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A. Seznam léčivých přípravků registrovaných na vnitrostátní úrovni, u nichž se doporučuje pozastavení registrace 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Bulharsko Actavis Ead нелидикс kyselina nalidixová, 500mg 
tableta 

tableta perorální podání 

Kypr Remedica Ltd Nalidixic Acid Remedica kyselina nalidixová, 500mg 
tableta 

tableta perorální podání 

Francie Laboratoires Gerda Apurone flumechin, 0,4mg tableta tableta perorální podání 
Francie Sanofi-Aventis France Pipram kyselina pipemidová, 400mg 

tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Sanofi-Aventis Zrt Nevigramon kyselina nalidixová, 500mg 
tobolka 

tvrdá tobolka perorální podání 

Itálie Benedetti & Co. S.P.A. Urocinox cinoxacin, 500mg tobolka tvrdá tobolka perorální podání 
Itálie Eg S.P.A. Acido Pipemidico Eg kyselina pipemidová, 400mg 

tobolka 
tvrdá tobolka perorální podání 

Itálie Francia Farmaceutici Industria 
Farmaco Biologica S.R.L. 

Diperpen kyselina pipemidová, 400mg 
tobolka 

tobolka perorální podání 

Itálie Laboratorio Farmaceutico Ct Srl Uropimid kyselina pipemidová, 400mg 
tobolka 

tobolka perorální podání 

Itálie Teofarma S.R.L. Pipram kyselina pipemidová, 400mg 
tobolka 

tvrdá tobolka perorální podání 

Itálie Teofarma S.R.L. Urotractin kyselina pipemidová trihydrát, 
235,63mg tobolka 

tvrdá tobolka perorální podání 

Itálie Teofarma S.R.L. Urotractin kyselina pipemidová trihydrát, 
471,25mg tobolka 

tvrdá tobolka perorální podání 

Itálie Visufarma Spa Pipemid kyselina pipemidová trihydrát, 
471,22mg tobolka 

tobolka perorální podání 

Lotyšsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Palin kyselina pipemidová, 200mg 
tobolka 

tvrdá tobolka perorální podání 
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Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Litva Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Palin kyselina pipemidová, 200mg 
tobolka 

tvrdá tobolka perorální podání 

Nizozemsko Sanofi-Aventis Netherlands B.V. Pipram kyselina pipemidová, 400mg 
tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Sandoz Gmbh Palin kyselina pipemidová, 200mg 
tobolka 

tvrdá tobolka perorální podání 

Rumunsko S.C. Zentiva S.A. Nalixid kyselina nalidixová, 500mg 
tobolka 

tobolka perorální podání 

Španělsko Laboratorios Berenguer Infale, 
S.L. 

Galusan kyselina pipemidová, 400mg 
tobolka 

tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko Laboratorios Tecnobío, S.A. Nuril kyselina pipemidová, 400mg 
tobolka 

tvrdá tobolka perorální podání 

Španělsko Tedec-Meiji Farma, S.A. Urisan kyselina pipemidová, 400mg 
tobolka 

tobolka perorální podání 

Spojené 
království 

Chelonia Healthcare Limited Nalidixic Acid Chelonia 
Healthcare 

kyselina nalidixová, Britský 
lékopis, 500mg tableta 

tableta perorální podání 
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B. Seznam léčivých přípravků registrovaných na vnitrostátní úrovni, u nichž se doporučuje změna registrace 
 
Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Rakousko 1a Pharma Gmbh Ciprofloxacin 1a 
Pharma 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko 1a Pharma Gmbh Ciprofloxacin 1a 
Pharma 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko 1a Pharma Gmbh Levofloxacin 1a 
Pharma 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko 1a Pharma Gmbh Levofloxacin 1a 
Pharma 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko 1a Pharma Gmbh Moxifloxacin 1a 
Pharma 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Actavis Group Ptc Ehf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin-laktát, 
2,544 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis hemihydrát levofloxacinu, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Arcana Arzneimittel Gmbh Ciprofloxacin Arcana 
Arzneimittel Gmbh 

ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Arcana Arzneimittel Gmbh Ciprofloxacin Mylan ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Arcana Arzneimittel Gmbh Levofloxacin Arcana levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Arcana Arzneimittel Gmbh Levofloxacin Arcana 

Arzneimittel 
levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Arcana Arzneimittel Gmbh Ciprofloxacin Arcana ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Arcana Arzneimittel Gmbh Ciprofloxacin Arcana ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Rakousko Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Unidrox prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Bayer Austria Gmbh Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Bayer Austria Gmbh Ciproxin ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Bayer Austria Gmbh Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Bayer Austria Gmbh Ciproxin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Bayer Austria Gmbh Ciproxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Bayer Austria Gmbh Ciproxin ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Bayer Austria Gmbh Ciproxin ciprofloxacin hydrát, 250 mg / 

5 ml 
granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Rakousko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacin Bluefish levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacin Bluefish levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Dr. Friedrich Eberth 

Arzneimittel Gmbh 
Levofloxacin Eberth levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Fresenius Kabi Austria Gmbh Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Fresenius Kabi Austria Gmbh Levofloxacin Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Fresenius Kabi Austria Gmbh Moxifloxacin Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko G.E.S. Genéricos Españoles 

Laboratorio, S.A. 
Moxifloxacin G.E.S. moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko G.L. Pharma Gmbh Ciflox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Rakousko G.L. Pharma Gmbh Ciflox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko G.L. Pharma Gmbh Ciflox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Genericon Pharma Gesellschaft 
M.B.H. 

Ciprofloxacin 
Genericon 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Genericon Pharma Gesellschaft 
M.B.H. 

Ciprofloxacin 
Genericon 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Hexal Pharma Gmbh Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Hexal Pharma Gmbh Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Hexal Pharma Gmbh Moxifloxacin Hexal moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Hikma Farmacêutica 

(Portugal), S.A. 
Ciprofloxacin Hikma ciprofloxacin, 400mg vak infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Levofloxacin Hikma levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Krka, D.D., Novo Mesto Moxifloxacin Krka moxifloxacin, 1 600 µg/ml infuzní roztok intravenózní 
injekce 

Rakousko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacin ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacin Krka levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Krka, D.D., Novo Mesto Moxifloxacin Krka moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Acino AG Moxifloxacin Acino moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Noridem Enterprises Ltd Ciprofloxacin Noridem ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Noridem Enterprises Ltd Levofloxacin Noridem levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Noridem Enterprises Ltd Moxifloxacin Noridem moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Rakousko Pfizer Corporation Austria 
Gesellschaft M.B.H. 

Ciprofloxacin Hospira ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Pfizer Corporation Austria 
Gesellschaft M.B.H. 

Levofloxacin Hospira levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Pfizer Corporation Austria 
Gesellschaft M.B.H. 

Levofloxacin Hospira levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Pharmathen S.A. Moxifloxacin 
Pharmathen 

moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,37mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Ratiopharm Arzneimittel 
Vertriebs-Gmbh 

Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Ratiopharm Arzneimittel 
Vertriebs-Gmbh 

Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Ratiopharm Arzneimittel 
Vertriebs-Gmbh 

Levofloxacin 
Ratiopharm 

hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Ratiopharm Arzneimittel 
Vertriebs-Gmbh 

Levofloxacin 
Ratiopharm 

hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Ratiopharm Arzneimittel 
Vertriebs-Gmbh 

Moxifloxacin 
Ratiopharm 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Ratiopharm Arzneimittel 
Vertriebs-Gmbh 

Norfloxacin 
Ratiopharm 

norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Ratiopharm Arzneimittel 
Vertriebs-Gmbh 

Ofloxacin Ratiopharm ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Ratiopharm Arzneimittel 
Vertriebs-Gmbh 

Ofloxacin Ratiopharm ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Sandoz Gmbh Moxifloxacin Sandoz moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rakousko Sandoz Gmbh Ciprofloxacin Sandoz ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Sandoz Gmbh Ciprofloxacin Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Sandoz Gmbh Ciprofloxacin Sandoz ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Sandoz Gmbh Levofloxacin Sandoz levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Sandoz Gmbh Levofloxacin Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 



