|. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY -
DOZISOK, ALKALMAZASI MOD(OK), ESA FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Tagéllam

Ausztria

Ausztria

Ausztria

Ausztria

Ausztria

Belgium

Belgium

Belgium

For galomba hozatali engedély jogosultja

Stada Arzneimittel GmbH
Heiligenstidter Strae 52/2/8
A-1190 Wien

Austria

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau - City - Stral3e 6
A-1220 Wien

Austria

Ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Albert-Schweitzer Gasse 3
A-1140 Wien

Austria

Sandoz GmbH
Biochemiestral3e 10

A-6250 Kundl

Austria

Merck, Sharp & Dohme GmbH
Donau - City - Stral3e 6
A-1220 Wien

Austria

Merck, Sharp et Dohme
Chaussée de Waterloo 1135,
1180 Bruxelles

Belgium

Docpharma N.V
Ambachtenlaan 13H

3001 Heverlee

Belgium

Socobom N.V

Louizalaan 149 B24

1050 Brussel

Belgium

Floxacin 400 mg -
Filmtabletten

Norfloxacin "MSD" -
Filmtabletten

Norfloxacin
"ratiopharm" —

400 mg Filmtabletten
Norfloxacin Sandoz —

400 mg Filmtabletten

Zoroxin -
Filmtabletten

Zoroxin

Docnorfloxa
(elézdleg: Floxolone)

Floxolone 400 mg

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Belgium

Belgium

Belgium

Bulgaria

Bulgéaria

Ciprus

Ciprus

Ciprus

For galomba hozatali engedély jogosultja

Ratiopharm Belgium S.A
Rue St-Lambert 141
1200 Bruxelles
Belgium

Eurogenerics

Heizel Esplanade B22
1020 Brussel

Belgium

Teva Generics Belgium NV
Laarstraat 16

2610 Wilrijk

Belgium

Krka, d.d.Novo Mesto
Smarjeka cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Hexal AG
Industriestrasse 25,
D-83607 Holzkirchen,
Germany

Merck Sharp & Dohme BV,
Waarderweg 39,
NL-2031 BN Haarlem,
The Netherlands
Medochemie Ltd,

P.O Box 51409
Lemesos

Cyprus

Remedica Ltd,

P.O Box 51706
Lemesos

Cyprus

Norfloxacin —

Ratiopharm 400

Norfloxacine EG

Norfloxacine Teva

400 mg

Nolicin

NorfloHexal

Noroxin

Gyrablock

Trizolin

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Tabletta

Filmtabletta

Bevont tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Cseh Koztarsasag

Cseh Koztarsasag

Cseh Koztarsasag

Dania

Esztorszag

Finnorszag

Finnorszag

Finnorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

Medochemie Ltd, Limassol

Constantinoupoleos St. 1-10,
P.O.Box 51409, CY-3505 Limassol

Cyprus

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89070 Ulm
Germany

Tad Pharma GmbH
Heinz-Lohmann Strasse 5,
DE-27472, Cuxhaven
Germany

Krka, d.d.

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl,

Austria

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl,

Austria

Ratiopharm Oy,
Vitikka 1 F, P.O Box 67,
02630 Espoo,

Finland

Gyrablock 400

Nolicin

Norfloxacin-

Ratiopharm 400 mg

Norflocux

Nolicin

Norfloxacin Sandoz

Norfloxacin Sandoz

Norfloxacin-
Ratiopharm

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

200 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Bevont tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

