PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, MNOZSTIEV UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOBOV PODAVANIA A DRZITELOV ROZHODNUTIA O REGISTRACII
V CLENSKYCH STATOCH



Clensky’ Stat

Rakusko

Rakusko

Rakusko

Rakusko

Rakusko

Belgicko

Belgicko

Belgicko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Stada Arzneimittel GmbH
Heiligenstadter Strafle 52/2/8
A-1190 Wien

Rakusko

Merck Sharp & Dohme GmbH
Donau - City - Straf3e 6
A-1220 Wien

Rakusko

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

Rakusko

Sandoz GmbH
Biochemiestralie 10

A-6250 Kundl

Rakusko

Merck, Sharp & Dohme GmbH
Donau - City - Stra3e 6
A-1220 Wien

Rakusko

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

Belgicko

Docpharma N.V
Ambachtenlaan 13H

3001 Heverlee

Belgicko

Socobom N.V

Louizalaan 149 B24

1050 Brussel

Belgicko

Vymysleny nazov

MnozZstvo

Floxacin 400 mg -
Filmtabletten

Norfloxacin "MSD" -
Filmtabletten

Norfloxacin
"ratiopharm" —
400 mg Filmtabletten

Norfloxacin Sandoz -
400 mg Filmtabletten

Zoroxin -
Filmtabletten

Zoroxin

Docnorfloxa
(ex: Floxolone)

Floxolone 400mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Liekova forma

filmom obalen4 tableta

filmom obalena tableta

filmom obalena tableta

filmom obalen4 tableta

filmom obalena tableta

tableta

filmom obalen4 tableta

filmom obalena tableta

Spasob
podavania

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of

administration

Belgicko Ratiopharm Belgicko S.A Norfloxacin — 400 mg tableta peroralne
Rue St-Lambert 141 Ratiopharm 400 pouzitie
1200 Bruxelles
Belgicko

Belgicko Eurogenerics Norfloxacine EG 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Heizel Esplanade B22 pouzitie
1020 Brussel
Belgicko

Belgicko Teva Generics Belgicko NV Norfloxacine Teva 400 mg obalena tableta peroralne
Laarstraat 16 400mg pouzitie
2610 Wilrijk
Belgicko

Bulharsko Krka, d.d.Novo Mesto Nolicin 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Smarjeka cesta 6 pouzitie
8501 Novo mesto
Slovinsko

Bulharsko Hexal AG NorfloHexal 400 mg filmom obalend tableta  peroralne
Industriestrasse 25, pouzitie
D-83607 Holzkirchen,
Nemecko

Cyprus Merck Sharp & Dohme BV, Noroxin 400mg tableta peroralne
Waarderweg 39, pouzitie
NL-2031 BN Haarlem,
The Netherlands

Cyprus Medochemie Ltd, Gyrablock 400mg tableta peroralne
P.O Box 51409 pouzitie
Lemesos
Cyprus

Cyprus Remedica Ltd, Trizolin 400mg tableta peroralne
P.O Box 51706 pouzitie
Lemesos
Cyprus



Member State

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Dansko

Estonsko

Finsko

Finsko

Finsko

Marketing Authorisation Holder

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
Slovinsko

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

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

Krka, d.d.

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl,

Rakusko

Sandoz GmbH,
Biochemiestrasse 10,
6250 Kundl,

Rakusko

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

Finsko

Invented name

Gyrablock 400

Nolicin

Norfloxacin-

Ratiopharm 400 mg

Norflocux

Nolicin

Norfloxacin Sandoz

Norfloxacin Sandoz

Norfloxacin-
Ratiopharm

Strength

400 mg

400mg

400mg

400 mg

400mg

200 mg

400 mg

400 mg

Pharmaceutical Form

Route of

filmom obalen4 tableta

obalena tableta

filmom obalena tableta

filmom obalen4 tableta

tableta

filmom obalena tableta

filmom obalen4 tableta

filmom obalena tableta

administration

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

Oral

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of

administration

Franctizsko Arrow Generiques Norfloxacine Arrow 400 mg tableta peroralne
26 av Tony Garnier pouzitie
69007 Lyon
Franctzsko

Franctzsko Biogaran Norfloxacine 400 mg tableta peroralne
15 Bd Charles de Gaulle Biogaran pouzitie
92700 Colombes
Francuzsko