 

10 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Rakousko Sandoz Gmbh Moxifloxacin Sandoz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Sandoz Gmbh Norfloxacin Sandoz norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Sanofi-Aventis Gmbh 

Osterreich 
Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Sanofi-Aventis Gmbh 
Osterreich 

Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Sanofi-Aventis Gmbh 
Osterreich 

Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Sanofi-Aventis Gmbh 
Osterreich 

Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Moxifloxacin Stada moxifloxacin-hydrochlorid, 
437 mg / 250 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Ciprostad ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Ciprostad ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Floxacin Stada norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Moxifloxacin Stada moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Ofloxacin Stada ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rakousko Stada Arzneimittel Gmbh Ofloxacin Stada ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Apotex Europe B.V. Moxifloxacin Apotex moxifloxacin-hydrochlorid, 

436,33mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Belgie Aurobindo Pharma B.V. Ciprofloxacine Ab ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Aurobindo Pharma B.V. Ciprofloxacine Ab ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Aurobindo Pharma B.V. Ciprofloxacine Ab ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie B.Braun Melsungen Ag Levofloxacin B. Braun levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Bayer Sa Nv Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Bayer Sa Nv Ciproxine ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Bayer Sa Nv Ciproxine Iv ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Bayer Sa Nv Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Bayer Sa Nv Ciproxine ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Belgie Bayer Sa Nv Ciproxine ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Bayer Sa Nv Ciproxine ciprofloxacin hydrát, 250 mg / 

5 ml 
granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Belgie Biocodex Benelux Nv/Sa Logiflox lomefloxacin-hydrochlorid, 
441,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Levofloxacine Eg hemihydrát levofloxacinu, 

5,12 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Levofloxacine Eg levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Moxifloxacine Eg moxifloxacin-hydrochlorid, 

436,8mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Norfloxacine Eg norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Ofloxacine Eg ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Eurogenerics N.V./S.A. Ofloxacine Eg ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Fresenius Kabi Nv/Sa Ciprofloxacine 

Fresenius Kabi 
ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Belgie Fresenius Kabi Nv/Sa Levofloxacine 
Fresenius Kabi 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Belgie Fresenius Kabi Nv/Sa Moxifloxacine 
Fresenius Kabi 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Belgie Hospira Benelux Bvba Levofloxacin Hospira levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Hospira Benelux Bvba Levofloxacin Hospira levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml unfuzní roztok intravenózní podání 
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Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Belgie Mylan Bvba/Sprl Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání, 
perorální podání 

Belgie Mylan Bvba/Sprl Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Levofloxacine Mylan levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Levofloxacine Mylan levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Moxifloxacine Mylan moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Ofloxacine Mylan ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Ofloxacine Mylan ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok perorální podání 
Belgie Mylan Bvba/Sprl Moxifloxacine Mylan moxifloxacin, 400mg tableta tableta perorální podání 
Belgie Pharmathen S.A. Moxifloxacin 

Pharmathen 
moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Belgie Pharmathen S.A. Moxifloxacin 
Pharmathen 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Belgie Sandoz N.V. Levofloxacine Sandoz levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Sandoz N.V. Moxifloxacin Sandoz moxifloxacin, 400 mg / 250ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Sandoz N.V. Moxifloxacin Sandoz moxifloxacin, 400 mg / 250ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Sandoz N.V. Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sandoz N.V. Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sandoz N.V. Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sandoz N.V. Levofloxacine Sandoz levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sandoz N.V. Levofloxacine Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sandoz N.V. Moxifloxacin Sandoz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sandoz N.V. Ofloxacine Sandoz ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sanofi Belgium Tavanic levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Sanofi Belgium Tavanic levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Belgie Sanofi Belgium Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 
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Belgie Sanofi Belgium Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sanofi Belgium Tarivid ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sanofi Belgium Tavanic levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Sanofi Belgium Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Levofloxacine Teva hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Ciprofloxacine Teva ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Ciprofloxacine Teva ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Ciprofloxacine Teva ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Ciprofloxacine Teva ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Levofloxacine Teva levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Levofloxacine Teva levofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Levofloxacine Teva hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Moxifloxacine Teva moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Ofloxacine Teva ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Belgie Teva Pharma Belgium N.V./S.A Ofloxacine Teva ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Accord Healthcare Limited Levofloxacin Accord hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Actavis Ead Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Actavis Ead Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Bulharsko Actavis Group Ptc Ehf. левокса levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Actavis Group Ptc Ehf. левокса levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Adipharm Ead левофлоксацин 

адифарм 
hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Alkaloid Ltd ципрофлоксацин 
алкалоид 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Bulharsko Alkaloid Ltd ципрофлоксацин 
алкалоид 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Alvogen Ipco S.Ar.L моксиквин moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Antibiotic-Razgrad Ad левофлоксан hemihydrát levofloxacinu, 

5,12 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Bulharsko Antibiotic-Razgrad Ad левофлоксан levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Antibiotic-Razgrad Ad левофлоксан levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Aurobindo Pharma (Malta) 

Limited 
ципрофлоксацин 
уробиндо 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

ципрофлоксацин 
уробиндо 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

ципрофлоксацин 
уробиндо 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Bayer AG авелокс moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Bayer AG ципробай ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Bayer AG ципробай ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Beximco Pharma Uk Ltd левофлоксацин 

бексимко 
levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Beximco Pharma Uk Ltd левофлоксацин 
бексимко 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprox ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Bulharsko Claris Lifesciences (Uk) Limited ципрокс ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Bulharsko Ecopharm Group левофлоксацин 

екофарм 
levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Ecopharm Group ципрофлоксацин 
екофарм 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Fresenius Kabi Bulgaria Eood левофлоксацин каби levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Bulharsko Hikma Farmacêutica 

(Portugal), S.A. 
Ciprofloxacin Hikma ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto ципринол ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 
infuzní roztok 

intravenózní podání 

Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto левалокс levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto молоксин moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto левалокс levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto левалокс levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto молоксин moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto ципринол ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto ципринол ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto ципринол ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto ципринол ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok perorální podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto ципринол ciprofloxacin, 200 mg / 100ml infuzní roztok perorální podání 
Bulharsko Krka, D.D., Novo Mesto ципринол ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok perorální podání 
Bulharsko Medochemie Ltd. медофлоксин ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Mylan S.A.S левофлоксацин 

майлен 
levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Bulharsko Mylan S.A.S левофлоксацин 
майлен 

levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Bulharsko Nobel Pharma Co., Ltd. лефлокс levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Pharmacons мокси moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Cimocinox moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Bulharsko Sandoz Pharmaceuticals D.D. флексид levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Bulharsko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Cimocinox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Sandoz Pharmaceuticals D.D. флексид levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Sanofi-Aventis Bulgaria Eood таваник hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Sopharma Ad ципрофлоксацин 
софарма 

ciprofloxacin-laktát, 10 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Bulharsko Sopharma Ad ципрофлоксацин 
софарма 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Stada Arzneimittel Ag вивекс levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Stada Arzneimittel Ag вивекс hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Stada Arzneimittel Ag моксистад moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Bulharsko Tchaikapharma High Quality 

Medicines, Inc. 
Levor hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg injekční lahvička 
infuzní roztok intravenózní podání 

Bulharsko Tchaikapharma High Quality 
Medicines, Inc. 

Levor hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg injekční lahvička 

infuzní roztok intravenózní podání 

Bulharsko Tchaikapharma High Quality 
Medicines, Inc. 

Levor levofloxacin, 512,46mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Teva Pharmaceuticals Bulgaria 
Eood 

левофлоксацин тева levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Bulharsko Teva Pharmaceuticals Bulgaria 
Eood 

левофлоксацин тева hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Bulharsko Warszawskie Zaklady 
Farmaceutyczne Polfa S.A. 

