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

лекарствени и/или дозови форми 

 

Име Адемта 

Ademta 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 400 mg прах и разтворител за инжекционен разтвор, флакони x 1; x 5 20250344 

27.11.2025 
I N N адеметионин 

ademetionine 

АТС код A16AA02  

Притежател на РУ Ворлд Медисине Европа ЕООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Алпесепт Орал 

Alpesept Oral 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 4,55 g/5 ml концентрат за разтвор за устна лигавицa, бутилки 100 ml x 1 20250336 

20.11.2025 
I N N растителен лекарствен продукт 

АТС код   

Притежател на РУ Phytopharm Kleka SA 

Полша 
 

Начин на отпускане без лекарско предписание  

 

Име Апиксабан Виатрис Фарма 

Apixaban Viatris Pharma 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 2,5 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 20; x 56; x 60; x 100, x 168; 

x 200, 10 x 1; 20 x 1; 56; x 1; 60 x 1; 100 x 1, 168 x 1; 200 x 1, бутилки  

x 60; x 180; x 200 

5 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 20; x 56; x 60; x 100, x 168;  

x 200, 10 x 1; 20 x 1; 56; x 1; 60 x 1; 100 x 1, 168 x 1; 200 x 1, бутилки  

x 60; x 180; x 200 

20250311 

 

 

20250312 

4.11.2025 

I N N апиксабан 

apixaban 

АТС код B01AF02  

Притежател на РУ Viatris Limited 

Ирландия 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Бетахистинов дихидрохлорид Фармдедикт 

Betahistine dihydrochloride Pharmdedict 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 8 mg таблетки, блистери x 20; x 30; x 50; x 60; x 84; x 90; х 100; 50 x 1; 

60 x 1; 84 x 1; 100 x 1  

16 mg таблетки, блистери x 20; x 30; x 42; x 50; x 60; x 84; x 100; 30 x 1; 

42 x 1; 50 x 1; 84 x 1; 100 x 1  

24 mg таблетки, блистери x 20; x 30; x 50; x 60; x 90; x 100; x 180; 30 x 1; 

50 x 1; 60 x 1; 100 x 1; 180 x 1 

20250320 

 

20250321 

 

20250322 

4.11.2025 

I N N бетахистинов дихидрохлорид  

betahistine dihydrochloridå 

АТС код N07CA01  

Притежател на РУ ФармДедикт ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 



Име Бизопрололов фумарат Фармдедикт 

Bisoprolol fumarate Pharmdedict 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 5 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 20; x 28; x 30; x 50; x 56;  

x 60; x 90; x 98; x 100, 10 x 1; 20 x 1; 30 x 1; 50; x 1; 90 x 1; 100 x 1, 

бутилки x 30; x 100, x 250; x 500; x 1 000 

10 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 20; x 28; x 30; x 50; x 56;  

x 60; x 90; x 98; x 100, 10 x 1; 20 x 1; 30 x 1; 50; x 1; 90 x 1; 100 x 1, 

бутилки x 30; x 100, x 250; x 500; x 1000 

20250325 

 

 

20250326 

5.11.2025 

I N N бизопрололов фумарат  

bisoprolol fumarate 

АТС код C07AB07  

Притежател на РУ ФармДедикт ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Босутиниб MSN 

Bosutinib MSN 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 100 mg филмирани таблетки, блистери x 28; x 30; x 112 

400 mg филмирани таблетки, блистери x 28; x 30 

500 mg филмирани таблетки, блистери x 28; x 30 

20250347 

20250348 

20250349 

28.11.2025 I N N босутиниб 

bosutinib 

АТС код L01EA04  

Притежател на РУ MSN Labs Europe Limited 

Малта 

 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Валдипин Дуо 

Valdipin Duo 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 5 mg/160 mg филмирани таблетки, блистери x 30 

10 mg/160 mg филмирани таблетки, блистери x 30 

20250316 

4.11.2025 

I N N амлодипин/валсартан 

amlodipine/valsartan 

АТС код C09DB01  

Притежател на РУ Софарма АД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Вокасепт портокал без захар   