Arrow Generiques

26 av Tony Garnier
69007 Lyon

France

Biogaran

15 Bd Charles de Gaulle
92700 Colombes

France

EG Labo

"Le Quintet" - batiment A
12, rue Danjou

92517 Boulogne Billancourt Cedex
France

Ivax Pharmaceuticals SAS
1 cours du triangle,
Immeuble palatin 1

92936 Paris la Défense cedex
France

Merck Generiques

34, rue Saint-Romain
69359 Lyon Cedex 08
France

Laboratoire Qualimed

34, rue Saint-Romain
69008 Lyon

France

Laboratoire RPG

4 place Louis Armand
75012 Paris

France

Norfloxacine Arrow

Norfloxacine
Biogaran

Norfloxacine EG

Norfloxacine Ivax

Norfloxacine Merck

Norfloxacine
Qualimed

Norfloxacine
Ranbaxy

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Németorszag

Németorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

Ratiopharm GmbH

Graf Arco Strasse 3

89079 Ulm

Germany

Sandoz

49, avenue Georges Pompidou
92300 Levallois-Perret
France

Socitété Teva Classics

Le Palatin 1

1, cours du Triangle

92936 Paris la Défense Cedex
France

Sanofi Aventis France

1/13, Bd Romain Rolland
75014 Paris

France

Merck Sharp — Dohme Chibret
3 avenue Hoche

75114 Paris Cedex 08

France

1 A Pharma GmbH
Keltenring 1 + 3

D-82041 Oberhaching
Germany

AbZ-Pharma GmbH

Dr. Georg-Spohn-Str. 7
D-89143 Blaubeuren
Germany

Norfloxacine
Ratiopharm

Norfloxacine Sandoz

Norfloxacine Teva

Norfloxacine
Winthrop

Noroxine

Norflox-1A Pharma

Norfloxacin AbZ
400 mg Filmtabletten

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

Aliud Pharma GmbH & Co.KG
Gottlieb-Daimler-Str. 19
D-89150 Laichingen

Germany

Apogepha Arzneimitte]l GmbH
Kyffthauserstr. 27

D-01309 Dresden

Germany

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42 a

D-13407 Berlin

Germany

Heumann Pharma GmbH & Co.Generica. KG
Stidwestpark 50

D-90449 Niirnberg

Germany

Hexal AG

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen
Germany

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

D-89079 Ulm

Germany

Ruhrpharm AG

Heidsicker Heide 114
D-33739 Bielefeld

Germany

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstr. 11

D-83607 Holzkirchen
Germany

Norfloxacin AL
400 mg

Bactracid

Norflox-CT 400 mg
Filmtabletten

Norfloxacin
Heumann 400 mg
Filmtabletten

Norflohexal 400 mg

Norfloxacin-
ratiopharm 400 mg

Norfluxx

Norflox-Sandoz
400 mg Filmtabletten

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Gorogorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstr. 11

D-83607 Holzkirchen
Germany

Schwarz Pharma Deutschland GmbH

Alfred-Nobel-Str. 10
D-40789 Monheim
Germany

Stada Arzneimittel AGStadastr. 2-18

D-61118 Bad Vilbel
Germany

Stadapharm GmbH
Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Germany

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 5
D-27472 Cuxhaven
Germany

Teofarma S.R.L

Via F.Iii Cervi 8
[-27010 Valle Salimbene (PV)
Italy

Uropharm AG
Erfurtstr. 64

D-53125 Bonn
Germany

Anfarm Hellas A.E

K. Paleologou & Perikleous 27,
Halandri, 15232
Greece

Norflox-Sandoz
400 mg

Firin

Norfloxa Stadapharm
400 mg

Norfloxacin Stada

400 mg

Norflosal

Barazan

Norflox-Uropharm

400 mg

Fluseminal

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténd
alkalmazas
Szajon at
torténd
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Gorogorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