ципрофлав ciprofloxacin, 10 mg/ml koncentrát pro 
infuzní roztok 

intravenózní podání 

Bulharsko Zentiva, K.S. Ofloxin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Alkaloid D.O.O. Citeral ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 

infuzní roztok 
intravenózní podání 

Chorvatsko Alkaloid D.O.O. Citeral ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Alkaloid D.O.O. Citeral ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Alpha-Medical D.O.O. Trizolin Uro norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Alvogen Ipco S.Ar.L Moksifloksacin Alvogen moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Chorvatsko Alvogen Ipco S.Ar.L Mofinacin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Bayer Doo Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Chorvatsko Bayer Doo Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Belupo D.D. Ciflox ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Chorvatsko Belupo D.D. Ciflox ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Belupo D.D. Ciflox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Belupo D.D. Noflox norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Double-E Pharma Ltd Moksifloksacin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Fresenius Kabi D.O.O. Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Chorvatsko Fresenius Kabi D.O.O. Moxifloxacin Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Chorvatsko Jadran-Galenski Laboratorij 

D.D. 
Ciprol ciprofloxacin-hydrochlorid, 

500mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Chorvatsko Jadran-Galenski Laboratorij 
D.D. 

Moksacin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Moloxin moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní injekce 
Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Ciprinol ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Ciprinol ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Levalox levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 

infuzní roztok 
perorální podání 

Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Ciprinol ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Ciprinol ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Levalox levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Levalox levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Moloxin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Krka-Farma D.O.O. Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Pharmas D.O.O. Moksifloksacin 

Pharmas 
moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Chorvatsko Pliva Hrvatska D.O.O. Cipromed ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.O.O. Cipromed ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Chorvatsko Pliva Hrvatska D.O.O. Plivamox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Chorvatsko Sandoz D.O.O. Ciprofloksacin Sandoz ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Chorvatsko Sandoz D.O.O. Flexid levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Chorvatsko Sandoz D.O.O. Levofloksacin Sandoz hemihydrát levofloxacinu, 

5,12 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Chorvatsko Sandoz D.O.O. Ciprofloksacin Sandoz ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Chorvatsko Sandoz D.O.O. Flexid levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Bayer Hellas Sa Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Kypr Bayer Hellas Sa Ciproxin ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Kypr Bayer Hellas Sa Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Bayer Hellas Sa Ciproxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Codal Synto Ltd Floxasynt hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Kypr Codal Synto Ltd Floxasynt hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Kypr Codal Synto Ltd Ofloxin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Codal Synto Ltd Ofloxin ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Codal Synto Ltd Syntoflox ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Codal Synto Ltd Syntoflox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Costakis Tsisios & Co. Ltd Topistin ciprofloxacin, 2 mg/ml injekční/infuzní 

roztok 
intravenózní podání 

Kypr Delorbis Pharmaceuticals Ltd Oxacid ofloxacin, 200mg tobolka tvrdá tobolka perorální podání 
Kypr Delorbis Pharmaceuticals Ltd Oxacid ofloxacin, 400mg tobolka tvrdá tobolka perorální podání 
Kypr Delorbis Pharmaceuticals Ltd Floxaval levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Delorbis Pharmaceuticals Ltd Floxaval levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Delorbis Pharmaceuticals Ltd Viprolox ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Delorbis Pharmaceuticals Ltd Viprolox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Delorbis Pharmaceuticals Ltd Viprolox ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Kypr Demo Abee Ufexil ciprofloxacin-laktát, 
2,55 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Kypr Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Kypr Fresenius Kabi Hellas A.E. Levofloxacin Kab Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Kypr Medochemie Ltd. Amesol hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Kypr Medochemie Ltd. Amesol hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Kypr Medochemie Ltd. Gyrablock norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Medochemie Ltd. Medociprin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Medochemie Ltd. Medociprin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Medochemie Ltd. Medofloxine ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Mylan S.A.S Levofloxacin Generics levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Kypr Mylan S.A.S Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Kypr Noridem Enterprises Ltd Levofloxacin Noridem levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Kypr Noridem Enterprises Ltd Moxifloxacin Noridem moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Kypr Remedica Ltd Cilox ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Remedica Ltd Cilox 200 ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Remedica Ltd Trizolin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Remedica Ltd Zindolin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Remedica Ltd Zindolin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Sanofi-Aventis Cyprus Ltd Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Kypr Sanofi-Aventis Cyprus Ltd Tabrin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Sanofi-Aventis Cyprus Ltd Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Kypr Sapiens Pharmaceuticals Ltd Ciproflox Iv ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Kypr Sapiens Pharmaceuticals Ltd Levoxacin levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Kypr Sapiens Pharmaceuticals Ltd Ciproflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Kypr Sapiens Pharmaceuticals Ltd Ciproflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 
583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Kypr Sapiens Pharmaceuticals Ltd Ciproflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Kypr Sapiens Pharmaceuticals Ltd Levoxacin levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Sapiens Pharmaceuticals Ltd Levoxacin levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Terix Labs Ltd Fairlim levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr Terix Labs Ltd Fairlim levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Kypr The Star Medicines Importers 

Co Ltd 
Ufexil ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

+pharma Arzneimittel Gmbh Levofloxacin +pharma hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

+pharma Arzneimittel Gmbh Levofloxacin +pharma hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Unidrox prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Bayer AG Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Bayer AG Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Cipla (Uk) Limited Ciplox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 297,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Cipla (Uk) Limited Ciplox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 595,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Fresenius Kabi S.R.O Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Česká 
republika 

Fresenius Kabi S.R.O Levofloxacin Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Fresenius Kabi S.R.O Moxifloxacin Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Generics [uk] Limited Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Levaxela levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Moflaxa moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 
infuzní roztok 

perorální podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582 mg/ml 

potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Levaxela levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Levaxela levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Moflaxa moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Abaktal pefloxacin-mesylát dihydrát, 
515,3 mg / 5 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Abaktal pefloxacin-mesylát dihydrát, 
558,56mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Česká 
republika 

Medochemie Ltd. Gyrablock norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Mylan S.A.S Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Pro.Med.Cs Praha A.S. Cifloxinal ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Pro.Med.Cs Praha A.S. Cifloxinal ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Ranbaxy Uk Ltd Zanocin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Česká 
republika 

Sanofi-Aventis Sro Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
5,1246 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Zentiva, K.S. Ofloxin Inf ofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Česká 
republika 

Zentiva, K.S. Ofloxin 200 ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Abz-Pharma Gmbh Ciproten ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 116,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Abz-Pharma Gmbh Ciproten ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Abz-Pharma Gmbh Ciproten ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Actavis Group Ptc Ehf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Actavis Group Ptc Ehf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Actavis Group Ptc Ehf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Actavis Group Ptc Ehf. Moxifloxacin Actavis moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,37mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Dánsko Aliud Pharma Gmbh Ciprotabs ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Aliud Pharma Gmbh Ciprotabs ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Aliud Pharma Gmbh Ciprotabs ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Aliud Pharma Gmbh Ciprotabs ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Amneal Pharma Europe Limited Levofloxacin ”amneal” 

Amneal Pharma 
Europe Limited 

levofloxacin, 500mg tableta potahované tablety perorální podání 

Dánsko Amneal Pharma Europe Limited Levofloxacin Amneal levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Amneal Pharma Europe Limited Levofloxacin Amneal levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko B.Braun Melsungen Ag Levofloxacin ”b. 