Francuzsko EG Labo Norfloxacine EG 400 mg tableta peroralne
"Le Quintet" - batiment A pouzitie
12, rue Danjou
92517 Boulogne Billancourt Cedex
Francuzsko

Franctizsko Ivax Pharmaceuticals SAS Norfloxacine Ivax 400 mg tableta peroralne
1 cours du triangle, pouzitie
Immeuble palatin 1
92936 Paris la Défense cedex
Francuzsko

Franctizsko Merck Generiques Norfloxacine Merck 400 mg tableta peroralne
34, rue Saint-Romain pouzitie
69359 Lyon Cedex 08
Franctzsko

Franctzsko Laboratoire Qualimed Norfloxacine 400 mg tableta peroralne
34, rue Saint-Romain Qualimed pouzitie
69008 Lyon
Francuzsko

Franctzsko Laboratoire RPG Norfloxacine 400 mg tableta peroralne
4 place Louis Armand Ranbaxy pouzitie
75012 Paris
Francuzsko



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of

administration

Franctzsko Ratiopharm GmbH Norfloxacine 400 mg tableta peroralne
Graf Arco Strasse 3 Ratiopharm pouzitie
89079 Ulm
Nemecko

Franctzsko Sandoz Norfloxacine Sandoz ~ 400 mg tableta peroralne
49, avenue Georges Pompidou pouzitie
92300 Levallois-Perret
Francuzsko

Francuzsko Socitété Teva Classics Norfloxacine Teva 400 mg tableta peroralne
Le Palatin 1 pouzitie
1, cours du Triangle
92936 Paris la Défense Cedex
Francuzsko

Franctizsko Sanofi Aventis Franctuzsko Norfloxacine 400 mg tableta peroralne
1/13, Bd Romain Rolland Winthrop pouzitie
75014 Paris
Franctzsko

Franctzsko Merck Sharp — Dohme Chibret Noroxine 400 mg tableta peroralne
3 avenue Hoche pouzitie
75114 Paris Cedex 08
Franctzsko

Nemecko 1 A Pharma GmbH Norflox-1A Pharma 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Keltenring 1 + 3 pouzitie
D-82041 Oberhaching
Nemecko

Nemecko AbZ-Pharma GmbH Norfloxacin AbZ 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Dr. Georg-Spohn-Str. 7 400mg Filmtabletten pouzitie
D-89143 Blaubeuren
Nemecko



Member State

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Marketing Authorisation Holder

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

Apogepha Arzneimitte]l GmbH
Kyfthéauserstr. 27

D-01309 Dresden

Nemecko

CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42 a

D-13407 Berlin

Nemecko

Heumann Pharma GmbH & Co.Generica. KG
Stidwestpark 50

D-90449 Niirnberg

Nemecko

Hexal AG

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen
Nemecko

Ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

D-89079 Ulm

Nemecko

Ruhrpharm AG

Heidsieker Heide 114
D-33739 Bielefeld

Nemecko

Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Raiffeisenstr. 11

D-83607 Holzkirchen
Nemecko

Invented name

Norfloxacin AL
400 mg

Bactracid

Norflox-CT 400 mg
Filmtabletten

Norfloxacin
Heumann 400 mg
Filmtabletten

Norflohexal 400mg

Norfloxacin-
ratiopharm 400 mg

Norfluxx

Norflox-Sandoz
400 mg Filmtabletten

Strength

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Pharmaceutical Form

Route of

filmom obalen4 tableta

filmom obalena tableta

filmom obalena tableta

filmom obalen4 tableta

filmom obalena tableta

filmom obalena tableta

filmom obalené tableta

filmom obalena tableta

administration

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of

administration

Nemecko Sandoz Pharmaceuticals GmbH Norflox-Sandoz 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Raiffeisenstr. 11 400mg pouzitie
D-83607 Holzkirchen
Nemecko

Nemecko Schwarz Pharma Deutschland GmbH Firin 400 mg filmom obalend tableta  peroralne
Alfred-Nobel-Str. 10 pouzitie
D-40789 Monheim
Nemecko

Nemecko Stada Arzneimittel AG Norfloxa Stadapharm 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Stadastr. 2-18 400 mg pouzitie
D-61118 Bad Vilbel
Nemecko

Nemecko Stadapharm GmbH Norfloxacin Stada 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Stadastr. 2-18 400 mg pouzitie
D-61118 Bad Vilbel
Nemecko

