
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ПРИЛОЖЕНИЕ I 
 

СПИСЪК НА ИМЕНАТА, ЛЕКАРСТВЕНИ ФОРМИ, КОЛИЧЕСТВО НА АКТИВНОТО 
ВЕЩЕСТВО В ДОЗОВА ЕДИНИЦА, В %, ЗА ДАДЕН ОБЕМ ИЛИ МАСА, ПЪТИЩА НА 
ВЪВЕЖДАНЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ, ПРИТЕЖАТЕЛИ НА РАЗРЕШЕНИЕ 

ЗА УПОТРЕБА В ДЪРЖАВИТЕ ЧЛЕНКИ 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Австрия Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
AT-1020 Wien 
Austria 

Sandimmun - Neoral 10 
mg Kapseln 

10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Австрия Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
AT-1020 Wien 
Austria 

Sandimmun - Neoral 25 
mg Kapseln 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Австрия Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
AT-1020 Wien 
Austria 

Sandimmun - Neoral 50 
mg Kapseln  

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Австрия Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
AT-1020 Wien 
Austria 

Sandimmun - Neoral 
100 mg Kapseln 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Австрия Novartis Pharma GmbH 
Stella-Klein-Löw-Weg 17 
AT-1020 Wien 
Austria 

Sandimmun - Neoral 
100 mg/ml - 
Trinklösung 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Белгия N.V. Novartis Pharma S.A. 
Medialaan 40,  
B-1800 Vilvoorde 
Belgium 

Neoral - Sandimmun 10 
mg 

10 mg Капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Белгия N.V. Novartis Pharma S.A. 
Medialaan 40,  
B-1800 Vilvoorde 
Belgium 

Neoral-Sandimmun 100 
mg 

100 mg Капсули Перорално 
приложение 

 

Белгия N.V. Novartis Pharma S.A. 
Medialaan 40,  
B-1800 Vilvoorde 
Belgium 

Neoral - Sandimmun 25 
mg 

25 mg Капсули Перорално 
приложение 

 

Белгия N.V. Novartis Pharma S.A. 
Medialaan 40,  
B-1800 Vilvoorde 
Belgium 

Neoral - Sandimmun 50 
mg 

50 mg Капсули Перорално 
приложение 

 

Белгия N.V. Novartis Pharma S.A. 
Medialaan 40,  
B-1800 Vilvoorde 
Belgium 

Neoral-Sandimmun 100 
mg/ml 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

България  Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25, 90429 
Nuremberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 25 
mg capsules 

Сандимун Неорал 
25 mg капсули 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

3 



 

Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

България Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25, 90429 
Nuremberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 50 
mg capsule 

Сандимун Неорал 
50 mg капсули 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

България Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25, 90429 
Nuremberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 100 
mg capsule 

Сандимун Неорал 
50 mg капсули 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

България Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25, 90429 
Nuremberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 100 
mg/ml oral solution 

Сандимун Неорал 
100 mg/ml перорален 
разтвор 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml – 50ml 

Кипър  Novartis Pharmaceuticals 
UNITED KINGDOM Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Sandimmun Neoral 25 
mg 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Кипър Novartis Pharmaceuticals 
UNITED KINGDOM Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Sandimmun Neoral 50 
mg 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Кипър Novartis Pharmaceuticals 
UNITED KINGDOM Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Sandimmun Neoral 100 
mg 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Кипър Novartis Pharmaceuticals 
UNITED KINGDOM Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Sandimmun Neoral 
Oral Solution 100 mg/ 
ml 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Чешка 
република 

Novartis s.r.o.  
Na Pankráci 1724/129 
140 00 Prague 4 - Nusle 
Czech Republic 

Sandimmun Neoral 25 
mg 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Чешка 
република 

Novartis s.r.o.  
Na Pankráci 1724/129 
140 00 Prague 4 - Nusle 
Czech Republic 

Sandimmun Neoral 50 
mg 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Чешка 
република 

Novartis s.r.o.  
Na Pankráci 1724/129 
140 00 Prague 4 - Nusle 
Czech Republic 

Sandimmun Neoral 100 
mg 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Чешка 
република 

Novartis s.r.o.  
Na Pankráci 1724/129 
140 00 Prague 4 - Nusle 
Czech Republic 

Sandimmun Neoral 100 
mg/ml 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Дания Novartis Healthcare A/S 
Lyngbyvej 172 
DK-2100 Copenhagen 
Denmark 