Braun” 
levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Dánsko Bayer AB Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Dánsko Bayer AB Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacin ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Dánsko Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacin Claris ciprofloxacin-laktát, 

2,544 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Dánsko Double-E Pharma Ltd Moxifloxacin Double-E 
Pharma 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Fresenius Kabi Ab Ciprofloxacin Fresenius 
Kabi 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Dánsko Fresenius Kabi Ab Moxifloxacin Fresenius 
Kabi 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Dánsko Generics [uk] Limited Ciprinomyl ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Dánsko Hexal A/S Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Hexal A/S Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Hexal A/S Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Hospira Uk Ltd Ciprofloxacin Hospira ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání, 

perorální podání 
Dánsko Krka Sverige Ab Ciprofloxacin Krka ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Dánsko Krka Sverige Ab Ciprofloxacin Krka ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Krka Sverige Ab Ciprofloxacin Krka ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Krka Sverige Ab Moxifloxacin Krka moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Mylan Ab Ciprinomyl ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Dánsko Orion Corporation Moxifloxacin Orion moxifloxacin, 400mg injekční 

lahvička 
infuzní roztok intravenózní podání 

Dánsko Orion Corporation Moxifloxacin Orion moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Orion Oyj Ciprofloxacin Orion ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Pharmacodane Aps Cifin ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Pharmacodane Aps Cifin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Pharmacodane Aps Cifin ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 583mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Pharmacodane Aps Cifin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Pharmathen S.A. Moxifloxacin 
Pharmathen 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Dánsko Pharmathen S.A. Ciprofloxacin 
Pharmathen 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Pharmathen S.A. Ciprofloxacin 
Pharmathen 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Pharmathen S.A. Ciprofloxacin 
Pharmathen 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Pharmathen S.A. Moxifloxacin 
Pharmathen 

moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,37mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin Hcl 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 100mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Dánsko Ratiopharm Gmbh Myrciprox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Ratiopharm Gmbh Myrciprox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Sandoz A/S Ciprofloxacin Sandoz ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Sandoz A/S Ciprofloxacin Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Sandoz A/S Ciprofloxacin Sandoz ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Teva Denmark A/S Levofloxacin Teva levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Dánsko Teva Denmark A/S Ciprofloxacin Hcl 

Ratiopharm 
ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Teva Denmark A/S Moxiva moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Dánsko Teva Pharma B.V. Ciproscope ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 116,6mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Teva Pharma B.V. Ciproscope ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Teva Pharma B.V. Ciproscope ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Dánsko Villerton Invest S.A. Ciprofloxacin Villerton ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml 
| ciprofloxacin, 
400 mg / 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Estonsko +pharma Arzneimittel Gmbh Xyvelam hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Estonsko +pharma Arzneimittel Gmbh Xyvelam hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Estonsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa hemihydrát levofloxacinu, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Estonsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Estonsko Actavis Group Ptc Ehf. Velyxa hemihydrát levofloxacinu, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Estonsko Actavis Group Ptc Ehf. Velyxa hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Estonsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Estonsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Jsc Olainfarm Ciprofloxacin Olainfarm ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Jsc Olainfarm Ciprofloxacin Olainfarm ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Levnibiot levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Moflaxa moxifloxacin, 1 600 µg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 

infuzní roztok 
perorální podání 

Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Levnibiot levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Levnibiot levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Moflaxa moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok perorální podání 
Estonsko Medochemie Ltd. Medofloxine ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Pro.Med.Cs Praha A.S. Cifloxinal ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Estonsko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Ciprofloxacin Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Estonsko Sanofi-Aventis Estonia Oü Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Estonsko Sanofi-Aventis Estonia Oü Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Estonsko Sanofi-Aventis Estonia Oü Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Estonsko Zentiva, K.S. Ofloxin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 



 

27 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Finsko B.Braun Melsungen Ag Levofloxacin B. Braun levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Finsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Finsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Bayer AG Ciproxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacin ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Finsko Double-E Pharma Ltd Moxifloxacin Double-E 

Pharma 
moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Finsko Fresenius Kabi Ab Ciprofloxacin Fresenius 
Kabi 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Finsko Fresenius Kabi Ab Levofloxacin Fresenius 
Kabi 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Finsko Fresenius Kabi Ab Moxifloxacin Fresenius 
Kabi 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Finsko Hexal A/S Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Hexal A/S Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Hexal A/S Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Krka Sverige Ab Ciprofloxacin Krka ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Krka Sverige Ab Ciprofloxacin Krka ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Krka Sverige Ab Ciprofloxacin Krka ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Krka Sverige Ab Levofloxacin Krka levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Krka Sverige Ab Levofloxacin Krka levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Krka Sverige Ab Moxifloxacin Krka moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Orion Corporation Moxifloxacin Orion moxifloxacin, 400mg lahvička infuzní roztok intravenózní podání 
Finsko Orion Corporation Moxifloxacin Orion moxifloxacin, 400mg injekční 

lahvička 
infuzní roztok intravenózní podání 

Finsko Orion Corporation Levofloxacin Orion hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Finsko Orion Corporation Moxifloxacin Orion moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Finsko Orion Corporation Moxifloxacin Orion moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,37mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Finsko Orion Oyj Ciprofloxacin Orion ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Orion Oyj Ciprofloxacin Orion ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 

Ratiopharm 
ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Finsko Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Finsko Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Finsko Ratiopharm Oy Norfloxacin 
Ratiopharm 

norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Finsko Sandoz A/S Levofloxacin Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Sandoz Gmbh Norfloxacin Sandoz norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Sanofi Oy Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Finsko Sanofi Oy Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Sanofi Oy Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Finsko Sanofi Oy Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Finsko Stada Arzneimittel Ag Moxifloxacin Stada moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Finsko Teva Sweden Ab Levofloksasiini Teva levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Finsko Villerton Invest S.A. Ciprofloxacin Villerton ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml 

| ciprofloxacin, 
400 mg / 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Accord Healthcare France Sas Ciprofloxacine Accord ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Accord Healthcare France Sas Ciprofloxacine Accord ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Accord Healthcare France Sas Ciprofloxacine Accord ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Francie Accord Healthcare France Sas Levofloxacine Accord 
Healthcare 

hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Arrow Generiques Levofloxacine Arrow levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Arrow Generiques Levofloxacine Arrow levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Arrow Generiques Levofloxacine Arrow hemihydrát levofloxacinu, 

5,12 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Arrow Generiques Levofloxacine Arrow levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Arrow Generiques Ciprofloxacine Arrow ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Arrow Generiques Ciprofloxacine Arrow ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Arrow Generiques Ciprofloxacine Arrow ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Arrow Generiques Ciprofloxacine Quiver ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Arrow Generiques Ciprofloxacine Quiver ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Arrow Generiques Ciprofloxacine Quiver ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Arrow Generiques Levofloxacine Arrow hemihydrát levofloxacinu, 

500mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Francie Arrow Generiques Lévofloxacine Arrow 
Lab 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Arrow Generiques Norfloxacine Arrow norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Arrow Generiques Ofloxacine Arrow ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie B.Braun Melsungen Ag Levofloxacine B.Braun levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Bayer Healthcare Ciflox ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Bayer Healthcare Ciflox ciprofloxacin, 200 mg /100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Bayer Healthcare Ciflox ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Bayer Healthcare Izilox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Bayer Healthcare Ciflox ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Bayer Healthcare Ciflox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Bayer Healthcare Ciflox ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Bayer Healthcare Izilox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Bayer Healthcare Uniflox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Francie Bayer Healthcare Ciflox ciprofloxacin hydrát, 250 mg / 
5 ml 

granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Francie Bayer Healthcare Ciflox ciprofloxacin hydrát, 500 mg / 
5 ml 

granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Francie Bayer Pharma Ag Octegra moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Biocodex Benelux Nv/Sa Decalogiflox lomefloxacin-hydrochlorid, 

441,6mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Francie Biogaran Ciprofloxacine 
Biogaran 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Biogaran Ciprofloxacine 
Biogaran 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Biogaran Levofloxacine Biogaran levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Biogaran Moxifloxacine Biogaran moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Biogaran Ofloxacine Almus ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Biogaran Ofloxacine Biogaran ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Biogaran Norfloxacine Biogaran norfloxacin, 400mg dávky tableta perorální podání 
Francie Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacin ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacine ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Cristers Norfloxacine Cristers norfloxacin, 400mg tableta potahované tablety perorální podání 
Francie Cristers Ciprofloxacine Cristers ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Cristers Ciprofloxacine Cristers ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Cristers Levofloxacine Cristers levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Cristers Ofloxacine Cristers ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Eg Labo Laboratoires 

Eurogenerics 
Levofloxacine Eg levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Eg Labo Laboratoires 
Eurogenerics 

Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Francie Eg Labo Laboratoires 
Eurogenerics 

Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Eg Labo Laboratoires 
Eurogenerics 

Levofloxacine Eg levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Eg Labo Laboratoires 
Eurogenerics 

Moxifloxacine Eg moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Eg Labo Laboratoires 
Eurogenerics 

Norfloxacine Eg norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Eg Labo Laboratoires 
Eurogenerics 

Ofloxacine Eg ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Evolupharm Ciprofloxacine 
Evolugen 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Evolupharm Levofloxacine Evolugen levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Evolupharm Ofloxacine Evolugen ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Fresenius Kabi France S.A.S. Ciprofloxacine Kabi ciprofloxacin, 200 mg / 100ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Fresenius Kabi France S.A.S. Ciprofloxacine Kabi ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Fresenius Kabi France S.A.S. Levofloxacine Kabi hemihydrát levofloxacinu, 

5,125 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Hospira France Levofloxacine Hospira hemihydrát levofloxacinu, 
5,125 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacine Krka levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacine Krka levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Krka, D.D., Novo Mesto Moxifloxacine Krka moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Laboratoires Alter Ciprofloxacine Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Francie Laboratoires Alter Ciprofloxacine Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Maco Pharma Ciprofloxacine 
Macopharma 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 



 

32 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Francie Maco Pharma Ciprofloxacine 
Macopharma 

ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Maco Pharma Ofloxacine 
Macopharma 

ofloxacin, 200 mg / 40 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Maco Pharma Ofloxacine 
Macopharma 

ofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Mylan Bvba/Sprl Moxifloxacine Mylan moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Mylan S.A.S Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Mylan S.A.S Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Mylan S.A.S Ciprofloxacine Mylan 

Pharma 
ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Mylan S.A.S Levofloxacine Mylan levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Mylan S.A.S Ofloxacine Mylan ofloxacin, 200 mg / 40 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Mylan S.A.S Ofloxacine Mylan 

Pharma 
ofloxacin, 200 mg / 40 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Mylan S.A.S Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Mylan S.A.S Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Mylan S.A.S Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Mylan S.A.S Levofloxacine Mylan levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Mylan S.A.S Norfloxacine Mylan norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Mylan S.A.S Ofloxacine Mylan ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Panpharma Ciprofloxacine 

Panpharma 
ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Panpharma Ciprofloxacine 
Panpharma 

ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Francie Panpharma Ciprofloxacine 
Panpharma 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Francie Pierre Fabre Medicament Enoxor enoxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Ranbaxy Pharmacie 

Generiques 
Ciprofloxacine 
Ranbaxy 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Ranbaxy Pharmacie 
Generiques 

Ciprofloxacine 
Ranbaxy 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Ranbaxy Pharmacie 
Generiques 

Levofloxacine Ranbaxy levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Ranbaxy Pharmacie 
Generiques 

Norfloxacine Ranbaxy norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Ranbaxy Pharmacie 
Generiques 

Ofloxacine Ranbaxy ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacine 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacine 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Ratiopharm Gmbh Norfloxacine 
Ratiopharm 

norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Francie Ratiopharm Gmbh Ofloxacine Ratiopharm ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sandoz Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sandoz Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Francie Sandoz Levofloxacine Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sandoz Moxifloxacine Sandoz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sandoz Norfloxacine Sandoz norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sandoz Ofloxacine Sandoz ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sanofi-Aventis France Peflacine pefloxacin-mesylát, 3,2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Sanofi-Aventis France Peflacine pefloxacin-mesylát, 80 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Francie Sanofi-Aventis France Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 
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Francie Sanofi-Aventis France Ciprofloxacine ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Sanofi-Aventis France Ciprofloxacine ciprofloxacin-hydrochlorid, 
583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Sanofi-Aventis France Levofloxacine hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Sanofi-Aventis France Monoflocet ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sanofi-Aventis France Norfloxacine norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sanofi-Aventis France Oflocet ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sanofi-Aventis France Ofloxacine ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Sanofi-Aventis France Peflacine pefloxacin-mesylát, 400mg 

tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Francie Sanofi-Aventis France Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Sanofi-Aventis France Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Teva Santé Levofloxacine Almus hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Francie Teva Santé Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Teva Santé Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Teva Santé Ciprofloxacine Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 

750mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Francie Teva Santé Levofloxacine Teva hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Francie Teva Santé Norfloxacin Teva norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Teva Santé Ofloxacine Teva ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Zydus France Ciprofloxacine Zydus ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Zydus France Ciprofloxacine Zydus ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Francie Zydus France Levofloxacine Zydus levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Německo 1 A Pharma Gmbh Cipro ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo 1 A Pharma Gmbh Cipro ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo 1 A Pharma Gmbh Cipro ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo 1 A Pharma Gmbh Cipro ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo 1 A Pharma Gmbh Levofloxacin 1 A 

Pharma 
levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo 1 A Pharma Gmbh Levofloxacin 1 A 
Pharma 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo 1 A Pharma Gmbh Moxifloxacin 1 A 
Pharma 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo 1 A Pharma Gmbh Norfloxacin 1 A 
Pharma 

norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo 1 A Pharma Gmbh Ofloxacin 1 A Pharma ofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo 1 A Pharma Gmbh Ofloxacin 1 A Pharma ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo 1 A Pharma Gmbh Ofloxacin 1 A Pharma ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Abz-Pharma Gmbh Ciproflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 

100mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Německo Abz-Pharma Gmbh Ciproflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Abz-Pharma Gmbh Ciproflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Abz-Pharma Gmbh Ciprofloxacin Abz ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 116,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Abz-Pharma Gmbh Ciprofloxacin Abz ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Abz-Pharma Gmbh Ciprofloxacin Abz ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Abz-Pharma Gmbh Levoflox-Ct levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Abz-Pharma Gmbh Levoflox-Ct levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Německo Abz-Pharma Gmbh Levofloxacin Abz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Abz-Pharma Gmbh Moxifloxacin Abz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Abz-Pharma Gmbh Norfloxacin Abz norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Abz-Pharma Gmbh Ofloxacin Abz ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Actavis Group Ptc Ehf. Moxifloxacin Actavis moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aliud Pharma Gmbh Ciprofloxacin Al ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aliud Pharma Gmbh Ciprofloxacin Al ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aliud Pharma Gmbh Ciprofloxacin Al ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aliud Pharma Gmbh Ciprofloxacin Uro Al ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aliud Pharma Gmbh Levofloxacin Al hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma Gmbh Levofloxacin Al hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Aliud Pharma Gmbh Moxifloxacin Al moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aliud Pharma Gmbh Norfloxacin Al norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aliud Pharma Gmbh Ofloxacin Al ofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aliud Pharma Gmbh Ofloxacin Al ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aliud Pharma Gmbh Ofloxacin Al ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aristo Pharma Gmbh (Art 57) Ciprofloxacin Aristo ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Německo Aristo Pharma Gmbh (Art 57) Ciprofloxacin Aristo ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Aristo Pharma Gmbh (Art 57) Ciprofloxacin Aristo ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Aristo Pharma Gmbh (Art 57) Levofloxacin Aristo hemihydrát levofloxacinu, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Aristo Pharma Gmbh (Art 57) Levofloxacin Aristo hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Německo Aurobindo Pharma Gmbh Moxifloxacin Aurobindo moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,32mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Aurobindo Pharma Gmbh Levofloxacin Aurobindo levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Aurobindo Pharma Gmbh Levofloxacin Aurobindo levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Axcount Generika Gmbh Ciprofloxacin Axcount ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Axcount Generika Gmbh Ciprofloxacin Axcount ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Basics Gmbh Cipro ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Basics Gmbh Cipro ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Basics Gmbh Cipro ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Basics Gmbh Oflox ofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Basics Gmbh Oflox ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Basics Gmbh Oflox ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Actira moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Avalox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Ciprobay ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Ciprobay ciprofloxacin, 200 mg / 100ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Ciprobay ciprofloxacin, 400 mg / 200ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Octegra moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Actira moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Avalox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Ciprobay ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Ciprobay ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Ciprobay ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Octegra moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Bayer Vital Gmbh Ciprobay ciprofloxacin hydrát, 250 mg / 

