
Ре гу ла тоР ни пРе диз ви ка тел ства пРи нав ли за не то 
на нанотех но ло ги и те в пРо из вод ство то на ле каР ства

 По ня ти е то "на но тех но ло ги я” включ ва мно го и раз лич ни нас то я щи и 
бъ де щи раз ра бот ки с на уч но-прак ти чес ко зна че ние. Те зи раз ра бот ки имат 
ед но об що свой ство - тях на та прак ти чес ка ре а ли за ция пред став ля ва раз-
лич ни по го ле ми на про дук ти, при ко и то оба че, по не ня кол ко важ ни из ме ре-
ния са в на но мет ро вия ди а па зон (10-9 - 10-7 мет ра), ко е то ги пра ви съ из ме-
ри ми с ДНК мо ле ку ли те и ви ру си те. 
 На но тех но ло ги и те пред ла гат въз мож нос ти, кой то все още не са на-
пъл но из пол зва ни при раз ра бот ва не то на ле кар ства. Те зи ви со ки тех но ло-
гии пре дос та вят го ля ма сво бо да за съз да ва не на на но сис те ми, на ба за та 
на ко и то се съз да ват нов вид ле кар ства- на но ле кар ства. 
 При ле кар ства та е при е то на но раз ме ри те да са в ди а па зо на от ня-
кол ко до <1000 на но мет ра в ди а ме тър. На прак ти ка на но ле кар ства та 
обик но ве но са в гра ни ци от 5 до 250 на но мет ра. Та ка те по каз ват сход ни 
свой ства по от но ше ние на ана то ми я та и фи зи о ло ги я та на ор га низ ма. 
 На но сис те ми те мо гат да имат ре ди ца по лез ни при ло же ния:

•	 усъ вър шен ства не на дос та вя не то на ле кар ства в ор га низ ма, ко е-
то да ва въз мож ност мал ки до зи да дос ти гат на точ но то мяс то 
при по-мал ко не же ла ни ре ак ции;

•	 раз ра бот ва не на съв ре мен ни ком би ни ра ни ди аг нос тич но-те ра-
пев тич ни ле кар ства, на ре че ни theranostics - нов клас ле кар стве ни 
про дук ти, ко и то слу жат ед нов ре мен но и за те ра пия, и за ди аг нос-
ти ка; 

•	 мат ри ци и но си те ли на ле кар ства за ре ге не ра тив на та ме ди ци на.

 Евро пей ски те и меж ду на род ни те ек спер ти се под гот вят за оце ня ва не на 
бъ де щи те на но ле кар ства. По то зи по вод Евро пей ска та аген ция по ле кар ства­
та (ЕМА) бе ше до ма кин на пър вия меж ду на ро ден на у чен се ми нар по на но ле­
кар ства, про ве ден на 2­3 сеп тем ври 2010 г. Око ло 200 учас тни ци от Евро па, 
Австра лия, Ка на да, Индия, Япо ния и САЩ, об съж да ха пре дим ства та и пре диз­
ви ка тел ства та при из пол зва не то на на но тех но ло гии в про из вод ство то на ле­
кар ства. Сред учас тни ци те има ше пред ста ви те ли на па ци ен тски ор га ни за ции, 
ор га ни за ции на ме ди цин ски спе ци а лис ти, ака де мич на та об щност, ре гу ла тор ни 
ор га ни и фар ма цев тич на та ин дус трия. За да ус та но вят ня кои праз но ти в на уч­
но то поз на ние и за да се под гот вят за оце ня ва не на бъ де щи те на но ле кар ства, 
учас тни ци те в се ми на ра спо де ли ха своя опит, раз гле да ха ве че съ щес тву ва щи­
те на но ле кар ства, как то и те зи, в про цес на раз ра бот ва не, и об съ ди ха ре ди­
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ца кон крет ни ас пек ти, вклю чи тел но оха рак те ри зи ра не то, 
би о раз пре де ле ни е то и вза и мо дей стви я та на на но ле кар­
ства та с би о ло гич ни те сис те ми. 
 По ду ми те на Patrick Le Courtois, ръ ко во ди тел на 
от дел “Ле кар ства и раз ра бот ки за ху ман на та ме ди ци на" 
към ЕМА, сте пен та на под го тов ка е от ос нов но зна че ние 
за сво ев ре мен но то въ веж да не на па за ра на бе зо пас ни 
и ефи кас ни на но ле кар ства с ви со ко ка чес тво, тъй ка то 
на но тех но ло ги и те но сят не са мо въз мож нос ти за по доб­
ря ва не на съ щес тву ва що то ле че ние, а съ що и по тен ци ал 
за про мя на на на шия под ход към здра ве о паз ва не то и за­
бо ля ва ни я та. 
 До нас то я щия мо мент в ЕМА са раз гле да ни око ло 
осем на де сет за яв ле ния за раз ре ша ва не за упот ре ба на 
на но ле кар ства. Те включ ват ли по зом ни със та ви, на но­
час ти ци и по ли ме ри/ко ню га ти, свър за ни ос нов но с ан­
ти ин фек ци оз ни, ан ти не оп лас тич ни и иму но мо ду ли ра щи 
сред ства. За яв ле ни я та са оце ня ва ни в съ щес тву ва ща та 
ре гу ла тор на рам ка, ка то са из пол зва ни ус та но ве ни те 
прин ци пи за ана ли зи ра не на съ от но ше ни е то пол за/риск, 
но с при ла га не на гъв кав на у чен под ход на при е ма не на 
но ви мо де ли на раз ра бот ка и ана ли тич ни ме то ди за оце­
ня ва не на та ки ва про дук ти.
 Но ви те ле кар ства, съз да ва ни чрез на но тех но ло гии, 
пос та вят въп ро си по от но ше ние на то ва, до кол ко са под­
хо дя щи нас то я щи те ре гу ла тор ни рам ки, до кол ко са при­
ло жими и адек ватни съ щес тву ва щи те изис ква ния и ука­
за ния, как то и по от но ше ние на въз мож нос ти те за адек­
ват на ек спер ти за от стра на на ре гу ла то ри те. Оцен ка та на 
съ щес тву ва щи те на но ле кар ства е пре дос та вя це нен опит 
при про уч ва не то на оп ре де ле ни ас пек ти на но во по я вя ва­
щи те се  на но ле кар ства.
 От ог ра ни че ни я та на нас то я щи те ме то ди за ана лиз 
и на деж днос тта на  но ви те ме то ди въз ник ват науч ни пре­
диз ви ка тел ства, по ра ди на но раз мерите и уни кал но то по­
ве де ние на те зи на но сис теми в би о ло гич ни те струк ту ри.
 Не об хо ди ми са до пъл ни тел ни на уч ни из след ва ния, 
ко и то да оси гу рят здра ва на уч на ос но ва за адек ват на 
оцен ка на ка чес тво то, бе зо пас нос тта и ефи кас нос тта 
на но во по я вя ва щи те се на но ле кар ства, под крепена от 
непре къс нат ди а лог меж ду уче ни и ре гу ла то ри.
Учас тни ци те в се ми на ра се съг ла си ха, че при ла га не то на 
на но тех но ло гии при но во по я вя ва щи те се ле кар ства изис­
ква обе ди ня ва не на зна нията и опита на гло бал но ни во, 
в ця ло то об щес тво. ЕМА ще раз ши ря ва съ щес тву ва щи те 
плат фор ми за бъ дещ ди а лог по но ви те тех но ло гии, нуж­
дите на па ци ен ти те и очак ва ни я та на всич ки учас тни ци 
в то зи про цес, ще вър ви в крак с на уч ния прог рес и ще 
оси гу ря ва ре гу ла тор на сре да, адек ват на на но вос ти те, 
ба зи ра ни на на у ка, със ре до то че на око ло нуж ди те на па­
ци ен ти те. 
 Очак ва ме за на ши те чи та те ли да пред став ля ва ин те­