Sandimmun Neoral 10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Дания Novartis Healthcare A/S 
Lyngbyvej 172 
DK-2100 Copenhagen 
Denmark 

Sandimmun Neoral  25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Дания Novartis Healthcare A/S 
Lyngbyvej 172 
DK-2100 Copenhagen 
Denmark 

Sandimmun Neoral  50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Дания Novartis Healthcare A/S 
Lyngbyvej 172 
DK-2100 Copenhagen 
Denmark 

Sandimmun Neoral  100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Дания Novartis Healthcare A/S 
Lyngbyvej 172 
DK-2100 Copenhagen 
Denmark 

Sandimmun Neoral  100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Естония Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral 25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Естония Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral 50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

7 



 

Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Естония Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral 100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Финландия Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FI-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral  

 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Финландия Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FI-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral  50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Финландия Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FI-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral  100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Финландия Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FI-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral  

 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Франция Novartis Pharma S.A.S. 
2-4, rue Lionel Terray 
92500 RUEIL-MALMAISON, 
France 

NEORAL  
 

10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Франция Novartis Pharma S.A.S. 
2- 4, rue Lionel Terray 
92500 RUEIL-MALMAISON, 
France 

NEORAL 25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Франция Novartis Pharma S.A.S. 
2-4, rue Lionel Terray 
92500 RUEIL-MALMAISON, 
France 

NEORAL 50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Франция Novartis Pharma S.A.S. 
2-4, rue Lionel Terray 
92500 RUEIL-MALMAISON, 
France 

NEORAL 100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Франция Novartis Pharma S.A.S. 
2-4, rue Lionel Terray 
92500 RUEIL-MALMAISON, 
France 

NEORAL  100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Германия Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 10 
mg Weichkapseln 

10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Германия Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 25 
mg Weichkapseln 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Германия Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 50 
mg Weichkapseln 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Германия Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 
100 mg Weichkapseln 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Германия Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 
100 mg/ml Lösung zum 
Einnehmen 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Гърция Novartis (Hellas) S.A.C.I. 
National Road No. 1 (12th Km) 
Metamorphosis 
GR-144 51 Athens 
Greece 

SANDIMMUN 
NEORAL 

25mg/cap Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Гърция Novartis (Hellas) S.A.C.I. 
National Road No. 1 (12th Km) 
Metamorphosis 
GR-144 51 Athens 
Greece 

SANDIMMUN 
NEORAL 

50mg/cap Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Гърция Novartis (Hellas) S.A.C.I. 
National Road No. 1 (12th Km) 
Metamorphosis 
GR-144 51 Athens 
Greece 

SANDIMMUN 
NEORAL 

100mg/cap Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Гърция Novartis (Hellas) S.A.C.I. 
National Road No. 1 (12th Km) 
Metamorphosis 
GR-144 51 Athens 
Greece 

SANDIMMUN 
NEORAL 

500mg/5ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Унгария Novartis Hungária Kft. Pharma 
részlege 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
Hungary 

Sandimmun Neoral 10 
mg lágy kapszula 

10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Унгария Novartis Hungária Kft. Pharma 
részlege 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
Hungary 

Sandimmun Neoral 25 
mg lágy kapszula 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Унгария Novartis Hungária Kft. Pharma 
részlege 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
Hungary 

Sandimmun Neoral 50 
mg lágy kapszula 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Унгария Novartis Hungária Kft. Pharma 
részlege 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
Hungary 

Sandimmun Neoral 100 
mg lágy kapszula 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Унгария Novartis Hungária Kft. Pharma 
részlege 
Bartók Béla út 43-47 
H-1114 Budapest 
Hungary 

Sandimmun Neoral 100 
mg/ml belsőleges oldat 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Исландия Novartis Healthcare A/S 
Edward Thomsens Vej 14 2003 
Köbenhavn S  Denmark 

Sandimmun Neoral 25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Исландия Novartis Healthcare A/S 
Edward Thomsens Vej 14 2003 
Köbenhavn S  Denmark 

Sandimmun Neoral 50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Исландия Novartis Healthcare A/S 
Edward Thomsens Vej 14 2003 
Köbenhavn S Denmark 