Vocasept Orange Sugar Free 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 8,75 mg таблетки за смучене, блистери x 8; x 16; x 24 20250337 

26.11.2025 
I N N флурбипрофен 

flurbiprofen 

АТС код R02AX01  

Притежател на РУ Mapaex Consumer Healthcare (Ireland) Private Limited 

Ирландия 
 

Начин на отпускане без лекарско предписание  

 

 

 



Име Гелтро 

Geltro 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 25 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 28 

50 mg филмирани таблетки, блистери x 14 

75 mg филмирани таблетки, блистери x 14 

20250313 

20250314 

20250315 

4.11.2025 I N N елтромбопак 

eltrombopag 

АТС код B02BX05  

Притежател на РУ НОБЕЛ ФАРМА ЕООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

Име Дапастада 

Dapastada 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 10 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 14; x 20; x 28; х 30; х 60; 

х 90; х 98; х 100; 10 x 1; 14 х 1; 20 х 1; 28 х 1; 30 х 1; 60 х 1; 90 х 1; 98 х 1; 

100 х 1, бутилки х 100 

20250340 

27.11.2025 

I N N дапаглифлозин пропандиол монохидрат 

dapagliflozin propanediol monohydrate 

АТС код A10BK01  

Притежател на РУ ФармДедикт ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Дуелим 

Duelym 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 0,1 mg/g + 1 mg/g гел за очи в еднодозова опаковка 0,3 g, сашета х 10 (1 

x 10); x 30 (3 х 10); x 90 (9 х 10) 

20250330 

12.11.2025 

I N N биматопрост/тимолол 

bimatoprost/ timolol 

АТС код S01ED51  

Притежател на РУ LABORATOIRES THEA 

Франция 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Ендора 

Endora 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 30 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 14; x 28; x 30, бутилки  

x 10; x 14; x 28; x 30 

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

x 10; x 14; x 28; x 30 

20250332 

20250333 

19.11.2025 

I N N едоксабан 

еdoxaban 

АТС код B01AF03  

Притежател на РУ Чайкафарма Висококачествените Лекарства АД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

 



Име Изовурекс 

Isovurex 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 10 mg таблетки, бутилки x 100; x 300 (3 x 100) 20250318 

4.11.2025 
I N N езетимиб 

ezetimibe 

АТС код C10AX09  

Притежател на РУ MSN Labs Europe Limited 

Малта 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Капецитабин Алуфарма 

Capecitabine Alupharma 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 500 mg филмирани таблетки, блистери x 120 20250324 

4.11.2025 
I N N капецитабин 

capecitabine 

АТС код L01BC06  

Притежател на РУ Алуфарма България ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Ко-Розвера 

Co-Roswera 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 30 mg/10 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 15; x 28; 30; x 56;  

x 60; x 84; x 90; x 98 

20250331 

12.11.2025 

I N N розувастатин/езетимиб  

rosuvastatin/ezetimibe 

АТС код C10BA06  

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

Словения 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Ко-Питипикс 

Co-Pitipix 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 2 mg/10 mg таблетки, блистери, x 28; x 30; x 56; x 60; x 84; x 90; x 100, 

календарни блистери x 28; x 56; x 84 

4 mg/10 mg таблетки, блистери, x 28; x 30; x 56; x 60; x 84; x 90; x 100, 

календарни блистери x 28; x 56; x 84 

20250342 

 

20250343 

27.11.2025 

I N N питавастатин/езетимиб 

pitavastatin/ezetimibe 

АТС код C10BA13  

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

Словения 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

 



Име КСИЛОМЕТАЗОЛИН ДАНСОН 

XYLOMETAZOLINE DANHSON 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 0,1 % спрей за нос, разтвор, бутилки 15 ml x 1 20250339 