рес ед но крат ко за поз на ва не с ня кои при ме ри за раз ре­
ше ни за упот ре ба до мо мен та на но ле кар ства по цен тра­
ли зи ра на та про це ду ра на ЕС.

Caelyx (doxorubicin hydrochloride, вклю чен в мик ро ли по­
зо ми) 2 mg/ml кон цен трат за ин фу зи о нен раз твор 
Пока зан e:
 ­ като мо но те ра пия при па ци ен ти с ме тас та зи от рак 
на гър да та, ко и то са с по ви шен сър деч но­съ дов риск.
 ­ за ле че ние на аван си рал рак на яй чни ка при же ни, 
не от го во ри ли на ле че ние от пър ва ли ния, про ве де но по 
схе ма, включ ва ща пре па ра ти на пла ти на та.
 ­ в ком би на ция с бор те зо миб за ле че ние на прогре­
си ращ мно жес твен ми е лом при па ци ен ти, пре ми на ли 
пре ди то ва по не един курс на ле че ние, и ко и то ве че са 
би ли под ло же ни на кос тно мо зъч на тран сплан та ция или 
не са под хо дя щи за та ка ва.
 ­ за ле че ние на свър зан със СПИН сар ком на Ка­
по ши при па ци ен ти с ни сък брой CD4 клет ки (< 200 CD4 
лим фо ци ти/mm3) и об шир но кож но­ли га вич но или вис­
це рал но ан га жи ра не.
Caelyx мо же да се из пол зва ка то сис тем на хи ми о те ра пия 
от пър ва ли ния или ка то хи ми о те ра пия от вто ра ли ния 
при па ци ен ти със свър зан със СПИН сар ком на Ка по ши, 
прогре си рал въп ре ки пред шес тва ща ком би ни ра на сис­
тем на хи ми о те ра пия, включ ва ща по не два от след ни те 
пре па ра ти: вин ка ал ка ло и ди, бле о ми цин и стан дар тен 
док со ру би цин (или друг ан тра цик лин), как то и при па ци­
ен ти с не по но си мост към те ра пи я та.

Mepact (mifamurtide, вклю чен в мно го ла мел ни ли по зо­
ми) 4 mg прах за ин фу зи он на сус пен зия
Пока зан за те ра пия на ви со кос те пе нен ре зек та би лен не­
ме тас та ти чен ос те о сар ком след мак рос коп ски ця лос тна 
хи рур ги чес ка ре зек ция при де ца, юно ши и мла ди па ци ен­
ти. При ла га се в ком би на ция със сле до пе ра тив на по ли хи­
ми о те ра пия. 

Abraxane (на но час ти ци paclitaxel, свър за ни с чо веш ки 
се ру мен ал бу мин) 5 mg/ml прах за ин фу зи он на сус пен­
зия
Като мо но те ра пия е по ка зан за ле че ние на ме тас та ти чен 
рак на гър да та при въз рас тни па ци ен ти, при ко и то има 
не ус пех от пър ва ли ния на ле че ние на ме тас та тич но за­
бо ля ва не и за ко и то не е по ка за но стан дар тно то ле че ние, 
включ ва що ан тра цик лин. 

Rapamune (час ти ци sirolimus в на нок рис тал на ко ло ид на 
дис пер сия) 1 mg/ml пе ро ра лен раз твор.
Пред наз на чен за про фи лак ти ка на ор ган но то от хвър ля­
не след бъб реч на тран сплан та ция на въз рас тни па ци ен­
ти с ни сък до уме рен иму но ло ги чен риск. Пре по ръч ва се 
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пър во на чал но Rapamune да се из пол зва в ком би на ция с 
мик ро е мул си о нен цик лос по рин и кор ти кос те ро и ди в про­
дъл же ние на 2 до 3 ме се ца. При ла га не то на Rapamune 
мо же да се про дъл жи ка то под дър жа ща те ра пия с кор ти­
кос те ро и ди, са мо ако мик ро е мул си он ни ят цик лос по рин 
мо же пос те пен но да се спре. 

