2.2025 

 I N N метформинов хидрохлорид  

metformin hydrochloride 

АТС код A10BA02  

Притежател на РУ Interdos Pharma B.V. 

Нидерландия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Несирджи 

Nesyrgy 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 5 mg/5 mg филмирани таблетки, блистери x 7; x 14; 28; x 30; x 90 

5 mg/10 mg филмирани таблетки, блистери x 7; x 14; 28; x 30; x 90 

20250068 

20250069 

21.02.2025 I N N небиволол/ амлодипин 

nebivolol/amlodipine 

АТС код C07FB12  

Притежател на РУ Menarini International Operations Luxembourg S.A. 

Люксембург 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Спиронолактон Медокеми  

Spironolacton Medochemie 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 25 mg филмирани таблетки, блистери; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100 

50 филмирани таблетки, блистери; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100 

100 филмирани таблетки, блистери; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100 

20250054 

20250055 

20250056 

7.02.2025 I N N спиронолактон 

spironolactone 

АТС код C03DA01  

Притежател на РУ Medochemie Limited 

Кипър 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Тамсулозин Фармдедикт 

Tamsulosin Pharmdedict 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 0,4 mg твърди капсули с изменено освобождаване, блистери x 10; x 20; 

30; x 50; x 90; x 100, бутилки x 30; x 35; x 50; x 60; x 90; x 100; x 112;  

x 200; 10 x 1; 20 x 1; 30 x 1; 50 x 1; 90; x 1; 100 x 1 

20250070 

21.02.2025 

I N N тамсулозинов хидрохлорид 

tamsulosin hydrochloride 

АТС код G04CA02  

Притежател на РУ ФармДедикт ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 



Име Тикагрелор Акорд  

Ticagrelor Accord 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 60 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 56; x 60; x 100; x 168;  

x 180, 14 x 1;  56 x 1; 60 x 1; 100 x 1; 168 x 1; 180 x 1, календарни 

блистери x 14; x 56; x 168 

90 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 56; x 60; x 100; x 168;  

x 180, 14 x 1; 56 x 1; 60 x 1; 100 x 1; 168 x 1; 180 x 1, календарни 

блистери x 14; x 56; x 168 

20250059 

 

 

20250060 

19.02.2025 

I N N тикагрелор 

ticagrelor 

АТС код B01AC24  

Притежател на РУ Accord Healthcare Polska Sp. z.o.o. 

Полша 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

 

 

 