Nemecko TAD Pharma GmbH Norflosal 400 mg filmom obalend tableta  peroralne
Heinz-Lohmann-Str. 5 pouzitie
D-27472 Cuxhaven
Nemecko

Nemecko Teofarma S.R.L Barazan 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Via F.Iii Cervi 8 pouzitie
[-27010 Valle Salimbene (PV)
Taliansko

Nemecko Uropharm AG Norflox-Uropharm 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Erfurtstr. 64 400mg pouzitie
D-53125 Bonn
Nemecko

Grécko Anfarm Hellas A.E Fluseminal 400 mg filmom obalend tableta  peroralne
K. Paleologou & Perikleous 27, pouzitie
Halandri, 15232
Grécko



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of

administration

Grécko Rafarm Aebe Pistofil 400 mg obalena tableta peroralne
Korinthou 12, N. Psychiko, 15451 pouzitie
Grécko

Grécko Vianex S.A Norocin 400 mg filmom obalend tableta  peroralne
Tatoiou Street pouzitie
Nea Erythrea 14671
Grécko

Grécko Bros Epe Constilax 400 mg obalena tableta peroralne
Avgis & Gallinis 15, N. Kifissia pouzitie
Grécko

Grécko Faran Abee Sofasin 400 mg filmom obalend tableta  peroralne
Production and Trading Medicines pouzitie
Averof 19A, Athens, 10433
Grécko

Grécko Xrispa Alpha Farmaceuticals S.A Alenbit 400 mg obalena tableta peroralne
16" Km Marathonos Avenue pouzitie
Pallini 15344
Grécko

Grécko Vilco S.A Setanol 400 mg obalena tableta peroralne
Pefkon Street 121 pouzitie
N. Irakleion 14122
Grécko

Grécko Medicrom S.A Steinaclox- 400 mg kapsula peroralne
6 Km Markopoulo-Koropi Avenue Medichrom pouzitie
Markopoulo Mesogeion 19003
Grécko

Grécko Genepharm A.E Grenis 400 mg obalena tableta peroralne
18th Km Marathonos Avenue, Pallini pouzitie
Attikis, 15351
Grécko



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of

administration

Grécko Biospray Abee Sinobid 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
18th Km Marathonos Avenue, pouzitie
Pallini, 15344
Grécko

Grécko Specifar Abee Urospes-N 400 mg filmom obalend tableta  peroralne
28th October Street No 1 pouzitie
Agia Barbara 12351
Grécko

Grécko Coup Abee Lorcamin 400 mg obalena tableta peroralne
Agias Varvaras 53-55, pouzitie
Dafhni,
Athens, 17235
Grécko

Grécko Viofar Epe Vetamol 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Ethnikis Antistaseos & Trifyllias, pouzitie
Aharnai, 13671
Grécko

Grécko Sandoz GmbH, Kundl, Rakusko Urobacid 400 mg filmom obalenad tableta  peroralne
Biochemiestrasse 10, pouzitie
A-6520, Kundl
Rakusko

Mad’arsko Krka Nolicin 400mg tableta peroralne
Magyarorszag Kereskedelmi Kft pouzitie
1036 Budapest,
Pacsirtamez06 u. 5
Mad’arsko

Mad’arsko Krka Nolicin-S 400mg filmom obalend tableta  peroralne
Magyarorszag Kereskedelmi Kft pouzitie
1036 Budapest,
Pacsirtamez06 u. 5
Mad’arsko

10



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of

administration

Mad’arsko AC Helcor Mad’arsko Kft Norfloxacin-Helcor 400mg filmom obalena tableta  peroralne
1131 Budapest, pouzitie
Madarasz Viktor u.27
Mad’arsko

Mad’arsko Ratiopharm Hungéria Kft. Norfloxacin- 400mg filmom obalend tableta  peroralne
1145 Budapest Uzsoki u. 36/a Ratiopharm pouzitie
Mad’arsko

frsko Tad Pharma GmbH, Norflocux 400 400mg tableta peroralne
Heinz-Lohmann-Strasse 5 pouzitie
27472 Cuxhaven
Nemecko

Taliansko Sede legale: ABC Farmaceutici S.p.A. Norfloxacina 400mg kapsula peroralne
Corso Vittorio Emanuele 11, 72 pouzitie
Torino
Taliansko

Taliansko Actavis Taliansko SpA Norfloxacina 400mg filmom obalena tableta  peroralne
V.Jose'Escrivia De Balaguer, 6 pouzitie
21047 Saronno (VA)
Taliansko