По ве че ин фор ма ция за те зи ле кар стве ни про дук ти мо же те 
да на ме ри те на у еб сай та на ЕМА: http://www.ema.europa.eu

Раз Ре ше ни за упот Ре ба ле каР стве ни 
пРо дук ти, 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 01.02.2009 - 28.02.2009 г.

азакс (Azax), aктив но ве щес тво: aзит ро ми цин 
(azitromycin), 500 mg фил ми ра ни таб лет ки x 3. Но бел 
Фар ма ООД. По ле кар ско пред пи са ние.
Но во по ка за ние: acne vulgaris
Акту ал но по ка за ние: за ле че ние на па ци ен ти с ин фек ции, 
при чи не ни от чув стви тел ни към азит ро ми цин мик ро ор га­
низ ми: грам­по ло жи тел ни и грам­от ри ца тел ни а е роб ни 
ко ки и бак те рии, ана е роб ни мик ро ор га низ ми, вът рек ле­
тъч ни и кли нич но ати пич ни мик ро ор га низ ми. Инфек ции 
на гор ни те ди ха тел ни пъ ти ща: бак те ри а лен фа рин гит/
тон зи лит, си ну ит и въз па ле ние на сред но то ухо; ин фек­
ции на дол ни те ди ха тел ни пъ ти ща: бак те ри а лен брон хит, 
обос трен хро ни чен брон хит, ин тер сти ци ал на и ал ве о лар­
на пнев мо ния; ин фек ции на ко жа та и ме ки те тъ ка ни: ери­
те ма хро ни ка миг ранс (пър ви ста дий на Лай мска бо лест), 
ери зи пел, им пе ти го и вто рич на пи о дер мия; по ло во пре­
да ва ни бо лес ти: не ус лож нен урет рит/цер ви цит, при чи­
не ни от Chlamidia trachomatis, Ureaplasma urealyticum и 
Neisseria gonorrhoeae; acne vulgaris

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 01.03.2009 - 31.03.2009 г.

 Няма нови

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 01.04.2009 - 30.04.2009 г.

 Няма нови

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 01.05.2009 - 31.05.2009 г.

 хе па тект CP (Hepatect CP), aктив но ве щес тво: 
чо веш ки иму ног ло бу лин сре щу хе па тит B (Human 

Hepatitis B Immunoglobulin), 50 IU/ml ин фу зи о нен раз­
твор ­ във фла кон 1 ml x 1; 10 ml x 1; 40 ml x 1. Biotest 
Pharma GmbH Гер ма ния. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: 
J06BB04
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: J ­ Анти ин­
фек ци оз ни пре па ра ти за сис тем но при ло же ние, J06­ 
Иму ног ло бу ли ни, J06BB ­ Спе ци фич ни иму ног ло бу ли­
ни, J06BB04 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние 
човешки иму ног ло бу ли н срещу хепатит В
Раз ре ше ни ин ди ка ции: про фи лак ти ка на ре ин фек ция с 
ви ру са на хе па тит В след чер нод роб на тран сплан та ция по 
по вод на ин ду ци ра на от хе па тит В чер нод роб на не дос та­
тъч ност. Иму ноп ро фи лак ти ка на хе па тит В: при слу чай на 
ек спо зи ция на не и му ни зи ра ни ли ца (вклю чи тел но хо ра, 
чи я то вак си на ция е не за вър ше на или е с не из вес тен ста­
тус); при па ци ен ти на хе мо ди а ли за, до ка то вак си на ци я­
та ста не ефек тив на; при но во ро де но от май ка­но си тел 
на ви ру са на хе па тит В; при ли ца, ко и то не са по ка за ли 
иму нен от го вор (лип са на от кри ва е ми ан ти те ла сре щу хе­
па тит В), след вак си на ция и за ко и то е не об хо ди ма про­
дъл жи тел на про фи лак ти ка по ра ди про дъл жи те лен риск от 
ин фек ти ра не с хе па тит В. 

Раз Ре ше ни за упот Ре ба но ви ле каР стве ни 
пРо дук ти по Цен тРа ли зи Ра на пРо Це ду Ра на ес, 

сЪг лас но Рег ла Мент (ео) ¹ 726/2004 на 
евРо пей скиЯ паР ла Мент и на сЪ ве та, 

за пе Ри о да 01.02.2009- 28.02.2009 г.

Efient, актив но ве щес тво: пра суг ре лов хид рох ло рид 
(prasugrel hydrochloride), 5 mg фил ми ра ни таб лет ки х 
14, 28, 30, 56, 84, 90 или 98; 10 mg фил ми ра ни таб лет ки 
х 14, 28, 30, 56, 84, 90 или 98. Eli Lilly Nederland B.V. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: още не е оп ре де лен.
Раз ре ше ни ин ди ка ции: при ла ган ед нов ре мен но с аце тил­
са ли ци ло ва ки се ли на (АСК), е по ка зан за пре дот вра тя­
ва не на ате рот ром бо тич ни съ би тия при па ци ен ти с ос­
тър ко ро на рен син дром (напр. нес та бил на сте но кар дия, 
ин фар кт на ми о кар да без еле ва ция на ST  сег мент [UA/
NSTEMI] или ин фар кт на ми о кар да с еле ва ция на ST 
[STEMI]), под ло же ни на пър вич на или от ло же на пер ку­
тан на ко ро нар на ин тер вен ция (PCI).

FABLYN, актив но ве щес тво: лазо фок си фен тар та рат 
(lasofoxifene tartrate), 500 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ 
блис те ри х 7, 28 или 30; бу тил ка х 90. Pfizer Limited. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: още не е оп ре де лен.
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за ле че ние на ос те о по ро за при 
же ни след ме но па у за с по ви шен риск от фрак ту ри. Де­
мон стри ра но е ста тис ти чес ки зна чи мо на ма ля ва не на 
чес то та та на вер теб рал ни те и не вер теб рал ни те фрак ту ри, 
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но не и на ший ка та на бед ре на та кост. При оп ре де ля не 
на из бо ра на FABLYN или дру ги те ра пии, вклю чи тел но ес­
тро ге ни, при же ни след ме но па у за тряб ва да се обър не 
вни ма ние на сим пто ми те на ме но па у за та, ефек ти те вър ху 
тъ ка ни те на мат ка та и гър ди те и сър деч но­съ до ви те рис­
ко ве и пол зи.