26.11.2025 
I N N ксилометазолин 

xylometazoline 

АТС код R01AA07  

Притежател на РУ ДАНСОН-БГ ООД 

България 
 

Начин на отпускане без лекарско предписание  

 

 

Име Мирагрон 

Miragron 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 50 mg таблетки с удължено освобождаване, блистери x 10; x 20; x 30;  

x 50; x 60; x 90; x 100; x 200 

20250319 

4.11.2025 

I N N мирабегрон 

mirabegron 

АТС код G04BD12  

Притежател на РУ ФармДедикт ООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име МИРОН 

MIRON 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 500 mg/500 mg прах за инфузионен разтвор, флакони 20 ml x 1; x 10;  

x 25 

20250307 

4.11.2025 

I N N имипенем/циластатин 

imipenem/cilastatin 

АТС код J01DH51  

Притежател на РУ Medochemie Ltd. 

Кипър 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Нистатин АБР   

Nystatin ABR 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 100 000 IU/ml перорална суспензия, бутилки 100 ml x 1; 140 ml x 1 20250341 

27.11.2025 
I N N нистатин 

nystatin 

АТС код A07AA02  

Притежател на РУ Антибиотик-Разград АД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

 

 

 



 

Име Пелария 

Pelaria 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 20 mg/2,5 ml сироп, бутилки 100 ml x 1 20250328 

6.11.2025 
I N N растителен лекарствен продукт 

АТС код   

Притежател на РУ Alpen Pharma GmbH 

Германия 
 

Начин на отпускане без лекарско предписание  

 

 

Име Пелария 

Pelaria 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 0,8 g/ml перорални капки, разтвор, бутилки 20 ml x 1; 50 ml х 1 20250327 

6.11.2025 
I N N растителен лекарствен продукт 

АТС код   

Притежател на РУ Alpen Pharma GmbH 

Германия 
 

Начин на отпускане без лекарско предписание  

 

 

Име Розор 

Rozor 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 40 mg/10 mg филмирани таблетки, блистери x 10; x 30; x 60; x 90 20250329 

6.11.2025 
I N N розувастатин/езетимиб 

rosuvastatin/еzetimibe 

АТС код C10BA06  

Притежател на РУ Майлан ЕООД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Саксакон-Мет 

Saxacon-Met 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 2,5 mg/850 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 28; x 56; x 60;  

60 x 1 

20250323 

4.11.2025 

I N N саксаглиптин/метформинов хидрохлорид 

saxagliptin/metformin hydrochloride 

АТС код A10BD10  

Притежател на РУ ФАРМАКОНС АД 

България 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

 

 



Име Сакубитрил/Валсартан Полфарма 

Sacubitril/Valsartan Polpharma 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 24 mg/26 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 20; 28; x 56; x 196; 

196 (7x 28) 

49 mg/51 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 20; x 28; x 56; x 168; 

x 196; 196(3x 56); 196(7x 28) 

97 mg/103 mg филмирани таблетки, блистери x 14; x 20; 28; x 56; x 168; 

x 196; 168 (3x 56); 196 (7x 28) 

20250308 

 

20250309 

 

20250310 

4.11.2025 

I N N сакубитрил/валсартан 

sacubitril/valsartan 

АТС код C09DX04  

Притежател на РУ Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. 

Полша 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Силденафил Адамед 

Sildenafil Adamed 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 50 mg филмирани таблетки, блистери x 2; x 4; x 8 20250335 

20.11.2025 
I N N силденафил 

sildenafil 

АТС код G04BE03  

Притежател на РУ Adamed Pharma S.A. 

Полша 
 

Начин на отпускане по лекарско предписание  

 

 

Име Фамотидин Дансон 

Famotidine Danhson 

Регистър ИАЛ 

Лекарствена форма 20 mg филмирани таблетки, блистери x 30 20250338 

26.11.2025 
I N N фамотидин 

famotidine 

АТС код A02BA03  

Притежател на РУ “ДАНСОН-БГ“ ООД 

България 
 

Начин на отпускане без лекарско предписание  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