Rafarm Aebe

Korinthou 12, N. Psychiko, 15451
Greece

Vianex S.A

Tatoiou Street

Nea Erythrea 14671

Greece

Bros Epe

Avgis & Gallinis 15, N. Kifissia
Greece

Faran Abee

Production and Trading Medicines
Averof 19A, Athens, 10433
Greece

Xrispa Alpha Farmaceuticals S.A
16"™ Km Marathonos Avenue
Pallini 15344

Greece

Vilco S.A

Pefkon Street 121

N. Irakleion 14122

Greece

Medicrom S.A

6 Km Markopoulo-Koropi Avenue
Markopoulo Mesogeion 19003
Greece

Genepharm A.E

18th Km Marathonos Avenue, Pallini
Attikis, 15351

Greece

Pistofil

Norocin

Constilax

Sofasin

Alenbit

Setanol

Steinaclox-

Medichrom

Grenis

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Bevont tabletta

Filmtabletta

Bevont tabletta

Filmtabletta

Bevont tabletta

Bevont tabletta

Kapszula

Bevont tabletta

Alkalmazasi méd

Széajon at
torténd
alkalmazas
Széajon at
torténd
alkalmazas

Széajon at
torténd
alkalmazas
Szajon at
torténd
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Gorogorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

Gorogorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

Biospray Abee

18th Km Marathonos Avenue,
Pallini, 15344

Greece

Specifar Abee

28th October Street No 1

Agia Barbara 12351

Greece

Coup Abee

Agias Varvaras 53-55,

Dafhni,

Athens, 17235

Greece

Viofar Epe

Ethnikis Antistaseos & Trifyllias,
Aharnai, 13671

Greece

Sandoz GmbH, Kundl, Austria
Biochemiestrasse 10,

A-6520, Kundl

Austria

Krka

Magyarorszag Kereskedelmi Kft
1036 Budapest,

Pacsirtamez6 u. 5

Hungary

Krka

Magyarorszag Kereskedelmi Kft
1036 Budapest,

Pacsirtamez6 u. 5

Hungary

Sinobid

Urospes-N

Lorcamin

Vetamol

Urobacid

Nolicin

Nolicin-S

10

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Bevont tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Tabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Széajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Magyarorszag

Magyarorszag

Irorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

AC Helcor Hungary Kft
1131 Budapest,
Madarasz Viktor u.27
Hungary

Ratiopharm Hungaria Kft.
1145 Budapest Uzsoki u. 36/a
Hungary

Tad Pharma GmbH,
Heinz-Lohmann-Strasse 5
27472 Cuxhaven
Germany

Sede legale: ABC Farmaceutici S.p.A.

Corso Vittorio Emanuele II, 72
Torino

Italy

Actavis Italy SpA
V.Jose'Escrivia De Balaguer, 6
21047 Saronno (VA)

Italy

Boniscontro & Gazzone s.r.1.
Via Pavia, 6

20136 Milano

Italy

EG S.p.A.

Via Pavia 6,

20131 Milano

Italy

Farmaceutici Caber S.p.A.
Viale Citta d’Europa

681 - 00144 Roma

Italy

11

Norfloxacin-Helcor

Norfloxacin-
Ratiopharm

Norflocux 400

Norfloxacina

Norfloxacina

Renoxacin

Norfloxacina EG

Flossac

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Tabletta

Kapszula

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Kapszula

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténd
alkalmazas
Szajon at
torténd
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

GlaxoSmithKline S.p.A.
Via A. Fleming

2 -37135 Verona

Italy

Jet Generici s.r.1.

Via Mario Lalli,
8-56127 Pisa

Italy

Sede legale: Laboratori Alter s.r.1.

Via Egadi,

7 - 20144 Milano

Italy

Merck Sharp & Dohme S.p.A.
Via G. Fabbroni,

6 -00191 Roma

Italy

Neopharmed S.p.A

Via G. Fabbroni,

6 - 00191 Roma

Italy

Pliva Pharma S.p.A.

via Tranquillo Cremona,

10 — 20092 Cinisello Balsamo (MI)

Italy

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
21040 — Origgio (VA)
Italy

So. Se. Pharm S.r.1.