Filgrastim Hexal, актив но ве щес тво: фил грас тим (filgras-
tim), 30 MU/0,5 ml ин фу зи о нен или ин жек ци о нен раз твор 
­ пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки x 1; x 3; x 5 или 
10; 48 MU/0,5 ml ин фу зи о нен или ин жек ци о нен раз твор ­ 
пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки x 1; x 3; x 5 или 10. 
Hexal AG. 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: 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, ле ку ва ни с ут вър де на 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 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, под ло же ни на 
ми е ло аб ла тив на те ра пия, ко я то се пос лед ва от кос тно мо­
зъч на тран сплан та ция, за ко и то се при е ма, че имат риск 
за про дъл жи тел на теж ка не ут ро пе ния. Бе зо пас нос тта и 
ефи кас нос тта на фил грас тим са сход ни при въз рас тни и 
де ца, ко и то при е мат ци то ток сич на хи ми о те ра пия; мо би­
ли зи ра не на пе ри фер ни те кръв ни про ге ни тор ни клет ки 
(peripheral blood progenitor cells ­ PBPC); при де ца и въз­
рас тни с теж ка кон ге ни тал на, цик лич на или иди о па тич на 
не ут ро пе ния с аб со лю тен брой на не ут ро фи ли те (АБН) ≤ 
0,5 x 109/l и анам не за за теж ки или ре ци ди ви ра щи ин­
фек ции е по ка за но про дъл жи тел но то при ла га не на фил­
грас тим с цел по ви ша ва не на броя на не ут ро фи ли те и 
с цел 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 ции съ би тия; ле че ние на пер сис ти ра­
ща не ут ро пе ния (АБН ≤ 1,0 x 109/l) при па ци ен ти с HIV 
ин фек ция в нап ред нал ста дий с цел по ни жа ва не на рис ка 
от бак те ри ал ни ин фек ции, при лип са на дру ги под хо дя щи 
те ра пев тич ни въз мож нос ти.

FIRMAGON, актив но ве щес тво: де га ре ликс (degarelix), 
80 mg прах и раз тво ри тел за ин жек ци о нен раз твор ­ във 
фла ко ни; 120 mg прах и раз тво ри тел за ин жек ци о нен 
раз твор ­ във фла ко ни. Ferring Pharmaceuticals A/S. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: L02BX02.
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, L02 ­ Ендок рин­
на те ра пия, L02B ­ Хор мо нал ни ан та го нис ти и по доб ни 

сред ства, L02BX ­ Дру ги хор мо нал ни ан та го нис ти и по­
доб ни сред ства, L02BX02 ­ код на меж ду на род но то на и­
ме но ва ние Де га ре ликс
Раз ре ше ни ин ди ка ции: FIRMAGON е ан та го нист на го на­
дот ро пин­ос во бож да ва щия хор мон (GnRH) за ле че ние 
на въз рас тни мъ же с нап ред нал хор мо но за ви сим рак на 
прос та та та.

IDflu, актив но ве щес тво: вак си на сре щу грип (фраг мен-
ти ран инак ти ви ран ви ри он) (influenza vaccine (split 
virion, inactivated)), 9 мик рог ра ма/щам ин жек цон на сус­
пен зия 0.1 ml ­ пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки x 
1; x 10 или 20; 15 мик рог ра ма/щам ин жек цон на сус пен­
зия 0.1 ml ­ пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки x 1; x 
10 или 20. Sanofi Pasteur SA. По ле кар ско пред пи са ние, 
ATC: J07BB02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: J ­ Анти ин­
фек ци оз ни сред ства за сис тем но при ло же ние, J07 ­ Вак­
си ни, J07B ­ Ви рус ни вак си ни, J07BB ­ Про ти вог рип ни 
вак си ни J07BB02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва­
ние Вак си на сре щу грип (пре чис тен ан ти ген)
Раз ре ше ни ин ди ка ции: про фи лак ти ка на грип при въз рас­
тни до 59  го ди ни, осо бе но при та ки ва с по ви шен риск от 
раз ви тие на свър за ни те с гри па ус лож не ния.

INTANZA, актив но ве щес тво: вак си на сре щу грип (фраг-
мен ти ран инак ти ви ран ви ри он) (influenza vaccine (split 
virion, inactivated)), 9 мик рог ра ма/щам ин жек цон на сус­
пен зия 0.1 ml ­ пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки x 
1; x 10 или 20; 15 мик рог ра ма/щам ин жек цон на сус пен­
зия 0.1 ml ­ пред ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки x 1; x 
10 или 20. Sanofi Pasteur MSD SNC. По ле кар ско пред пи­
са ние, ATC: J07BB02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: J ­ Анти ин­
фек ци оз ни сред ства за сис тем но при ло же ние, J07 ­ Вак­
си ни, J07B ­ Ви рус ни вак си ни, J07BB ­ Про ти вог рип ни 
вак си ни J07BB02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва­
ние Вак си на сре щу грип (пре чис тен ан ти ген)
Раз ре ше ни ин ди ка ции: про фи лак ти ка на грип при въз рас­
тни до 59  го ди ни, осо бе но при та ки ва с по ви шен риск от 
раз ви тие на свър за ни те с гри па ус лож не ния.