Sandimmun Neoral 100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Исландия Novartis Healthcare A/S 
Edward Thomsens Vej 14 2003 
Köbenhavn S Denmark 

Sandimmun Neoral 100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Ирландия Novartis Pharmaceuticals 
UNITED KINGDOM Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Neoral 25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Ирландия Novartis Pharmaceuticals 
UNITED KINGDOM Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Neoral 50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Ирландия Novartis Pharmaceuticals 
UNITED KINGDOM Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Neoral 100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Ирландия Novartis Pharmaceuticals 
UNITED KINGDOM Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Neoral 100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Италия Novartis Europharm Limited 
Wimblehurst Road 
Horsham 
West Sussex, RH12 5AB 
United Kingdom  

Sandimmun Neoral  10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Италия Novartis Europharm Limited 
Wimblehurst Road 
Horsham 
West Sussex, RH12 5AB 
United Kingdom  

Sandimmun Neoral  25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Италия Novartis Europharm Limited 
Wimblehurst Road 
Horsham 
West Sussex, RH12 5AB 
United Kingdom  

Sandimmun Neoral  50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Италия Novartis Europharm Limited 
Wimblehurst Road 
Horsham 
West Sussex, RH12 5AB 
United Kingdom  

Sandimmun Neoral  100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

15 



 

Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Италия Novartis Europharm Limited 
Wimblehurst Road 
Horsham 
West Sussex, RH12 5AB 
United Kingdom  

Sandimmun Neoral  100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Латвия Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral 

25 mg mīkstās kapsulas 
25 mg Меки капсули Перорално 

приложение 
 

Латвия Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral 
50 mg mīkstās kapsulas 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Латвия Novartis Finland OY 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral 
100 mg mīkstās 
kapsulas 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Литва Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral  25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Литва Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo, Finland 

Sandimmun Neoral  50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Литва Novartis Finland Oy 
Metsänneidonkuja 10 
FIN-02130 Espoo 
Finland 

Sandimmun Neoral  100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Люксембург Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 10 
mg Weichkapseln 

10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Люксембург Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 25 
mg Weichkapseln 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Люксембург Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 50 
mg Weichkapseln 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Люксембург Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 
100 mg Weichkapseln 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Люксембург Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Optoral 
100 mg/ml Lösung zum 
Einnehmen 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Малта Novartis Pharmaceuticals UK 
Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Sandimmun Neoral 25mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Малта Novartis Pharmaceuticals UK 
Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Sandimmun Neoral 

 

100mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Малта Novartis Pharmaceuticals UK 
Ltd  
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Sandimmun Neoral 100mg/ml 

 

Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Нидерландия Novartis Pharma B.V. 
Raapopseweg 1 
6824 DP Arnhem 
The Netherlands 

Neoral 25 mg, capsules 25mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Нидерландия Novartis Pharma B.V. 
Raapopseweg 1 
6824 DP Arnhem 
The Netherlands 

Neoral 100 mg, 
capsules 

100mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Нидерландия Novartis Pharma B.V. 
Raapopseweg 1 
6824 DP Arnhem 
The Netherlands 

Neoral 100 mg/ml, 
drank 

100mg/ml 

 

Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Норвегия Novartis Norge AS 
Nydalen Alle 37A   
P.O Box 4284  
Nydalen, N-0401 Oslo 
Norway 

Sandimmun Neoral  25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Норвегия Novartis Norge AS 
Nydalen Alle 37A   
P.O Box 4284  
Nydalen, N-0401 Oslo 
Norway 

Sandimmun Neoral  50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Норвегия Novartis Norge AS 
Nydalen Alle 37A   
P.O Box 4284  
Nydalen, N-0401 Oslo 
Norway 

Sandimmun Neoral  100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Норвегия Novartis Norge AS 
Nydalen Alle 37A   
P.O Box 4284  
Nydalen, N-0401 Oslo 
Norway 

Sandimmun Neoral  100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Полша Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Полша Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Полша Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Полша Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Полша Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Португалия Novartis Farma - Produtos 
Farmacêuticos S.A. 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
Portugal 

Sandimmun Neoral 25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Португалия Novartis Farma - Produtos 
Farmacêuticos S.A. 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
Portugal 

Sandimmun Neoral 50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Португалия Novartis Farma - Produtos 
Farmacêuticos S.A. 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
Portugal 