Via dei Castelli Romani

22 - 00040 Pomezia (RM)
Italy

Sebercim

Norfloxacina

Norfloxacina

Noroxin

Utinor

Norfloxacina

Norfloxacina Sandoz

Uticina

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Tabletta

Kapszula

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

Olaszorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja Név

Tad Pharma Italia S.r.1L.

via Felice Casati,

16 — 20124 Milano

Italy

Francia Farmaceutici Industria Farmaco Biologica Srl —
Via dei Pestagalli 7

Milano

Italy

Norfloxacina

Diperflox

Francia Farmaceutici Industria Farmaco Biologica Srl
Via dei Pestagalli 7

Milano

Italy

Diperflox

Pliva Pharma S.p.A Norflox
via Tranquillo Cremona,
10 — 20092 Cinisello Balsamo (MI)

Italy

Pliva Pharma S.p.A. Norflox

via Tranquillo Cremona,
10 — 20092 Cinisello Balsamo (MI)
Italy

13

Dozis

400 mg

540 mg
norfloxacin
pivaloil-oxi-
metil-észter
400 mg
norfloxacin
formajaban
100 ml 5,4 g
norfloxacin
pivaloil-oxi-
metil-észtert

tartalmaz 4,0 g

norfloxacin
formajaban
540 mg
norfloxacin
pivaloil-oxi-
metil-észter
400 mg
norfloxacin
formajaban
100 ml 5,4 g
norfloxacin
pivaloil-oxi-
metil-észtert

tartalmaz 4,0 g

norfloxacin
formajaban

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Tabletta

Belsdleges szuszpenzid

Tabletta

Belsdleges szuszpenzid

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Lettorszag

Lettorszag

Lettorszag

Lettorszag

Litvania

Litvania

Luxemburg

For galomba hozatali engedély jogosultja

Cipla (UK) Ltd

Old Post House, Hithrow Road,
Webbger Bridge,

Surrey KT 138TS

United Kingdom

Krka d.d.

Smarjeska cesta 6,

S1-8501 Novo mesto
Slovenia

Laboratorios Inkeysa S.A.
Juran XXIII, 15-19, 3a planta
ES-08950, Esplugas de Llobregat,
Barcelona

Spain

Ranbaxy (UK) Ltd.,

20 Balderton Street,

London W1K6TL

United Kingdom

Krka d.d.,

Novo mesto, gmarj eSka cesta 6,
8501 Novo mesto,

Slovenia

Ranbaxy (UK) Ltd.

C.P. House,

97/107 Uxbridge Road,
Ealing

London W5 5TL,

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme
Chaussée de Waterloo 1135
B-1180 Bruxelles

Belgium

14

Norflox

Nolicin

Norflok

Norbactin

Nolicin

Norbactin

Zoroxin

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Tabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Luxemburg

Luxemburg

Malta

Malta

Hollandia

Hollandia

Hollandia

For galomba hozatali engedély jogosultja

Eurogenerics
Esplanade Heysel, B.22
B-1020 Bruxelles
Belgium

TAD Pharm. Werk
Heinz-Lohmann Str. 5
D-27472 Cuxhaven
Germany

Merck, Sharp & Dohme
Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire
ENI119BU

United Kingdom
Anfarm Hellas S.A.

K Paleologou & Perikleous
153 32 Halandri

Athens

Greece

Ratiopharm Nederland BV,
Ronde Tocht 11,

1507 CC Zaandam,

The Netherlands
Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9,

4879 AC Etten-Leur,
The Netherlands
Sandoz B.V.,
Veluwezoom 22,

1327 AH Almere,

The Netherlands
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Norfloxacin -
Eurogenerics

Norflosal

Utinor 400 mg tablets

Fluseminal 400 mg
tablets

Norfloxacine
ratiopharm 400 mg,

Norfloxacine CF
400 mg

Norfloxacine Sandoz
tablet 400

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Hollandia

Lengyelorszag

Lengyelorszag

Portugalia

Portugalia

Portugalia

Portugéalia

For galomba hozatali engedély jogosultja

Merck Generics BV,

Dieselweg 25,

3752 LB Bunschoten,

The Netherlands

Krka d.d.,

Novo mesto, Stowenia, 8501, Novo Mesto,
Smarjeska Cesta 6

Slovenia

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.,
ul.Marszalka J. Pilsudskiego 5

95-200 Pabianice

Poland

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
3465-051Campo de Besteiros,

Portugal

Cinfa Portugal, Lda.