Nplate, актив но ве щес тво: ро мип лос тим (romiplostim), 
250 mg прах за ин жек ци о нен раз твор ­ фла кон х 1; 500 
mg прах за ин жек ци о нен раз твор ­ фла кон х 1. Amgen 
Europe B.V. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: B02BX04
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: В ­ Кръв и 
кръ во об ра зу ва щи ор га ни, В02 ­ Анти хе мо ра гич ни сред­
ства, B02B ­ Вит. К и дру ги хе мос та ти ци, B02BX ­ Дру ги 
сис тем ни хе мос та ти ци, B02BX04 ­ код на меж ду на род но­
то на и ме но ва ние Ро мип лос тим
Раз ре ше ни ин ди ка ции: при въз рас тни па ци ен ти с хро­
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нич на имун на (иди о па тич на) тром бо ци то пе нич на пур пу ра 
(ИТП), ко и то са пре тър пе ли спле нек то мия и ко и то не се 
пов ли я ват от дру го ле че ние (напр. кор ти кос те ро и ди, иму­
ног ло бу ли ни). 
Nplate мо же да се об мис ли ка то вто ра ли ния на ле че ние 
при въз рас тни па ци ен ти без спле нек то мия, при ко и то 
опе ра тив на та ин тер вен ция е про ти во по ка за на.

Opgenra, актив но ве щес тво: еп то тер мин ал фа 
(eptotermin alfa), 3.5mg пра х за сус пен зия за им план ти­
ра не във фла ко ни. Howmedica International S. de R. L. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: M05BC02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: M ­ Мус кул­
но­ске лет на сис те ма, M05 ­ Ле кар ства за ле че ние на 
кос тни за бо ля ва ния, M05B ­ Ле кар ства, пов ли я ва щи ми­
не ра ли за ци я та, M05BC ­ Кос тни мор фо ге не тич ни про те­
и ни, M05BC02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние 
Епто тер мин ал фа
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за пос те ро ла те рал на лум бал на 
спи нал на фу зия при въз рас тни па ци ен ти със спон ди ло­
лис те за, при ко и то ав топ ри сад ка та е пре тър пя ла не ус пех 
или е про ти во по ка за на.

Zarzio, актив но ве щес тво: фил грас тим (filgrastim), 30 
MU ин фу зи о нен или ин жек ци о нен раз твор 0.5 ml ­ пред­
ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки x 1; x 3; x 5 или 10; 48 
MU ин фу зи о нен или ин жек ци о нен раз твор 0.5 ml ­ пред­
ва ри тел но на пъл не ни сприн цов ки x 1; x 3; x 5 или 10. 
Sandoz 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: 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, ле ку ва ни с ут вър де на 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 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, под ло же ни на ми­
е ло аб ла тив на те ра пия, ко я то се пос лед ва от кос тно мо­
зъч на тран сплан та ция, за ко и то се при е ма, че имат риск 
за про дъл жи тел на теж ка не ут ро пе ния. Бе зо пас нос тта и 
ефи кас нос тта на фил грас тим са сход ни при въз рас тни и 
де ца, ко и то при е мат ци то ток сич на хи ми о те ра пия; мо би­
ли зи ра не на пе ри фер ни те кръв ни про ге ни тор ни клет ки 
(peripheral blood progenitor cells ­ PBPC); при де ца и въз­
рас тни с теж ка кон ге ни тал на, цик лич на или иди о па тич на 
не ут ро пе ния с аб со лю тен брой на не ут ро фи ли те (АБН) ≤ 
0,5 x 109/l и анам не за за теж ки или ре ци ди ви ра щи ин­
фек ции е по ка за но про дъл жи тел но то при ла га не на фил­

грас тим с цел по ви ша ва не на броя на не ут ро фи ли те и 
с цел 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 ции съ би тия; ле че ние на пер сис ти ра­
ща не ут ро пе ния (АБН ≤ 1,0 x 109/l) при па ци ен ти с HIV 
ин фек ция в нап ред нал ста дий с цел по ни жа ва не на рис ка 
от бак те ри ал ни ин фек ции, при лип са на дру ги под хо дя щи 
те ра пев тич ни въз мож нос ти.

Раз Ре ше ни за упот Ре ба но ви ле каР стве ни 
пРо дук ти по Цен тРа ли зи Ра на пРо Це ду Ра на ес, 

сЪг лас но Рег ла Мент (ео) ¹ 726/2004 на 
евРо пей скиЯ паР ла Мент и на сЪ ве та, 

за пе Ри о да 01.03.2009 - 31.03.2009 г.

CELVAPAN, актив 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)), 7.5 мик рог ра ма/0.5 
ml ин жек ци он на сус пен зия ­ фла кон 0.5 ml x 20. Baxter 
AG. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: J07BB01
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: J ­ Анти ин­
фек ци оз ни сред ства за сис тем но при ло же ние, J07 ­ Вак­
си ни, J07B ­ Ви рус ни вак си ни, J07BB ­ Про ти вог рип ни 
вак си ни, J07BB01 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва­
ние Вак си на сре щу грип (инак ти ви ран цял ви ри он) 
Раз ре ше ни ин ди ка ции: 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.

MEPACT, актив но ве щес тво: ми фа мур тид (mifamurtide), 
4 mg прах за ин фу зи он на сус пен зия ­ фла кон x 1. IDM 
Pharma S.A. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: L03AX15
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, 
L03AX ­ Дру ги иму нос ти му ли ра щи сред ства, L03AX15 ­ 
код на меж ду на род но то на и ме но ва ние Ми фа мур тид
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за те ра пия на ви со кос те пе нен 
ре зек та би лен не ме тас та ти чен ос те о сар ком след мак рос­
коп ски ця лос тна хи рур ги чес ка ре зек ция при де ца, юно ши 
и мла ди па ци ен ти. При ла га се в ком би на ция със сле до пе­
ра тив на по ли хи ми о те ра пия. Оцен ка та на бе зо пас нос тта и 
ефи кас нос тта е из вър ше на в хо да на про уч ва ния с учас­
ти е то на па ци ен ти на въз раст от 2 до 30  го ди ни към да та та 
на пос та вя не на пър во на чал на та ди аг но за.