Taliansko Boniscontro & Gazzone s.r.l. Renoxacin 400mg filmom obalena tableta  peroralne
Via Pavia, 6 pouzitie
20136 Milano
Taliansko

Taliansko EG S.p.A. Norfloxacina EG 400mg filmom obalena tableta  peroralne
Via Pavia 6, pouzitie
20131 Milano
Taliansko

Taliansko Farmaceutici Caber S.p.A. Flossac 400mg kapsula peroralne
Viale Citta d’Europa pouzitie
681 - 00144 Roma
Taliansko

11



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of

administration

Taliansko GlaxoSmithKline S.p.A. Sebercim 400mg tableta peroralne
Via A. Fleming pouzitie
2 -37135 Verona
Taliansko

Taliansko Jet Generici s.r.l. Norfloxacina 400mg kapsula peroralne
Via Mario Lalli, pouzitie
8 -56127 Pisa
Taliansko

Taliansko Sede legale: Laboratori Alter s.r.1. Norfloxacina 400mg filmom obalend tableta  peroralne
Via Egadi, pouzitie
7 - 20144 Milano
Taliansko

Taliansko Merck Sharp & Dohme S.p.A. Noroxin filmom obalena tableta  peroralne
Taliansko

Taliansko Neopharmed S.p.A Utinor 400mg filmom obalend tableta  peroralne
Via G. Fabbroni, pouzitie
6-00191 Roma
Taliansko

Taliansko Pliva Pharma S.p.A. Norfloxacina 400mg filmom obalena tableta  peroralne
via Tranquillo Cremona, pouzitie
10 — 20092 Cinisello Balsamo (MI)
Taliansko

Taliansko Sandoz S.p.A. Norfloxacina Sandoz ~ 400mg filmom obalena tableta  peroralne
Largo Umberto Boccioni, 1 pouzitie
21040 — Origgio (VA)
Taliansko

Taliansko So. Se. Pharm S.r.l. Uticina 400mg filmom obalend tableta  peroralne
Via dei Castelli Romani pouzitie
22 - 00040 Pomezia (RM)
Taliansko

12



Member State

Taliansko

Taliansko

Taliansko

Taliansko

Taliansko

Marketing Authorisation Holder

Tad Pharma Italia S.r.1.

via Felice Casati,

16 — 20124 Milano

Taliansko

Francia Farmaceutici Industria Farmaco Biologica Srl -
Via dei Pestagalli 7

Milano

Taliansko

Francia Farmaceutici Industria Farmaco Biologica Srl
Via dei Pestagalli 7

Milano

Taliansko

Pliva Pharma S.p.A

via Tranquillo Cremona,

10 — 20092 Cinisello Balsamo (MI)
Taliansko

Pliva Pharma S.p.A.

via Tranquillo Cremona,

10 — 20092 Cinisello Balsamo (MI)
Taliansko
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Invented name

Norfloxacina

Diperflox

Diperflox

Norflox

Norflox

Strength

400mg

540mg of
Norfloxacin
pivaloil-oxy-
methyl-ester
as 400mg of
Norfloxacin
100ml
contains 5,4g
of Norfloxacin
pivaloil-oxy-
methyl-ester
as 4,0g of
Norfloxacin
540mg of
Norfloxacin
pivaloil-oxy-
methyl-ester
as 400mg of
Norfloxacin
100ml
contains 5,4g
of Norfloxacin
pivaloil-oxy-
methyl-ester
as 4,0g of
Norfloxacin

Pharmaceutical Form

Route of

filmom obalena tableta

tableta

peroralna suspenzia

tableta

peroralna suspenzia

administration

peroralne
pouzitie

peroralne

pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of

administration

Lotyssko Cipla (UK) Ltd Norflox 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Old Post House, Hithrow Road, pouzitie
Webbger Bridge,
Surrey KT 138TS
Vel’ka Britania

Lotyssko Krka d.d. Nolicin 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Smarjeska cesta 0, pouzitie
S1-8501 Novo mesto
Slovinsko

Lotyssko Laboratorios Inkeysa S.A. Norflok 400 mg tableta peroralne
Juran XXIII, 15-19, 3a planta pouzitie
ES-08950, Esplugas de Llobregat,
Barcelona
Spanielsko

