ANEXA 1

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMELE FARMACEUTICE,
CONCENTRATIILE MEDICAMENTULUI, CALEA DE ADMINISTRARE, DETINATORII
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN STATELE MEMBRE SI ISLANDA



Statul Detinatorul autorizatiei de punere pe piata [DCI Numele ConcentratialForma farmaceutica Calea de
Membru si adresa administrare
Austria Bayer HealthCare AG Clohidrat de Actira 400 mg - Filmtabletten 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Austria Bayer HealthCare AG Clohidrat de Octegra 400 mg - Filmtabletten (400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Austria Bayer Austria GmbH Clohidrat de Avelox 400 mg - Filmtabletten (400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
Herbststralle 6-10 moxifloxacina
1160 Wien
[Austria
Bulgaria Bayer AG Moxifloxacina [Avelox 400mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen
Germania
Belgia Bayer AG Clohidrat de Actira 400 mg 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Belgia Bayer s.a.-n.v. Clohidrat de [Avelox 400 mg 400 mg (Comprimate filmate [Administrare orala
[Avenue Louise 143 Louizalaan moxifloxacina
B-1050 Bruxelles
Belgia
Belgia Therabel Pharma S.A. Clohidrat de Proflox 400 mg 400 mg Comprimate filmate [Administrare orald
Rue Egide Van Ophem 108 moxifloxacina
1180 Bruxelles
Belgia
Cipru Bayer Hellas S.A. Clohidrat de AVELOX 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
Sorou 18-20 moxifloxacina
151 25 Marousi - Athens
Grecia




Statul Detinatorul autorizatiei de punere pe piata [DCI Numele ConcentratialForma farmaceutica Calea de
Membru si adresa administrare
Republica Bayer HealthCare AG Clohidrat de Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
Ceha 51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Germania Bayer Vital GmbH Clohidrat de Avalox 400 mg Filmtabletten 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Germania Bayer HealthCare AG Clohidrat de Octegra 400 mg Filmtabletten 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Germania Bayer HealthCare AG Clohidrat de Actira 400 mg Filmtabletten 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Germania Bayer HealthCare AG Clohidrat de Actimax 400 mg Filmtabletten [400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
[Danemarca Bayer HealthCare AG Clohidrat de Actira 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
[Danemarca Bayer HealthCare AG Clohidrat de [Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
[Danemarca Teva Denmark A/S, Moxifloxacina Infekt 400 mg Comprimate filmate [Administrare orald
Parallelvej 10,
2800 Kongens Lyngby
[Danemarca




Statul
Membru

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

si adresa

[DCI

(Numele

ConcentratialForma farmaceutica

Calea de
administrare

[Danemarca

Teva UK Limited
Brampton Road
BN22 9AG East Sussex

Marea Britanie

Moxifloxacina

Moxifloxacin "Teva"

400 mg Comprimate filmate

[Administrare orala

Estonia

Bayer Health Care AG
51368 Leverkusen
Germania

Clohidrat de
moxifloxacina

Avelox

400 mg Comprimate filmate

[Administrare orala

Grecia

Elpen SA Pharmaceutical Industry
95, Marathonos Avenue

190-09 Pikermi

Grecia

Moxifloxacina

Octegra

Comprimate filmate

400 mg

[Administrare orala

Grecia

Bayer Hellas Abee
Sorou 18-20
15125 Maroussi - Athens

Grecia

Moxifloxacina

[ Avelox

400 mg Comprimate filmate

[Administrare orala

Grecia

Bayer plc, Pharmaceutical
Bayer House

Strawberry Hill

[Newbury

Berkshire RG14 1JA
Marea Britanie

Moxifloxacina

Proflox

400 mg Comprimate filmate

[Administrare orala

Spania

Av. Baix Llobregat, 3y 5
08970 Sant Joan Despi
Barcelona

Spania

QUIMICA FARMACEUTICA BAYER, S. A.

Clohidrat de
moxifloxacina

Actira 400 mg film coated tablets|

400 mg Comprimate filmate

[Administrare orala




Statul Detinatorul autorizatiei de punere pe piata [DCI Numele ConcentratialForma farmaceutica Calea de
Membru si adresa administrare
Spania Procter and Gamble Pharmaceuticals Iberia, |[Clohidrat de Octegra 400 mg film coated 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
SL moxifloxacina tablets
WTC Almeda park, Edif 1, 2° planta
08940 Cornella de Llobregat
Barcelona
Spania
Spania RECORDATI ESPANA, SL Clohidrat de Havelox 400 mg film coated 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
Carretera De Zeneta, 149 moxifloxacina tablets
30588 Beniel (Murcia)
Spania
Spania Laboratorios Dr Esteve, SA Clohidrat de Proflox 400 MG film coated 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
[Avda. Mare de Déu de Montserrat, 221 moxifloxacing fablets
08041 Barcelona
Spania
Finlanda Bayer HealthCare AG Clohidrat de Actira 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Finlanda Bayer HealthCare AG Clohidrat de Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Franta BAYER SANTE Clohidrat de [ZILOX 400 mg, comprimé 400 mg Comprimate filmate [Administrare orald
13, rue Jean Jaures moxifloxacind pelliculé
92807 PUTEAUX CEDEX
Franta
Franta BAYER HEALTHCARE AG Clohidrat de OCTEGRA 400 mg, comprimé K400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina pelliculé
Germania