Fertavid, ак тив но ве щес тво: фо лит ро пин бе та (follitropin 
beta), 50 IU/0.5 ml ин же ци он нен раз твор ­ фла кон 0.5 ml 
(100 IU/ml) x 1; x 5; x 10; 75 IU/0.5 ml ин же ци он нен раз­
твор ­ фла кон 0.5 ml (150 IU/ml) x 1; x 5; x 10; 100 IU/0.5 
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ml ин же ци он нен раз твор ­ фла кон 0.5 ml (200 IU/ml) x 1; 
x 5; x 10; 150 IU/0.5 ml ин же ци он нен раз твор ­ фла кон 
0.5 ml (300 IU/ml) x 1; x 5; x 10; 200 IU/0.5 ml ин же ци он­
нен раз твор ­ фла кон 0.5 ml (400 IU/ml) x 1; x 5; x 10; 150 
IU/0.18 ml ин же ци он нен раз твор ­ пат рон 1,5 ml (833 IU/
ml) x 1; 300 IU/0.36 ml ин же ци он нен раз твор ­ пат рон 1,5 
ml (833 IU/ml) x 1; 600 IU/0.72 ml ин же ци он нен раз твор 
­ пат рон 1,5 ml (833 IU/ml) x 1; 900 IU/1.08 ml ин же ци он­
нен раз твор ­ пат рон 1,5 ml (833 IU/ml) x 1. SP Europe. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: G03GA06
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: G ­ Пи ко чо­
по ло ва сис те ма и по ло ви хор мо ни, G03 ­ По ло ви хор мо­
ни и сред ства, ре гу ли ра щи по ло ва та сис те ма, G03G ­ Го­
на дот роп ни и дру ги сред ства, сти му ли ра щи ово ла ци я та, 
G03GA ­ Го на дот ро пи ни, G03GA06 ­ код на меж ду на род­
но то на и ме но ва ние Фо лит ро пин бе та
Раз ре ше ни ин ди ка ции: при же ни: Fertavid е по ка зан за 
ле че ние на жен ския ин фер ти ли тет при след ни те кли нич ни 
със то я ния: ано ву ла ция (вклю чи тел но ова ри ал на по ли кис­
то за) при же ни, ко и то не се вли я ят от ле че ние с кло ми­
фе нов цит рат; кон тро ли ра на ова ри ал на хи пер сти му ла ция 
за ин ду ци ра не на раз ви ти е то на мно жес тве ни фо ли ку ли в 
рам ки те на ме ди цин ски те прог ра ми за асис ти ра на реп ро­
дук ция [т.е. оп лож да не in vitro/ем бри от ран сфер (IVF/ЕТ), 
ин тра фа ло пи ев тран сфер на га ме ти (ИФТГ) и ин тра ци топ­
лаз ме но ин жек ти ра не на спер ма то зо и ди (ИЦИС)]. При 
мъ же: на ру ше на спер ма то ге не за в ре зул тат на хи по го на­
дот ро пен хи по го на ди зъм.

Synflorix, ак тив но ве щес тво: ад сор би ра на пнев мо ко ко-
ва по ли за ха рид на ко ню гат на вак си на (Pneumococcal 
polysaccharide conjugate vaccine (adsorbed)), ин жек ци­
он на сус пен зия ­ пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка 
0.5 ml x 1; x 10 със или без иг ли; ин жек ци он на сус пен зия 
­ фла кон 0.5 ml x 1; x 10; x 100; ин жек ци он на сус пен зия 
­ фла кон 1.0 ml x 1 (мно го до зов фла кон). GlaxoSmithKline 
Biologicals S.A. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: J07AL52
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: J ­ Анти ин­
фек ци оз ни сред ства за сис тем но при ло же ние, J07 ­ Вак­
си ни, J07A ­ Бак те ри ал ни вак си ни, J07AL ­ Пнев мо ко ко ви 
вак си ни, J07AL52 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва­
ние Пнев мо ко ков пре чис тен по ли за ха ри ден ан ти ген и 
Haemophilus influenzae, ко ню гат на вак си на
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ак тив на иму ни за ция сре щу ин ва­
зив но за бо ля ва не и ос тър отит на сред но то ухо, при чи ня­
ва ни от Streptococcus pneumoniae при бе бе та и де ца на 
въз раст от 6 сед ми ци до 2 го ди ни. 

Ribavirin Teva, ак тив но ве щес тво: ри ба ви рин (ribavirin), 
200 mg твър ди кап су ли ­ блис те ри x 84; x 112; x 140; 
x 168. Teva Pharma B.V. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: 
J05AB04

При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: J ­ Анти­
ин фек ци оз ни сред ства за сис тем но при ло же ние, J05 
­ Анти ви рус ни сред ства за сис тем но при ло же ние, J05A 
­ Сред ства, дей ства щи ди рек тно вър ху ви ру са, J05AB ­ 
Нук ле о зи ди и нук ле о ти ди, с из клю че ние на ин хи би то ри 
на об рат на та тран скрип та за, J05AB04 ­ код на меж ду на­
род но то на и ме но ва ние Ри ба ви рин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за ле че ние на хро ни чен хе па тит С 
и тряб ва да бъ де из пол зван са мо ка то част от ком би ни ра­
на схе ма с ПЕГ­ин тер фе рон ал фа­2b (при въз рас тни) или 
итер фе рон ал фа­2b (при въз рас тни, де ца (на въз раст над 
3 го ди ни) и юно ши). Ри ба ви рин не тряб ва да се изпол зва 
ка то мо но те ра пия.

IXIARO, ак тив но ве щес тво: адсор би ра на вак си на сре-
щу япон ски ен це фа лит (инак ти ви ра на) (Japanese 
encephalitis vaccine (inactivated, adsorbed)), 6 mg ин­
жек ци он на сус пен зия ­ пред ва ри тел но на пъл не на спин­
цов ка 0.5 ml x 1 със или без иг ла. Intercell AG. По ле кар­
ско пред пи са ние, ATC: J07BA02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: J ­ Анти ин­
фек ци оз ни сред ства за сис тем но при ло же ние, J07 ­ Вак­
си ни, J07B ­ Ви рус ни вак си ни, J07BA ­ Вак си ни сре щу 
ен це фа лит, J07BA02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но­
ва ние Вак си на сре щу япон ски ен це фа лит (инак ти ви ран, 
цял ви ри он)
Раз ре ше ни ин ди ка ции: IXIARO е по ка зан за ак тив на иму­
ни за ция сре щу япон ски ен це фа лит при въз рас тни. 
При ла га не на IXIARO тряб ва да се има пред вид при ли ца с 
риск от ек спо зи ция по вре ме на пъ ту ва ния или в про це са 
на тях на та ра бо та.