Lotyssko Ranbaxy (UK) Ltd., Norbactin 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
20 Balderton Street, pouzitie
London WIK6TL
Vel’ka Britania

Litva Krka d.d., Nolicin 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Novo mesto, Smarjeska cesta 6, pouzitie
8501 Novo mesto,
Slovinsko

Litva Ranbaxy (UK) Ltd. Norbactin 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
C.P. House, pouzitie
97/107 Uxbridge Road,
Ealing
London W5 5TL,
Vel’ka Britania

Luxembursko Merck Sharp & Dohme Zoroxin 400mg tableta peroralne
Chaussée de Waterloo 1135 pouzitie
B-1180 Bruxelles
Belgicko

14



Member State

Luxembursko

Luxembursko

Malta

Malta

Holandsko

Holandsko

Holandsko

Marketing Authorisation Holder

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

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

Merck, Sharp & Dohme
Hertford Road
Hoddesdon
Hertfordshire
ENI119BU

Velka Britania

Anfarm Hellas S.A.

K Paleologou & Perikleous
153 32 Halandri
Athens

Grécko

Ratiopharm Nederland BV,
Ronde Tocht 11,

1507 CC Zaandam,
Holandsko

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9,

4879 AC Etten-Leur,
Holandsko

Sandoz B.V.,
Veluwezoom 22,

1327 AH Almere,
Holandsko

15

Invented name

Norfloxacin -
Eurogenerics

Norflosal

Utinor 400mg tablets

Fluseminal 400mg
tablets

Norfloxacine
ratiopharm 400 mg,

Norfloxacine CF 400
mg

Norfloxacine Sandoz
tablet 400

Strength

400mg

400mg

400mg

400mg

400 mg

400 mg

400 mg

Pharmaceutical Form

Route of

tableta

tableta

tableta

tableta

tableta

filmom obalen4 tableta

filmom obalena tableta

administration

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne

pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie



Member State

Holandsko

Pol’'sko

Pol’'sko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Marketing Authorisation Holder

Merck Generics BV,

Dieselweg 25,

3752 LB Bunschoten,

Holandsko

Krka d.d.,

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

Slovinsko

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.,
ul.Marszaltka J. Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice

Poland

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

Cinfa Portugalsko, Lda.

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

2790-221 Carnaxide,

Portugalsko

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

Rua Quinta do Pinheiro —

Edificio Tejo - 6° Piso,

2790-143 Carnaxide

Portugalsko

Merck Sharp & Dohme, Lda.,

Quinta da Fonte

Edificio Vasco da Gama,

19 - Porto Salvo,

2770-192 Pago d' Arcos

Portugalsko

Invented name

Norfloxacine Merck
400 mg

Nolicin

Norsept

Besflox

Norfloxacina Cinfa
400 mg Comprimidos

Norfloxacina
Ratiopharm 400 mg
Comprimidos
Revestidos

Noroxin

Strength

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Pharmaceutical Form

Route of

filmom obalen4 tableta

tableta

filmom obalena tableta

obalena tableta

obalena tableta

obalena tableta

filmom obalena tableta

administration

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of
administration

Portugalsko Bialfar - Produtos Farmacéuticos, S.A., Uroflox 400 mg obalena tableta peroralne
Av. da Siderurgia Nacional, P.O. Box 56 4745-457 S. pouzitie
Mamede do Coronado,
Portugalsko

Rumunsko S.C AC Helcor S.R.L H-NORFLOXACIN  400mg filmom obalend tableta  peroralne
Str. Victor Babes nr.50, 400mg pouzitie
Baia Mare, Jud Maramures,
zip code; 430092
Rumunsko

Rumunsko S.C Labormed-Pharma S.A Norfloxacina LPH 400mg filmom obalend tableta  peroralne
Splaiul Independentei nr. 319E, 400mg pouzitie
sector 6, Bucharest,
zip code: 060044
Rumunsko

Rumunsko Krka d.d Novo Mesto, Nolicin 400mg 400mg filmom obalena tableta  peroralne
Smarjeska cesta 6, pouzitie
8501 Novo mesto,
Slovinsko

Rumunsko Ozone Laboratories Ltd, Norfloxacin 400mg 400mg filmom obalena tableta  peroralne
38 Princes Court pouzitie
88 Brompton Road,
Knightsbridge,
SW3 1ES London
Vel’ka Britania