5 ml 
granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 
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Německo Bayer Vital Gmbh Ciprobay ciprofloxacin hydrát, 500 mg / 
5 ml 

granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Německo Betapharm Arzneimittel Gmbh Ciprobeta ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Betapharm Arzneimittel Gmbh Ciprobeta ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Denk Pharma Gmbh & Co. Kg Levofloxacin Denk 

Pharma Gmbh & Co. 
Kg 

hemihydrát levofloxacinu, 
5,13 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Denk Pharma Gmbh & Co. Kg Cipro ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Denk Pharma Gmbh & Co. Kg Cipro ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 873mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Německo Denk Pharma Gmbh & Co. Kg Levofloxacin Denk levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Denk Pharma Gmbh & Co. Kg Levofloxacin Denk levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo HOLSTEN PHARMA GMBH Ciprofloxacin ciprofloxacin, 250 mg potahovaná tableta perorální podání 
Německo HOLSTEN PHARMA GMBH Ciprofloxacin ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Německo FARMAPLANT Fabrikation 

chemischer Produkte GmbH 
Ciprofloxacin ciprofloxacin, 750 mg potahovaná tableta perorální podání 

Německo HOLSTEN PHARMA GMBH Ciprofloxacin Real ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo FARMAPLANT Fabrikation 
chemischer Produkte GmbH 

Ciprofloxacin Real 500 
Mg 

ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 

Německo Double-E Pharma Ltd Moxifloxacin Double-E 
Pharma 

moxifloxacin, 400mg tableta potahované tablety perorální podání 

Německo Dr. Friedrich Eberth 
Arzneimittel Gmbh 

Levofloxacin Dr. 
Eberth 

levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Dr. Friedrich Eberth 
Arzneimittel Gmbh 

Levofloxacin Eberth levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Dr. R. Pfleger Chemische 
Fabrik Gmbh 

Keciflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Německo Dr. R. Pfleger Chemische 
Fabrik Gmbh 

Keciflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 
583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Dr. R. Pfleger Chemische 
Fabrik Gmbh 

Keciflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 
874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med 
Healthcare 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med 
Healthcare 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med 
Healthcare 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Levofloxacin Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Moxifloxacin Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo G.E.S. Genéricos Españoles 
Laboratorio, S.A. 

Moxifloxacin Eberth moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Hameln Pharma Plus Gmbh Ciprofloxacin ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Hameln Pharma Plus Gmbh Levofloxacin Hameln hemihydrát levofloxacinu, 

256,5 mg / 50 ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Hec Pharm Gmbh Ciprofloxacin Hec 
Pharm 

ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Hec Pharm Gmbh Ciprofloxacin Hec 
Pharm 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Hec Pharm Gmbh Ciprofloxacin Hec 
Pharm 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Hec Pharm Gmbh Ciprofloxacin Hec 
Pharm 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Německo Hetero Europe S.L. Levofloxacin Hetero hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Hetero Europe S.L. Levofloxacin Hetero hemihydrát levofloxacinu, 
512,47mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Heumann Pharma Gmbh & Co. 
Generica Kg 

Ciprofloxacin Heumann ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Heumann Pharma Gmbh & Co. 
Generica Kg 

Ciprofloxacin Heumann ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Heumann Pharma Gmbh & Co. 
Generica Kg 

Ciprofloxacin Heumann ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Heumann Pharma Gmbh & Co. 
Generica Kg 

Levofloxacin Heumann levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Heumann Pharma Gmbh & Co. 
Generica Kg 

Levofloxacin Heumann hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Heumann Pharma Gmbh & Co. 
Generica Kg 

Moxifloxacin Heumann moxifloxacin-hydrochlorid, 
Evropský lékopis, 436,37mg 
tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Heumann Pharma Gmbh & Co. 
Generica Kg 

Norfloxacin Heumann norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Hexal  Ag Ciprohexal ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Hexal  Ag Ciprohexal ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Hexal  Ag Ciprohexal ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Hexal  Ag Cipromedica ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Hexal  Ag Cipromedica ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Hexal  Ag Levofloxacin Hexal levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Hexal  Ag Moxifloxacin Hexal moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Hexal  Ag Ciprohexal ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Ciprohexal ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Ciprohexal ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Německo Hexal  Ag Ciprohexal ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Levofloxacin Hexal levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Levofloxacin Hexal levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Moxifloxacin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Norflohexal norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Norflox norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Oflohexal ofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Oflohexal ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Oflohexal ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hexal  Ag Oflox ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Hikma Farmacêutica 

(Portugal), S.A. 
Ciprofloxacin Hikma ciprofloxacin, 200mg injekční 

lahvička 
infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Levofloxacin Hikma levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Ibigen Srl Levofloxacin Ibisqus levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Ibigen Srl Moxifloxacin Ibisqus moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Iip - Institut Für Industrielle 

Pharmazie Forschungs- Und 
Entwicklungsgesellschaft Mbh 

Levam levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Iip - Institut Für Industrielle 
Pharmazie Forschungs- Und 
Entwicklungsgesellschaft Mbh 

Levam levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Iip - Institut Für Industrielle 
Pharmazie Forschungs- Und 
Entwicklungsgesellschaft Mbh 

Levitis levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Iip - Institut Für Industrielle 
Pharmazie Forschungs- Und 
Entwicklungsgesellschaft Mbh 

Levitis levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Infomed Fluids Srl Ciprofloxacin ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Německo Inresa Arzneimittel Gmbh Moxifloxacin moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Ksk-Pharma Ag Ciprofloxacin Ksk ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291,1mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ksk-Pharma Ag Ciprofloxacin Ksk ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582,2mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Laboratorios Normon, S.A. Ciprofloxacin Normon ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Laboratorios Normon, S.A. Levofloxacin Normon levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Lyomark Pharma Gmbh Levofloxacin Lyomark levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok infuze 
Německo Lyomark Pharma Gmbh Ciprofloxacin Lyomark ciprofloxacin-laktát, 

2,54 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Macleods Pharma Uk Ltd Levofloxacin Macleods 
Pharma Uk 

hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahované tablety perorální podání 

Německo Macleods Pharma Uk Ltd Levofloxacin Macleods 
Pharma Uk Limited 

levofloxacin, 250mg tableta potahované tablety perorální podání 

Německo Mip Pharma Gmbh Cipro-Saar ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Mip Pharma Gmbh Cipro-Saar ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Mylan Dura Gmbh Levofloxacin Dura levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Mylan Dura Gmbh Levofloxacin Dura levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Mylan Dura Gmbh Moxifloxacin Mylan moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Noridem Enterprises Ltd Ciprofloxacin Noridem 

Enterprises 
ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Noridem Enterprises Ltd Levofloxacin Noridem 
Enterprises 

levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Noridem Enterprises Ltd Moxifloxacin Noridem moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Pfizer Pharma Pfe Gmbh Levofloxacin Hospira levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Pfizer Pharma Pfe Gmbh Levofloxacin Hospira levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Pharma Resources Gmbh Levofloxacin Phares 

Pharma Resources 
levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Německo Pierre Fabre Pharma Gmbh / 
Germany 

Enoxor enoxacin seskvihydrát, 217mg 
tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Puren Pharma Gmbh & Co. Kg Moxifloxacin Puren moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,32mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 116,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ratiopharm Gmbh Levofloxacin 
Ratiopharm 

hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ratiopharm Gmbh Levofloxacin 
Ratiopharm 

hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ratiopharm Gmbh Moxifloxacin 
Ratiopharm 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ratiopharm Gmbh Norfloxacin 
Ratiopharm 

norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Ratiopharm Gmbh Ofloxacin Ratiopharm ofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Ratiopharm Gmbh Ofloxacin Ratiopharm ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Ratiopharm Gmbh Ofloxacin Ratiopharm ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Sanofi-Aventis Deutschland 