Раз Ре ше ни за упот Ре ба но ви ле каР стве ни 
пРо дук ти по Цен тРа ли зи Ра на пРо Це ду Ра на ес, 

сЪг лас но Рег ла Мент (ео) ¹ 726/2004 на 
евРо пей скиЯ паР ла Мент и на сЪ ве та, 

за пе Ри о да 01.04.2009 - 30.04.2009 г.

CONBRIZA, ак тив но ве щес тво: базедок си фен (bazedoxi-
fene), 20 mg фил ми ра ни таб лет ки ­ в блис тер (PVC/Aclar) 
х 28, х30, х 84, х 90 таб лет ки. Wyeth Europa Ltd. По ле кар­
ско пред пи са ние, ATC: G03XC02
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: G ­ Пи коч но­
по ло ва сис те ма и по ло ви хор мо ни, G03 ­ По ло ви хор мо ни 
и ле кар ства, пов ли я ва щи по ло ва та сис те ма, G03X ­ Дру ги 
по ло ви хор мо ни и ле кар ства, пов ли я ва щи по ло ва та сис­
те ма, G03XC ­ Се лек тив ни мо ду ла то ри на ес тро ген ни те 
ре цеп то ри, G03XC02 ­ код на меж ду на род но то на и ме но­
ва ние Базедоксифен
Раз ре ше ни ин ди ка ции: за ле че ние на пос тме но па у зал на 
ос те о по ро за при же ни с по ви шен риск за фрак ту ра. До­
ка за но е зна чи тел но по ни же ние на чес то та та на фрак ту ри 



ЛЕКАРСТВЕН БЮЛЕТИН, год. ХIV, брой 2, 2010 7

на преш ле ни те. Не е ус та но ве на ефи кас нос тта при фрак­
ту ри на бед ре на та ший ка.
При оп ре де ля не из бо ра на CONBRIZA или дру ги ви до ве 
ле че ние, вклю чи тел но ес тро ге ни, при кон крет на пос тме­
но па у зал на же на тряб ва да се имат пред вид ме но па у зал­
ни те сим пто ми, ефек ти те вър ху тъ ка ни те на мат ка та и гър­
ди те и сър деч но­съ до ви те рис ко ве и пол зи.

Removab, ак тив но ве щес тво: ка ту мак со маб (catumax-
omab), 10 мик рог ра ма кон цен трат за ин фу зи о нен раз­
твор ­ в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка x 1 + 1 ка­
ню ла; 50 мик рог ра ма кон цен трат за ин фу зи о нен раз твор 
­ в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка x 1 + 1 ка ню ла. 
Fresenius Biotech GmbH. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: 
L01XC09
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 ­  Анти не оп­
лас тич ни сред ства, L01X ­ Дру ги ан ти не оп лас тич ни сред­
ства, L01XC ­ Мо нок ло нал ни ан ти те ла, L01XC09 ­ код на 
меж ду на род но то на и ме но ва ние Катумаксомаб
Раз ре ше ни ин ди ка ции: Removab е по ка зан за ин тра пе­
ри то не ал но ле че ние на ма лиг нен ас цит при па ци ен ти с 
EpCAM­по зи тив ни кар ци но ми в слу чаи, за ко и то ня ма 
стан дар тно ле че ние или то по ве че не е въз мож но.

Rivastigmine Teva, ак тив но ве щес тво: ривас тиг мин (riv-
astigmine), 1,5 mg  кап су ли, твър ди ­ в блис тер x 28, x 56, 
x 112, 50 х 1; ­ в бу тил ка x 250; 3 mg  кап су ли, твър ди ­ в 
блис тер x 28, x 56, x 112, 50 х 1; ­ в бу тил ка x 250; 4,5 mg  
кап су ли, твър ди ­ в блис тер x 28, x 56, x 112, 50 х 1; ­ в 
бу тил ка x 250; 6 mg  кап су ли, твър ди ­ в блис тер x 28, x 
56, x 112, 50 х 1; ­ в бу тил ка x 250. Teva Pharma B.V. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: N06DA03
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, N06D ­ Анти де­
мен тни сред ства, N06DA ­ Анти хо ли нес те раз ни сред­
ства, N06DA03 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние 
Ривастигмин

Раз ре ше ни ин ди ка ции: сим пто ма тич но ле че ние на ле ка 
до уме ре но теж ка де мен ция, дъл жа ща се на бо лес тта на 
Alzheimer; сим пто ма тич но ле че ние на ле ка до уме ре но 
тежка де мен ция при па ци ен ти с иди о па тич на бо лест на 
Parkinson.

Zebinix, ак тив но ве щес тво: ес ли кар ба зе пин аце тат 
(eslicarbazepine acetate), 400 mg таб лет ки ­ в блис тер 
(алу ми ний/алу ми ний) x 7; x 14; x 28 таб лет ки; ­ в блис тер 
(PVC/алу ми ний) x 7; x 14; x 28 таб лет ки; 600 mg таб лет ки 
­ в блис тер (алу ми ний/алу ми ний) x 30; x 60 таб лет ки; ­ в 
блис тер (PVC/алу ми ний) x 30; x 60 таб лет ки; ­ в бу тил ка 
(HDPE) x 90 таб лет ки; 800 mg таб лет ки ­ в блис тер (алу­
ми ний/алу ми ний) x 20; x 30; x 60; x 90 таб лет ки; ­ в блис­
тер (PVC/алу ми ний) x 20; x 30; x 60; x 90 таб лет ки; ­ в 
бу тил ка (HDPE) x 90 таб лет ки. BIAL ­ Portela & Ca, SA. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: N03AF04
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, N03А ­ Анти­
е пи леп тич ни сред ства, N03АF ­ Кар бос ка мид ни  про из­
вод ни, N03АF04 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние 
Есликарбазепин 
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ка то до пъл ни тел на те ра пия при 
въз рас тни с пар ци ал ни гър чо ве със или без вто рич на ге­
не ра ли за ция.