Rumunsko Ozone Laboratories Ltd, Norfloxacin Ozone 400mg filmom obalena tableta  peroralne
38 Princes Court, 400 mg pouzitie
88 Brompton Road,
Knightsbridge,
SW3 1ES London
Vel’ka Britania

17



Member State Marketing Authorisation Holder Invented name Strength Pharmaceutical Form Route of
administration

Rumunsko S.C Terapia S.A Norfloxacina Terapia 400mg filmom obalena tableta  peroralne
Str. Fabricii nr. 124, 400 mg pouzitie
Zip code : 400640
Cluj Napoca,
Rumunsko
Rumunsko S.C Laropharm S.R.L Norfloxacin 400 mg 400mg filmom obalena tableta  peroralne
Soseaua Alexandriei nr. 145 A, pouzitie
Comuna Bragadiru,
Zip code; 077025
Jud. Ilfov,
Rumunsko
Slovenska Krka, d.d. Nolicin 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
republika Novo mesto, pouzitie
Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,
Slovinsko
Slovenska Medochemie Ltd. Gyrablock 400 mg 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
republika P.0.Box 51409, Limassol, pouzitie
CY -3505
Cyprus
Slovinsko Krka, d.d. Nolicin filmsko 400 mg filmom obalend tableta  peroralne
Novo mesto, obloZene tablete 400 pouzitie
Smarjeska cesta 6 mg
8501 Novo mesto
Slovinsko
Spanielsko Sharp & Dohme, S.A Noroxin 400 mg 400 mg filmom obalena tableta  peroralne
Josefa Valcarcel, 38 comprimidos pouzitie
28027 Madrid recubiertos con
Spanielsko pelicula
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Member State

Spanielsko

Spanielsko

Spanielsko

Spanielsko

Spanielsko

Spanielsko

Spanielsko

Marketing Authorisation Holder

VP Pharma Baru, S.L.

C/ Valle de Tobalina, 16 Nave 3,
28021 Madrid

Spanielsko

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

28050 Madrid

Spanielsko

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

Madrid

Spanielsko

Inkeysa, S.A,

Juan XXIII, 15 - 19, 3* planta,
Esplugas de Llobregat, 08950
Spanielsko

Biosarto, S.A

Foc, 68-82,

08038 Barcelona,

Spanielsko

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

Spanielsko

Alacan S.A

Capricornio, 5,

03006 Alicante,

Spanielsko
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Invented name

Xasmun 400 mg
comprimidos

Baccidal

Nalion comprimidos

Norflok

Comprimidos

Senro capsulas

Uroctal Comprimidos

Esclebin 400mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula

Strength

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Pharmaceutical Form

Route of

filmom obalené tableta

kapsula

filmom obalena tableta

filmom obalen4 tableta

kapsula

filmom obalena tableta

filmom obalen4 tableta

administration

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie



Member State

Spanielsko

Spanielsko

Svédsko

Svédsko

Svédsko

Svédsko

Svédsko

Marketing Authorisation Holder

Quimifar, S.A
Comadran, 37,

08210 Barbera del Valles,
Spanielsko

Qualigen

Avda, Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi
Barcelona

Spanielsko
AstraZeneca AB

151 85 Sodertilje
Svédsko

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

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
AT-6250 Kundl
Rakusko

Recip AB

Box 906

170 09 Solna
Svédsko

Alternova AB
Vallgatan 11

170 67 Solna
Svédsko

Invented name

Amicrobin Capsulas

Norfloxacino
Qualigen 400 mg
comprimidos
recubiertos con
pelicula

Lexinor

Norfloxacin Stada

Norfloxacin Sandoz

Norfloxacin

AstraZeneca

Norfloxacin
Alternova
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Strength

400 mg

400mg

200 mg
400 mg

400 mg

400 mg

200 mg
400 mg

200 mg
400 mg

Pharmaceutical Form

Route of

kapsula

filmom obalené tableta

filmom obalena tableta

filmom obalena tableta

filmom obalena tableta

filmom obalena tableta

filmom obalena tableta

administration

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie
peroralne

pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie

peroralne
pouzitie



Member State

Svédsko

Velka Britania

Velka Britania

Vel’ka Britania

Velka Britania

Velka Britania

Vel’ka Britania

Marketing Authorisation Holder

Krka Sverige AB

Gota Ark 175
Medborgarplatsen 25

118 72 Stockholm
Svédsko

Merck Sharpe & Dohme Limted,
Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU.
Velka Britania