Statul Detinatorul autorizatiei de punere pe piata [DCI Numele ConcentratialForma farmaceutica Calea de
Membru si adresa administrare
[Ungaria Bayer Hungaria Kft Clohidrat de Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orald
Alkotas ut.50 moxifloxacina
1123 Budapest
Ungaria
[slanda Bayer HealthCare AG Clohidrat de Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacing
Germania
[talia Bayer S.p.A. Clohidrat de [Avalox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
Viale Certosa, 130 moxifloxacing
20156 Milano
[talia
[talia Bayer AG Clohidrat de Proflox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
[talia Innova pharma S.p.A. Clohidrat de Octegra 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
Via M. Civitali, 1 moxifloxacina
20148 Milano
[talia
[talia Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Riunite  |Clohidrat de Actira 400 mg Comprimate filmate [Administrare orald
S.p.A. moxifloxacina
[Viale Shakespeare, 47
00144 Roma
[talia
Irlanda Bayer Limited Clohidrat de Avelox 400mg Comprimate filmate [Administrare orala




Statul Detinatorul autorizatiei de punere pe piata [DCI Numele ConcentratialForma farmaceutica Calea de
Membru si adresa administrare
The Atrium moxifloxacina
Blackthorn Road,
Dublin 18
[rlanda
Lituania Bayer HealthCare AG Clohidrat de Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Luxemburg  |Bayer Healthcare AG Clohidrat de Actira 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Luxemburg  [Bayer s.a.-n.v. Clohidrat de [Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
[Avenue Louise 143 Louizalaan moxifloxacina
1050 Bruxelles
Belgia
Luxemburg Therabel Pharma Clohidrat de Proflox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
110 Rue Egide Van Ochem moxifloxacina
1180 Bruxelles
Belgia
Letonia Bayer HealthCare AG Clohidrat de Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Malta Bayer Vital GmbH Clohidrat de Avalox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Olanda Bayer BV Clohidrat de Avelox 400 mg tabletten 400 mg Comprimate filmate [Administrare orald
Energieweg 1 moxifloxacina
3641 RT Mijdrecht
Olanda




Statul Detinatorul autorizatiei de punere pe piata [DCI Numele Concentra;ialForma farmaceutica Calea de
Membru si adresa administrare
Olanda Bayer HealthCare AG Clohidrat de Octegra 400 mg tabletten 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Polonia Bayer HealthCare AG Clohidrat de Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orald
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Portugalia Bayer AG Clohidrat de Actira 400 mg Comprimate filmate [Administrare orald
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Portugalia BayHealth - Comercializagdo de Produtos Clohidrat de [Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
Farmacéuticos Unipessoal, Lda. moxifloxacina
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugalia
Portugalia Bialfar - Produtos Clohidrat de Proflox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
A Av. da Siderurgia Nacional moxifloxacina
P.O. Box 56
4745-457 S. Mamede do Coronado
Portugalia
Romania Bayer HealthCare AG Clohidrat de IAvelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Suedia Bayer HealthCare AG Clohidrat de [Avelox 400 mg Comprimate filmate [Administrare orald
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Suedia Bayer HealthCare AG Clohidrat de Actira 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania
Suedia Bayer HealthCare AG Clohidrat de Octegra 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina




Strawberry Hill
[Newbury

Berkshire RG14 1JA
Marea Britanie

Statul Detinatorul autorizatiei de punere pe piata [DCI Numele ConcentratialForma farmaceutica Calea de

Membru si adresa administrare
Germania

Slovenia BAYER d.o.o. Clohidrat de [Avelox 400 mg filmsko oblozenef400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
Bravnicarjeva 13 moxifloxacina tablete
1000 Ljubljana
Slovenia

Slovacia Bayer HealthCare AG Clohidrat de [Avelox 400 400 mg (Comprimate filmate [Administrare orala
51368 Leverkusen moxifloxacina
Germania

Marea Britanie |Bayer plc, Pharmaceutical Clohidrat de Avelox 400mg Tablets 400 mg Comprimate filmate [Administrare orala
Bayer House moxifloxacind