Exalief, ак тив но ве щес тво: ес ли кар ба зе пин аце тат (es-
licarbazepine acetate), 400 mg таб лет ки ­ в блис тер (алу­
ми ний/алу ми ний) x 7; x 14; x 28 таб лет ки; ­ в блис тер 
(PVC/алу ми ний) x 7; x 14; x 28 таб лет ки; 600 mg таб лет ки 
­ в блис тер (алу ми ний/алу ми ний) x 30; x 60 таб лет ки; ­ в 
блис тер (PVC/алу ми ний) x 30; x 60 таб лет ки; ­ в бу тил ка 
(HDPE) x 90 таб лет ки; 800 mg таб лет ки ­ в блис тер (алу­
ми ний/алу ми ний) x 20; x 30; x 60; x 90 таб лет ки; ­ в блис­
тер (PVC/алу ми ний) x 20; x 30; x 60; x 90 таб лет ки; ­ в 
бу тил ка (HDPE) x 90 таб лет ки. BIAL ­ Portela & Ca, SA. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: N03AF04
При над леж ност към АТС кла си фи ка ци я та: N ­ Нер вна 
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сис те ма, N03 ­ Анти е пи леп тич ни сред ства, N03А ­ Анти­
е пи леп тич ни сред ства, N03АF ­ Кар бос ка мид ни  про из­
вод ни, N03АF04 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние 
Есликарбазепин 
Раз ре ше ни ин ди ка ции: ка то до пъл ни тел на те ра пия при 
въз рас тни с пар ци ал ни гър чо ве със или без вто рич на ге­
не ра ли за ция.

Раз Ре ше ни за упот Ре ба но ви ле каР стве ни 
пРо дук ти по Цен тРа ли зи Ра на пРо Це ду Ра на ес, 

сЪг лас но Рег ла Мент (ео) ¹ 726/2004 на 
евРо пей скиЯ паР ла Мент и на сЪ ве та, 

за пе Ри о да 01.05.2009 - 31.05.2009 г.

Ellaone, ак тив но ве щес тво: улип рис тал аце тат (ulipristal 
acetate), 30 mg таб лет ки ­ в блис тер х 1. Laboratoire HRA 
Pharma. По ле кар ско пред пи са ние, ATC: все още не е оп­
ре де лен
Раз ре ше ни ин ди ка ции: спеш на кон тра цеп ция до 120 ча­
са (5  дни) след не за щи тен по лов акт или при не ус пеш на 
кон тра цеп ция.

Nimvastid, ак тив но ве щес тво: ри вас тиг мин (rivastig-
mine), 1.5 mg твър ди кап су ли ­ в блис тер x 14; x 28; x 30; 
х 56; х 60; х 112; ­ в бу тил ка х 250; 3 mg твър ди кап су ли 
­ в блис тер x 14; x 28; x 30; х 56; х 60; х 112; ­ в бу тил ка х 
250; 4.5 mg твър ди кап су ли ­ в блис тер x 14; x 28; x 30; х 
56; х 60; х 112; ­ в бу тил ка х 250; 6 mg твър ди кап су ли ­ в 
блис тер x 14; x 28; x 30; х 56; х 60; х 112; ­ в бу тил ка х 
250; 1.5 mg дис пер ги ра щи се таб лет ки ­ в блис тер ­ 14 x 
1; 28 x 1; 30 x 1; 56 x 1; 60 x 1; 112 x 1; 3 mg дис пер ги­

ра щи се таб лет ки ­ в блис тер ­ 14 x 1; 28 x 1; 30 x 1; 56 
x 1; 60 x 1; 112 x 1; 4.5 mg дис пер ги ра щи се таб лет ки ­ в 
блис тер ­ 14 x 1; 28 x 1; 30 x 1; 56 x 1; 60 x 1; 112 x 1; 6 
mg дис пер ги ра щи се таб лет ки ­ в блис тер ­ 14 x 1; 28 x 1; 
30 x 1; 56 x 1; 60 x 1; 112 x 1. KRKA, d.d., Novo mesto. По 
ле кар ско пред пи са ние, ATC: N06DA03
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, N06D ­Ле кар ства 
сре щу де мен ция, N06DA Инхи би то ри на хо ли нес те ра­
за та, N06DA03 ­ код на меж ду на род но то на и ме но ва ние 
Ривастигмин
Раз ре ше ни ин ди ка ции: сим пто ма тич но ле че ние на ле ка 
до уме ре но теж ка Алцхай ме ро ва де мен ция; сим пто ма тич­
но ле че ние на ле ка до уме ре но теж ка де мен ция при па ци­
ен ти с иди о па тич на бо лест на Пар кин сон.

Modigraf, ак тив но ве щес тво: так ро ли мус (tacrolimus), 
0,2 mg гра ну ли за пе ро рал на сус пен зия ­ в са ше x 50 
са ше та; 1 mg гра ну ли за пе ро рал на сус пен зия ­ в са ше x 
50 са ше та. Astellas Pharma Europe B.V. По ле кар ско пред­
пи са ние, ATC: L04AD05
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, L04AD ­ Кал ци нев­
ри но ви ин хи би то ри, L04AD05 ­ код на меж ду на род но то 
на и ме но ва ние Такролимус
Раз ре ше ни ин ди ка ции: про фи лак ти ка на от хвър ля не на 
тран сплан тан та при въз рас тни и пе ди ат рич ни ре ци пи ен­
ти на алог рафт бъб рек, че рен дроб или сър це; ле че ние 
на от хвър ля не на алог раф та при слу чаи, ре зис тен тни на 
те ра пия с дру ги иму но суп ре сив ни ле кар стве ни про дук ти 
при въз рас тни и пе ди ат рич ни па ци ен ти.
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