Av. Tomas Ribeiro, 43 - Bloco 2, 3° F —
Edificio Neopark

2790-221 Carnaxide,

Portugal

Ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.,

Rua Quinta do Pinheiro —

Edificio Tejo - 6° Piso,

2790-143 Carnaxide

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda.,

Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama,

19 - Porto Salvo,

2770-192 Pago d' Arcos

Portugal

Norfloxacine Merck
400 mg

Nolicin

Norsept

Besflox

Norfloxacina Cinfa
400 mg Comprimidos

Norfloxacina
Ratiopharm 400 mg
Comprimidos
Revestidos

Noroxin

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Tabletta

Filmtabletta

Bevont tabletta

Bevont tabletta

Bevont tabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténd
alkalmazas
Szajon at
torténd
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Portugalia

Romania

Romania

Romania

Romania

Romania

For galomba hozatali engedély jogosultja

Bialfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.,

Av. da Siderurgia Nacional, P.O. Box 56 4745-457 S.

Mamede do Coronado,
Portugal

S.C AC Helcor S.R.L

Str. Victor Babes nr.50,
Baia Mare, Jud Maramures,
zip code; 430092

Romania

S.C Labormed-Pharma S.A
Splaiul Independentei nr. 319E,
sector 6, Bucharest,

zip code: 060044

Romania

Krka d.d Novo Mesto,
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slovenia

Ozone Laboratories Ltd,
38 Princes Court

88 Brompton Road,
Knightsbridge,

SW3 1ES London

United Kingdom

Ozone Laboratories Ltd,
38 Princes Court,

88 Brompton Road,
Knightsbridge,

SW3 1ES London

United Kingdom

Uroflox

H-NORFLOXACIN
400 mg

Norfloxacina LPH
400 mg

Nolicin 400 mg

Norfloxacin 400 mg

Norfloxacin Ozone
400 mg
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Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Bevont tabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Romania

Romania

Szlovak
Koztarsasag

Szlovak
Koztarsasag

Szlovénia

Spanyolorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

S.C Terapia S.A

Str. Fabricii nr. 124,
Zip code : 400640

Cluj Napoca,
Romania

S.C Laropharm S.R.LL

Soseaua Alexandriei nr. 145 A,
Comuna Bragadiru,

Zip code; 077025

Jud. Ilfov,
Romania
Krka, d.d.
Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,

Slovenia

Medochemie Ltd.
P.O.Box 51409, Limassol,

CY - 3505
Cyprus
Krka, d.d.
Novo mesto,

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Slovenia

Sharp & Dohme, S.A
Josefa Valcarcel, 38

28027 Madrid
Spain
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Norfloxacina Terapia
400 mg

Norfloxacin 400 mg

Nolicin

Gyrablock 400 mg

Nolicin filmsko
oblozene tablete
400 mg

Noroxin 400 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Spanyolorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

VP Pharma Baru, S.L.

C/ Valle de Tobalina, 16 Nave 3,

28021 Madrid

Spain

Abbott Laboratories, S.A
Avda. de Burgos, 91
28050 Madrid

Spain

Sandoz Farmaceutica, S.A
Avenida de Osa Mayor 4.
28023 Aravaca

Madrid

Spain

Inkeysa, S.A,

Juan XXIII, 15 - 19, 3% planta,
Esplugas de Llobregat, 08950
Spain

Biosarto, S.A

Foc, 68-82,

08038 Barcelona,

Spain

Almirall Prodesfarma S.A
Ronda General Mitre, 151,
08022 Barcelona,

Spain

Alacan S.A

Capricornio, 5,

03006 Alicante,

Spain
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Xasmun 400 mg
comprimidos