Gmbh 
Tarivid ofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Sanofi-Aventis Deutschland 
Gmbh 

Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
5,1246 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Německo Sanofi-Aventis Deutschland 
Gmbh 

Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Německo Sanofi-Aventis Deutschland 
Gmbh 

Tavanic levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo Sanofi-Aventis Deutschland 
Gmbh 

Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Stada Arzneimittel Ag Norfloxa norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Moxifloxacin Stada moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Stadapharm Gmbh Ciprofloxacin Stada ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Ciprofloxacin Stada ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Ciprofloxacin Stada ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Ciprofloxacin Stada ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Levofloxacin Stada levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Levofloxacin Stada levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Moxifloxacin Stada moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Norfloxacin Stada norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Ofloxacin Stada ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Stadapharm Gmbh Ofloxacin Stada ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo T&d Pharma Gmbh Ciprofloxacin Aiwa ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291,1mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Německo T&d Pharma Gmbh Ciprofloxacin Aiwa ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582,2mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo T&d Pharma Gmbh Levofloxacin Aiwa levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Tad Pharma Gmbh Moxifloxacin Tad moxifloxacin, 1 600 µg/ml infuzní roztok intravenózní injekce 
Německo Tad Pharma Gmbh Cipro-Saar ciprofloxacin-hydrochlorid, 

291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Německo Tad Pharma Gmbh Cipro-Saar ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Tad Pharma Gmbh Cipro-Saar ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Tad Pharma Gmbh Ciproflox Tad ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 



 

45 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Německo Tad Pharma Gmbh Ciprofloxacin Tad ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291,04mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Tad Pharma Gmbh Ciprofloxacin Tad ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582,08mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Tad Pharma Gmbh Moxifloxacin Tad moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Tad Pharma Gmbh Norflosal norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Teofarma S.R.L. Barazan norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Teva Gmbh Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Teva Gmbh Levofloxacin Teva levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Německo Deutsche Bundeswehr 

Kommando Sanitätsdienst der 
Bundeswehr 

Ciprofloxacin 
Bundeswehr 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Deutsche Bundeswehr 
Kommando Sanitätsdienst der 
Bundeswehr 

Ciprofloxacin 
Bundeswehr 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Německo HEC Pharm GmbH Levofloxacin HEC 
Pharm 

levofloxacin, 256,2mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo HEC Pharm GmbH Levofloxacin HEC 
Pharm 

levofloxacin, 512,46mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Německo HEC Pharm GmbH Moxifloxacin HEC 
Pharm 

moxifloxacin-hydrochlorid, 
454,27mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Sanovel Holding B.V. Levofloxacin Sanovel levofloxacin, 512,46mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Německo Docpharm Arzneimittelvertrieb 

GmbH & Co. 
Kommanditgesellschaft auf 
Aktien 

Ciprodoc ciprofloxacin-hydrochlorid, 
116,4mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Docpharm Arzneimittelvertrieb 
GmbH & Co. 
Kommanditgesellschaft auf 
Aktien 

Ciprodoc ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Německo Docpharm Arzneimittelvertrieb 
GmbH & Co. 
Kommanditgesellschaft auf 
Aktien 

Ciprodoc ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Německo Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacin Claris ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Actavis Group Ptc Ehf. Moxifloxacin Actavis moxifloxacin-hydrochlorid, 

400mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Alet Pharmaceuticals Sa Ciprospes ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Anfarm Hellas Sa Aristin-C ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Anfarm Hellas Sa Aristin - C ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Anfarm Hellas Sa Aristin - C ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Anfarm Hellas Sa Fluseminal norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Angelini Pharma Hellas S.A. Afenoxin ciprofloxacin, 250mg tableta obalená tableta perorální podání 
Řecko Angelini Pharma Hellas S.A. Afenoxin ciprofloxacin, 500mg tableta obalená tableta perorální podání 
Řecko Angelini Pharma Hellas S.A. Prixina prulifloxacin, 600mg potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Bayer Hellas Sa Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Bayer Hellas Sa Ciproxin ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Bayer Hellas Sa Ciproxin ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Bayer Hellas Sa Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Bayer Hellas Sa Ciproxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Bayer Hellas Sa Ciproxin ciprofloxacin hydrát, 250 mg / 

5 ml 
granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Řecko Bayer Hellas Sa Ciproxin ciprofloxacin hydrát, 500 mg / 
5 ml 

granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Řecko Bayer Hellas Sa Ciproxin Xr ciprofloxacin-hydrochlorid, 
334,8mg tableta; ciprofloxacin 
hydrát, 253mg tableta 

tableta s řízeným 
uvolňováním 

perorální podání 
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Řecko Bayer Hellas Sa Ciproxin Xr ciprofloxacin-hydrochlorid, 
669,4mg tableta; ciprofloxacin 
hydrát, 506mg tableta 

tableta s řízeným 
uvolňováním 

perorální podání 

Řecko Bros Ltd Citrovenot ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Bros Ltd Citrovenot ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Bros Ltd Citrovenot ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Bros Ltd Citrovenot ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Bros Ltd Citrovenot ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Bros Ltd Constilax norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Cooper S.A. Pharmaceuticals Levofloxacin Cooper hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg 
infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Cooper S.A. Pharmaceuticals Mikrobiel moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Cooper S.A. Pharmaceuticals Nafloxin ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Demo Abee Moxifalon moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Demo Abee Talerin hemihydrát levofloxacinu, 

500 mg / 100 ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Demo Abee Ufexil ciprofloxacin-laktát, 
2,55 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Demo Abee Talerin hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Demo Abee Talerin hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Demo Abee Ufexil ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 292mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Demo Abee 
 

Ufexil ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 584mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Demo Abee Ufexil ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 876mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Octegra moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Řecko Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Topistin ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Octegra moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Topistin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Elpen Pharmaceutical Co. Inc. Topistin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Farmellas Enterprises Ltd Cipromycin ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 583mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Finixfarm Ltd Flociprin ciprofloxacin-laktát, 
254 mg / 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Finixfarm Ltd Flociprin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Fresenius Kabi Hellas A.E. Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Fresenius Kabi Hellas A.E. Levofloxacin Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Gap S.A. ιdrostamin pefloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Genepharm S.A. Grenis-Cirpo ciprofloxacin, 2 mg/ml injekční roztok intravenózní infuze 
Řecko Genepharm S.A. Grenis-Cirpo ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml injekční roztok intravenózní infuze 
Řecko Genepharm S.A. Grenis-Cipro ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Genepharm S.A. Grenis-Cipro ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Genepharm S.A. Grenis norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Genepharm S.A. Grenis-Oflo ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Generics [uk] Limited Levofloxacin Generics hemihydrát levofloxacinu, 

5 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Generics [uk] Limited Levofloxacin Generics hemihydrát levofloxacinu, 
500 mg / 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Generics [uk] Limited Ciprofloxacin Generics ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Generics [uk] Limited Ciprofloxacin Generics ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Generics Pharma Hellas Ltd Ciprofloxacin Generics ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Help Abee Forterra ciprofloxacin-laktát, 127 mg / 

50 ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Help Abee Forterra ciprofloxacin-laktát, 
254 mg / 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 
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Řecko Help Abee Forterra ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Help Abee Forterra ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Help Abee Forterra ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 872,7mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Lavipharm S.A Dilon ciprofloxacin-laktát, 
2,544 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Libytec Pharmaceutical S.A. Flaxidel levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Libytec Pharmaceutical S.A. Flaxidel levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Medichrom A.E. Steinaclox norfloxacin, 400mg tobolka perorální podání 
Řecko Medicus A.E Floxitard hemihydrát levofloxacinu, 

500 mg / 100 ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Meditrina Pharmaceutical 
Limited 

Glimbax prulifloxacin, 600mg tableta potahované tablety perorální podání 

Řecko Nexus Medicals S.A. Ciprofloxacin Nexus ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Noridem Enterprises Ltd Ciprofloxacin Noridem ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Norma Hellas S.A. Revionorm ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Norma Hellas S.A. Revionorm ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Norma Hellas S.A. Revionorm ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Pharmanel Commercial 

Pharmaceutical S.A. 
Levofloxacin levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Pharmanel Commercial 
Pharmaceutical S.A. 