Sandimmun Neoral 100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Португалия Novartis Farma - Produtos 
Farmacêuticos S.A. 
Rua do Centro Empresarial, 
Edificio 8 
Quinta da Beloura 
P-2710-444 Sintra 
Portugal 

Sandimmun Neoral 100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Румъния Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

SANDIMMUN 
NEORAL capsule moi,  
25 mg 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Румъния Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

SANDIMMUN 
NEORAL,capsule moi, 
50 mg 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Румъния Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

SANDIMMUN 
NEORAL, solutie 
orala, 100 mg/ml  

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg /ml 

Словакия Novartis s.r.o. 
Na Pankráci 1724/129 
Prague 140 00 
Czech Republic 

Sandimmun Neoral 25 
mg 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Словакия Novartis s.r.o. 
Na Pankráci 1724/129 
Prague 140 00 
Czech Republic 

Sandimmun Neoral 50 
mg 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Словакия Novartis s.r.o. 
Na Pankráci 1724/129 
Prague 140 00 
Czech Republic 

Sandimmun Neoral 100 
mg 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Словакия Novartis s.r.o. 
Na Pankráci 1724/129 
Prague 140 00 
Czech Republic 

Sandimmun Neoral 100 
mg/ml 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Словения Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 25 
mg mehke kapsule 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Словения Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 50 
mg mehke kapsule 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Словения Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 100 
mg mehke kapsule 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Словения Novartis Pharma GmbH 
Roonstrasse 25 
D-90429 Nürnberg 
Germany 

Sandimmun Neoral 100 
mg/ml peroralna 
raztopina 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Испания Novartis Farmacéutica S.A. 
Gran Via de les Corts 
Catalanes, 764 
E-08013 Barcelona 
Spain 

Sandimmun Neoral 25 
mg cápsulas blandas 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Испания Novartis Farmacéutica S.A. 
Gran Via de les Corts 
Catalanes, 764 
E-08013 Barcelona 
Spain 

Sandimmun Neoral 50 
mg cápsulas blandas 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

24 



 

Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Испания Novartis Farmacéutica S.A. 
Gran Via de les Corts 
Catalanes, 764 
E-08013 Barcelona 
Spain 

Sandimmun Neoral 100 
mg cápsulas blandas 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Испания Novartis Farmacéutica S.A. 
Gran Via de les Corts 
Catalanes, 764 
E-08013 Barcelona 
Spain 

Sandimmun Neoral 100 
mg/ml solución oral 

100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Швеция Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B / Box 1150 
SE-183 11 Täby 
Sweden 

Sandimmun Neoral 10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Швеция Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B / Box 1150 
SE-183 11 Täby 
Sweden 

Sandimmun Neoral 25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Швеция Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B / Box 1150 
SE-183 11 Täby 
Sweden 

Sandimmun Neoral 50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 
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Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Швеция Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B / Box 1150 
SE-183 11 Täby 
Sweden 

Sandimmun Neoral 100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Швеция Novartis Sverige AB 
Kemistvägen 1B / Box 1150 
SE-183 11 Täby 
Sweden 

Sandimmun Neoral 100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 

Обединено 
кралство 

Novartis Pharmaceuticals UK 
Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Neoral Soft Gelatin 
Capsules 10mg 

10 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Обединено 
кралство 

Novartis Pharmaceuticals UK 
Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Neoral Soft Gelatin 
Capsules 25mg 

25 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

26 



 

Държава 
членка 
ЕС/ЕИП 

Притежател на 
разрешението за употреба 

Търговско име Количеств
о на 
активното 
вещество в 
дозова 
единица, 
в%, за 
даден обем 
или маса 

Лекарствена 
форма 

Път на въвеждане Съдържание 

(концентрация 

Обединено 
кралство 

Novartis Pharmaceuticals UK 
Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Neoral Soft Gelatin 
Capsules 50mg 

50 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Обединено 
кралство 

Novartis Pharmaceuticals UK 
Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Neoral Soft Gelatin 
Capsules 100mg 

100 mg Меки капсули Перорално 
приложение 

 

Обединено 
кралство 

Novartis Pharmaceuticals UK 
Ltd 
Frimley Business Park 
Frimley, Camberley 
Surrey GU16 7SR 
United Kingdom 

Neoral Oral solution  100 mg/ml Перорален 
разтвор 

Перорално 
приложение 

100 mg/ml 
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