Baccidal

Nalion comprimidos

Norflok

Comprimidos

Senro cépsulas

Uroctal Comprimidos

Esclebin 400 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula

Dozis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Kapszula

Filmtabletta

Filmtabletta

Kapszula

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

For galomba hozatali engedély jogosultja

Quimifar, S.A
Comadran, 37,

08210 Barbera del Valles,
Spain

Qualigen

Avda, Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi
Barcelona

Spain

AstraZeneca AB

151 85 Sodertilje
Sweden

Stada Arzneimittel
Stadastrasse 2-18
DE-61118 Bad Vilbel
Germany

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
AT-6250 Kundl
Austria

Recip AB

Box 906

170 09 Solna

Sweden

Alternova AB
Vallgatan 11

170 67 Solna

Sweden

Amicrobin Capsulas

Norfloxacino
Qualigen 400 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula

Lexinor

Norfloxacin Stada

Norfloxacin Sandoz

Norfloxacin

AstraZeneca

Norfloxacin
Alternova
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Dozis

400 mg

400 mg

200 mg
400 mg

400 mg

400 mg

200 mg
400 mg

200 mg
400 mg

Gyogyszerforma

Kapszula

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténd
alkalmazas
Szajon at
torténd
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas

Széajon at
torténo
alkalmazas



Tagéllam

Svédorszag

Egyesiilt Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysag

Egyesiilt Kirdlysag

For galomba hozatali engedély jogosultja

Krka Sverige AB

Gota Ark 175
Medborgarplatsen 25

118 72 Stockholm
Sweden

Merck Sharpe & Dohme Limited,
Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU.
United Kingdom

TAD Pharma GmbH,
Heinz-Lohmann-Strasse 5,
Cuxhaven, D-27472
Germany

TAD Pharma GmbH,
Heinz-Lohmann-Strasse 5,
Cuxhaven, D-27472
Germany

Ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3,
D-89079 Ulm,

Germany

Ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3,
D-89079 Ulm,

Germany

Ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strasse 3,
D-89079 Ulm,

Germany

Norfloxacin Krka

Utinor Tablets
400 mg

Norfloxacin 400 mg
Tablets

Norflocux

Norfloxacin-

Ratiopharm 400

Norquin 400

Norflocin 400

Dozis

200 mg
400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyogyszerforma

Filmtabletta

Bevont tabletta

Bevont tabletta

Bevont tabletta

Bevont tabletta

Bevont tabletta

Bevont tabletta

Alkalmazasi méd

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas

Szajon at
torténo
alkalmazas



Il.MELLEKLET

AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOSKOVETKEZTETESEK,
VALAMINT AZ ,AKUT ESKRONIKUSKOMPLIKALT PYELONEPHRITIS’
TERAPIASJAVALLAT TORLESENEK INDOKLASA



TUDOMANYOSKOVETKEZTETESEK

A NORFLOXACINT TARTALMAZO GYOGY SZEREK (lasd az I. mellékletet)
TUDOMANYOSERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A norfloxacin széles spektrumt kinolon baktériumdlo szer, amely a szerre érzékeny szervezetek altal
eldidézett akut vagy kronikus, komplikalt vagy nem komplikalt pyelonephritis kezelésére javallt.
Az Eurdpai Unioban jelenleg az I. mellékletben felsorolt kiilonb6z6 nevek alatt engedélyezett.