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

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

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

Nemecko

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

Nemecko

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

Nemecko

Invented name

Norfloxacin Krka

Utinor Tablets 400mg

Norfloxacin 400mg

Tablets

Norflocux

Norfloxacin-

Ratiopharm 400

Norquin 400

Norflocin 400
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Strength

200 mg
400 mg

400mg

400mg

400mg

400mg

400mg

400mg

Pharmaceutical Form Route of

filmom obalena tableta

obalena tableta

obalena tableta

obalena tableta

obalen4 tableta

obalena tableta

obalena tableta

administration

peroralne
pouzitie

Oral Use

Oral Use

Oral Use

Oral Use

Oral Use

Oral Use



PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIA
PRE ODSTRANENIE TERAPEUTICKEJ INDIKACIE
,AKUTNA A CHRONICKA KOMPLIKOVANA PYELONEFRITIDA*
PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRE LIEKY OBSAHUJUCE
NORFLOXACIN (Pozri Prilohu I)

Norfloxacin je Sirokospektralna, chinolonova baktericidna latka indikovana na liecbu akutnej alebo
chronickej komplikovanej alebo nekomplikovanej pyelonefritidy spdsobenej citlivymi organizmami.
V sucasnosti je v EU schvaleny pod ré6znymi nazvami uvedenymi v Prilohe 1.

Belgicko dna 14. septembra 2007 zacalo postup preskiimania a poziadalo vybor CHMP, aby poskytol
svoje stanovisko k tomu, ¢i povolenia na uvedenie na trh pre peroralne formy lickov obsahujicich
norfloxacin v liecbe akutnej alebo chronickej komplikovanej alebo nekomplikovanej pyelonefritidy sa
maju zachovat, zmenit,, pozastavit’ alebo stiahnut’ v Eurdpskej unii po opakovanom hodnoteni pomeru
prinosov a rizik norfloxacinu. Tato poziadavka sa opierala o tieto dovody:

- Pyelonefritida je Casto spojena s bakteriémiou. Lieky obsahujuce norfloxacin, ktoré sa dodavaju
len ako peroralna forma, neposkytuju dostatocné hladiny v sére na liecbu subeznej bakteriémie.

- Pre horeuvedenu indikéciu existuju iné, alternativne lieky. Fluorochinolony druhej generacie, ako
su ciprofloxacin, ofloxacin a levofloxacin vykazuju vysSie koncentracie v sére a omnoho lepSiu
distribuciu v tkanivach nez norfloxacin.

- Komplikovana pyelonefritida sa da lieCit’ peroralne alebo intravendzne (podl'a miestnych postupov
liecby a diagnostickych kritérii pouzitych na definiciu komplikovanej infekcie). V pripade
peroralnej liecby su fluorochinolény druhej generacie lepSie ako norfloxacin, lebo maji vyssie
hladiny v sére atkanivach. Rovnaké namietky platia evidentne pre peroralnu liecbu
nekomplikovanej pyelonefritidy.

Postup preskiimania sa nasledne zacal 20. septembra 2007.

Uc¢innost’

Vicsina drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh, ktorych sa toto preskiimanie tykalo, neposkytla ziadnu
odpoved’ na zoznam otazok, ktoré vybor CHMP prijal v septembri 2007, ked’ sa tento postup zacal. Ti
drzitelia povoleni na uvedenie na trh, ktori na otdzky odpovedali, nedokazali poskytniit’ neuverejnené
odborné idaje a niektori navrhli tito indikaciu zrusit', s vynimkou 2 drzitel'ov povoleni na uvedenie na
trh.

Ako odpoved vyboru CHMP vicsina drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh navrhla dana indikaciu
zru$it, kym niektori drzitelia povoleni na uvedenie na trh si vybrali predloZenie bibliografickych
udajov, lebo nemali k dispozicii ziadne neuverejnené udaje z klinickych skuSok.

Predlozené¢ udaje nepreukazali, Zze by sérové hladiny po peroralnej liecbe norfloxacinom boli
dostacujlice na odstranenie patogénov zapojenych v bakteriémii spojenej s komplikovanou
pyelonefritidou.

Navyse bol stanoveny vztah medzi farmakokinetikou a farmakodynamikou peroralne podévaného
norfloxacinu v liecbe komplikovanej pyelonefritidy.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh neposkytli Ziadne doélezité informacie, ktoré by ukazali
porovnanie koncentracii norfloxacinu, ciprofloxacinu, ofloxacinu a levofloxacinu v tkanivach po
peroralnej liecbe.