Belgium 2007. szeptember 14-én beterjesztési eljarast kezdeményezett, és vélemény adasara kérte fel
a CHMP-t arrdl, hogy a norfloxacin haszon/kockazat aranyanak ujraértékelését kovetéen a
norfloxacintartalmi termékek szajon at adhaté formainak akut vagy kronikus, komplikalt vagy nem
komplikalt pyelonephritis kezelésére vonatkozé forgalomba hozatali engedélyének fenntartasara,
modositasara, felfliggesztésére vagy visszavondsara van-¢ sziikség az Eurdpai Unio egész teriiletén.
Ez a kérelem a kdvetkezé okokon alapult:

- A pyelonephritis gyakran bakteriémiaval tarsul. A norfloxacint tartalmazé gyogyszerek — amelyek
csak szajon at adhato formaban kaphatok — az egyidejli bakteriémia kezeléséhez nem biztositanak
megfeleld szérumkoncentraciot.

- A fent emlitett javallat kezelésére vannak mas alternativ lehetdéségek. A masodik generacios
fluorokinolonok, igy a ciprofloxacin, az ofloxacin ¢és a levofloxacin magasabb
szérumkoncentraciot és sokkal jobb szdveti eloszlast mutatnak, mint a norfloxacin.

- A komplikalt pyelonephritis szajon at vagy intravénasan kezelhetd (a helyi kezelési iranyelveknek
és a komplikalt fertézés mindsitéséhez hasznalt helyi diagnosztikai kritériumoknak megfelel6en).
Szajon at alkalmazott kezelés esetén a masodik generacids fluorokinolonok hatasosabbak a
norfloxacinnal, mivel magasabb szérum- és szoveti koncentraciot eredményeznek. Ugyanezek a
kifogasok nyilvanvaloan érvényesek a nem komplikalt pyelonephritis szajon at végzett kezelésére
is.

A Dbeterjesztési eljarast 2007. szeptember 20-an inditottak meg.

Hatasossag

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak nagyobb része egyaltalan nem vélaszolt arra a
kérdéslistara, amelyet a CHMP 2007 szeptemberében, az eljaras elinditasakor elfogadott. A
forgalomba hozatali engedély azon jogosultjai, akik valaszoltak a kérdésekre, nem tudtak még nem
kozolt tudomanyos adatokat benyujtani, és néhanyan — 2 forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
kivételével — e javallat visszavonasat javasoltak.

A CHMP-nek valaszként a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak tobbsége a szoban forgd
javallat visszavonasat javasolta, mig néhany forgalomba hozatali engedély jogosultja irodalmi adatok
benyujtasat valasztotta, mivel még nem ko6zolt klinikai vizsgalati adatok nem alltak rendelkezésiikre.

A benytjtott adatok nem bizonyitottak, hogy szajon at adott norfloxacinnal végzett kezelést kovetéen
a szérumkoncentracié megfelelé a komplikalt pyelonephritist és az ahhoz tarsul6 bakteriémiat okozo
korokozok kiirtasara.

Ezenfelil meghataroztak a komplikalt pyelonephritis kezelésére szajon at adott norfloxacin
farmakokinetikaja és farmakodinamiaja kozotti 6sszefiiggést.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai semmi olyan lényeges informacioval nem szolgaltak,
amely a szoveti koncentraciok Osszehasonlitasat ismertette volna szajon at adott norfloxacinnal,
ciprofloxacinnal, ofloxacinnal és levofloxacinnal végzett kezelés utan.

Ismert azonban, hogy a madasodik generaciés fluorokinolonok (ciprofloxacin, ofloxacin és
levofloxacin) magasabb szérumkoncentracidot és kedvezébb szoveti eloszlast mutatnak, mint a
norfloxacin.



A 2008 majusaban tartott vitat kovetoen a CHMP egyetértett azzal, hogy a fluorokinolonok masodik
generacidja magasabb szérumkoncentracidt eredményez, mint a norfloxacin. Mindazonaltal a CHMP
kérte minden vonatkozo adat részletesebb attekintését, kiilonosen a gyakori hugyuti kérokozok
rezisztenciajat és az alkalmazasi el6irds 5.1 pontjat érinté lehetséges kovetkezményeket illetGen,
miel6tt levonhatnak a végsé kovetkeztetést, amely megoldatlan kérdések listajanak elfogadasidhoz
vezet.