Je v8ak zname, Ze fluorochinolony druhej generacie (ciprofloxacin, ofloxacin a levofloxacin) vykazuju
vysSie koncentracie v sére a priaznivejsie rozloZenie v tkanivach ako norfloxacin.

V nadvéznosti na diskusiu, ktora sa uskutocnila v maji 2008, vybor CHMP dospel k zaveru, ze
fluorochinoldny druhej generacie prindSaju vysSsie koncentracie v sére ako norfloxacin. Vybor CHMP
vSak pozadoval podrobnejsie hodnotenie vsetkych dolezitych idajov konkrétne o rezistencii na bezné
patogény mocového traktu a mozné dosledky v Casti 5.1 SPC este pred vykonanim konecného zaveru,
¢o viedlo k prijatiu Zoznamu nevyrieSenych otazok.
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Len 3 drzitelia povoleni na uvedenie na trh odpovedali na Zoznam nevyrieSenych otazok prijaty v maji
2008. Celkovo, poskytnuté odpovede obsahovali bibliografické udaje a navrh na aktualizaciu Casti 5.1
SPC. Ziadna z odpovedi predlozenych v juni 2008 nevedela preukizat uéinnost peroralnej formy
liekov obsahujucich norfloxacin v lie¢be akttnej alebo chronickej komplikovanej pyelonefritidy. Preto
vybor CHMP trval na stanovisku, ze tato indikacia ma byt’ odstranena.

Vybor CHMP vsak uvital napad aktualizovat’ hrani¢né body minimalnej inhibi¢nej koncentracie
(MIC) v casti 5.1 SPC tak, aby obsahovala klinické hrani¢né body minimalnej inhibi¢nej koncentracie
v zmysle definicie Europskeho vyboru pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti (EUCAST) v Casti 5.1
SPC, kedZe tieto hranicné body suvisia nielen s patogénmi zistenymi pri komplikovanej
pyelonefritide, ale aj sbeznymi patogénmi mocového traktu zistenymi pri inych indikaciach
mocového traktu. Toto by samozrejme mohlo byt vykonané ako zmena II. typu na narodnej Girovni.

Prinos/riziko

Po zvazeni celkovych udajov poskytnutych vo februari a jini 2008 vybor CHMP dospel k zaveru, ze
povolenia na uvedenie na trh pre peroralne formy lickov obsahujicich norfloxacin v lie¢be akutnej
alebo chronickej komplikovanej pyelonefritidy maju byt odstranené, lebo u€innost’ pri tejto indikacii
sa uz viac neda preukazat’.

Vybor CHMP preto dna 24. jala 2008 usudil, ze pre peroralne lieky obsahujiice norfloxacin pri
komplikovanej pyelonefritide prinos nevyvazil riziko.

Preto vybor CHMP odporucil odstranit’ terapeutickt indikaciu ,,akttna a chronickda komplikovana
pyelonefritida® pre lieky s obsahom norfloxacinu v celej Europe.

ODOVODNENIA PRE ODSTRANENIE TERAPEUTICKEJ INDIKACIE ,AKUTNA
A CHRONICKA KOMPLIKOVANA PYELONEFRITIDA%

KedZze
e vybor posudil postup vykonany podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni
pre lieky s obsahom norfloxacinu,

e vybor usudil, ze drzitelia povoleni na uvedenie na trh nepredlozili udaje, ktoré by preukazali, Ze
norfloxacin uzivany perordlne je ucinny v lieCbe akutnej alebo chronickej komplikovanej
pyelonefritidy spdsobene;j citlivymi organizmami,

e vybor usudil, ze peroralne pouzitie liekov obsahujucich norfloxacin v liecbe akutnej alebo
chronickej komplikovanej pyelonefritidy sposobenej citlivymi organizmami sa uz viac neda
podporovat’,

e vybor ako dosledok toho usudil, Ze pomer prinosu a rizika peroralnych lickov obsahujtcich
norfloxacin je vo vyssie uvedenej indikacii negativny.

Vybor CHMP odporucil odstranit’ terapeutickil indikaciu ,,akitna a chronickd komplikovana
pyelonefritida™ pre lieky s obsahom norfloxacinu uzivané peroralne (stvisiace lieky su uvedené
v Prilohe I).