A megoldatlan kérdések 2008 majusaban elfogadott listajara a forgalomba hozatali engedély
jogosultjai koziil csak 3 valaszolt. Az adott valaszok Osszességében irodalmi adatokat, és az
alkalmazasi el6irds 5.1 pontjanak naprakésszé tételére vonatkozo javaslatot tartalmaztak. A 2008
juniusaban benyujtott valaszok egyike sem tudta bizonyitani a norfloxacintartalmia gyogyszerek
szajon at adott formainak hatasossagat akut és kronikus komplikalt pyelonephritis kezelésében. A
CHMP ezért fenntartotta azt a véleményét, hogy ezt a javallatot vissza kell vonni.

A CHMP ugyanakkor {idvozolte azt a gondolatot, hogy az alkalmazasi eldiras 5.1 pontjaban a
minimalis gatlé koncentracié (MIC) hatarértékeket frissiteni kell, hogy az alkalmazasi eldiras 5.1
pontja magaban foglalja az antimikrobialis fogékonysag tesztelésének eurdpai bizottsaga (EUCAST)
meghatarozasa szerinti klinikai MIC hatarértékeket, mivel ezek a hatarértékek nemcsak a komplikalt
pyelonephritis esetén fellelhetd korokozokra vonatkoznak, hanem mas hiugyuti javallatok esetén
fellelheto, kdzonséges hugyuti korokozokra is. Ezt természetesen meg lehet tenni egy nemzeti szinti,
I1. tipust modositassal.

Haszon/kockazat ar any

Figyelembe véve a 2008 februarjaban és juniusaban benyujtott 0sszesitett adatokat, a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy vissza kell vonni a norfloxacintartalmi gydgyszerek akut vagy kronikus,
komplikalt vagy nem komplikalt pyelonephritis kezelésére szajon at adhatdo formainak forgalomba
hozatali engedélyét, mivel a hatékonysagot ebben a javallatban mar nem lehet bizonyitani.

A CHMP 2008. julius 24-én ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy komplikalt pyelonephritis esetén
a szajon at adhat6, norfloxacintartalmi gyogyszerek elonyei nem haladjak meg a kockazatokat.

A CHMP ezért azt ajanlotta, hogy a norfloxacintartalmi szerek esetében egész Eurdpa teriiletén
toroljék az ,,akut és kronikus komplikalt pyelonephritis” terapias javallatot.

AZ ,AKUT ES KRONIKUS KOMPLIKALT PYELONEPHRITIS® TERAPIAS JAVALLAT
TORLESENEK INDOKLASA

Mivel:

o A Dbizottsag mérlegelte a modositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan a norfloxacint
tartalmazo gyogyszerekre vonatkozéan benyujtott beterjesztést.

o A bizottsag figyelembe vette, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai nem nyujtottak
be olyan adatokat, amelyek bizonyitottak a szdjon 4t adott norfloxacin hatasossagat a szerre
érzékeny szervezetek altal eldidézett akut vagy kronikus, komplikalt vagy nem komplikalt
pyelonephritis kezelésében;

o A bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a norfloxacintartalmia gyogyszerek szajon at
veégzett alkalmazasat a szerre érzékeny szervezetek altal okozott akut vagy kronikus, komplikalt
vagy nem komplikalt pyelonephritis kezelésében nem lehet tovabb aldtdmasztani;

o Kovetkezésképpen a bizottsdg megallapitotta, hogy a fenti javallatban a szajon at adott,

norfloxacintartalmt gyogyszerek haszon/kockazat aranya negativ.

A CHMP a széjon at adott, norfloxacintartalmi gyogyszerek esetében az ,,akut és kronikus komplikalt
pyelonephritis” terapias javallat torlését ajanlotta (1asd az I. mellékletben felsorolt gyogyszereket).