Bivorilan ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Pharmathen Hellas S.A. Evoxil levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Pharmathen Hellas S.A. Ladinin ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Pharmathen Hellas S.A. Ladinin ciprofloxacin, 2mg infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Pharmathen Hellas S.A. Ladinin ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Pharmathen Hellas S.A. Tamvelier moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Řecko Pharmathen Hellas S.A. Evoxil hemihydrát levofloxacinu, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Pharmathen Hellas S.A. Evoxil hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Pharmathen Hellas S.A. Ladinin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Pharmathen Hellas S.A. Ladinin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Pharmathen Hellas S.A. Ladinin ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 750mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Pharmathen Hellas S.A. Tamvelier moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,37mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Pharmathen S.A. Levofloxacin φαρματεν hemihydrát levofloxacinu, 
5,1246 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Proel Epam G Koronis Sa 
Pharmaceuticals 

Ciprofloxacin ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Proel Epam G Koronis Sa 
Pharmaceuticals 

Levoprolin levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Proel Epam G Koronis Sa 
Pharmaceuticals 

Ciprofloxacin ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Rafarm Sa. Pistofil norfloxacin, 400mg tableta obalená tableta perorální podání 
Řecko Rafarm Sa. Ravalton ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Rafarm Sa. Ravalton ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Moxifloxacin Sandoz moxifloxacin-hydrochlorid, 

400mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Sanofi-Aventis Aebe Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
5,1246 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Sanofi-Aventis Aebe Tabrin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Sanofi-Aventis Aebe Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Sanofi-Aventis Aebe Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Řecko Sja Pharm Ltd Labentrol ciprofloxacin-laktát, 
2,54 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Sja Pharm Ltd Labentrol ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Sja Pharm Ltd Labentrol ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 875,3mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Special Medicines 
Pharmaceutical Products 
Single-Member Private 
Company (Pc) 

Balepton ciprofloxacin, 500mg potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Specifar S.A. Floxator levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Specifar S.A. Floxator levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Specifar S.A. Floxator levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Specifar Sa Floxator levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Specifar Sa Floxator levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Specifar Sa Floxator levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Specifar Sa Urospes-N norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Terix Labs Ltd Fairlim levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Terix Labs Ltd Fairlim levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Teva Pharma B.V. Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 2mg 

/ 100 ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Teva Pharma B.V. Levofloxacin Teva levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Teva Pharma B.V. Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 

100mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Teva Pharma B.V. Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Teva Pharma B.V. Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Teva Pharma B.V. Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Řecko Teva Pharma B.V. Levofloxacin Teva hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Teva Pharma B.V. Levofloxacin Teva hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Teva Pharma B.V. Moxifloxacin Teva 
Pharma 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Velka Hellas S.A. Cinlevo levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Velka Hellas S.A. Cinlevo hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Venifar Ltd Limox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Verisfield (Uk) Ltd Cifloxacin ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Verisfield (Uk) Ltd Le-Vof hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Verisfield (Uk) Ltd Lexacin hemihydrát levofloxacinu, 
5,1246 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Verisfield (Uk) Ltd Rucela moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Verisfield (Uk) Ltd Zoclix hemihydrát levofloxacinu, 

5,1276 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Vianex S.A. Ciprovian®, 
100mg/50ml 

ciprofloxacin-laktát, 127,2 mg 
/ 50 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Vianex S.A. Ciprovian®, 
200mg/100ml 

ciprofloxacin-laktát, 254,4 mg 
/ 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Vianex S.A. Ciprovian®, 
400mg/200ml 

ciprofloxacin-laktát, 508,8 mg 
/ 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Řecko Vianex S.A. Norocin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Viofar Ltd Ciprocton ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Řecko Viofar Ltd Vetamol norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Viofar Ltd Labocton pefloxacin-mesylát, 558,5mg 

tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Řecko Vocate φαρμακευτικη αε Ciprofal ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Řecko Zwitter Pharmaceuticals επε Letrina levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Řecko Zwitter Pharmaceuticals επε Letrina levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko 1 A Pharma Gmbh Ciprofloxacin 1 A 

Pharma 
ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko 1 A Pharma Gmbh Ciprofloxacin 1 A 
Pharma 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko 1 A Pharma Gmbh Ciprofloxacin 1a 
Pharma 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko 1 A Pharma Gmbh Ciprofloxacin 1a 
Pharma 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Maďarsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Actavis Group Ptc Ehf. Moxifloxacin Actavis moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Alvogen Ipco S.Ar.L Moxiquin moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Maďarsko Alvogen Ipco S.Ar.L Moxiquin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Alvogen Ipco S.Ar.L Prixoter hemihydrát levofloxacinu, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Alvogen Ipco S.Ar.L Prixoter hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Unidrox prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Maďarsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Bayer AG Ciprobay ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Bayer AG Ciprobay ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Egis Pharmaceuticals Plc Cydonin ciprofloxacin-hydrochlorid, 

291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 
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Maďarsko Egis Pharmaceuticals Plc Cydonin ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Maďarsko Fresenius Kabi Hungary Kft. Levofloxacin Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Maďarsko Fresenius Kabi Hungary Kft. Moxifloxacin Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Maďarsko Gedeon Richter Plc. Savulin hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Gedeon Richter Plc. Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Moxibiot moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní injekce 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Levnibiot levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Levnibiot levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Levnibiot levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Moxibiot moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin-S norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok perorální podání 
Maďarsko Laboratorios Liconsa, S.A. Levofloxacin Liconsa levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Macleods Pharma Uk Ltd Maclevo hemihydrát levofloxacinu, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Macleods Pharma Uk Ltd Maclevo hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Macleods Pharma Uk Ltd Maclevo hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Meditop Pharmaceutical Co. 
Ltd. 

Avatac levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Maďarsko Meditop Pharmaceutical Co. 
Ltd. 

Avatac levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Meditop Pharmaceutical Co. 
Ltd. 

Avatac hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Meditop Pharmaceutical Co. 
Ltd. 

Avatac hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Mylan S.A.S Levofloxacin Mylan levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Mylan S.A.S Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Pannonpharma Kft. Grenis-Cipro ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Pannonpharma Kft. Grenis-Cipro ciprofloxacin-hydrochlorid, 
583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Pannonpharma Kft. Grenis-Oflo ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Q Pharma Kft. Levofloxacin hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Q Pharma Kft. Levofloxacin hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Q Pharma Kft. Moxifloxacin-Q Pharma moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Ranbaxy Uk Ltd Cifran ciprofloxacin-hydrochlorid, 

291,19mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Ranbaxy Uk Ltd Cifran ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582,37mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Ranbaxy Uk Ltd Cifran ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873,56mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Ranbaxy Uk Ltd Zanocin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Ratiopharm Gmbh Levofloxacin 

Ratiopharm 
levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Sandoz Hungária Kft Cifloxin ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 



 

56 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Maďarsko Sandoz Hungária Kft Cifloxin ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Sandoz Hungária Kft Levofloxacin Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Sandoz Hungária Kft Moxifloxacin Sandoz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Maďarsko Sanofi-Aventis Zrt Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Ciprofloxacin-Human 
Teva 

ciprofloxacin-laktát, 254,4 mg 
/ 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Ciprofloxacin-Human 
Teva 

ciprofloxacin-laktát, 508,8 mg 
/ 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Leflokin hemihydrát levofloxacinu, 
256,2mg / 50 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Leflokin hemihydrát levofloxacinu, 
512,5mg / 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Levofloxacin Teva levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Ciprofloxacin Human ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Ciprofloxacin-Human 
Teva 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Ciprofloxacin-Human 
Teva 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Ciprofloxacin-Human 
Teva Gyógyszergyár 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Ciprofloxacin-Human 
Teva Gyógyszergyár 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Ciprofloxacin-Human 
Teva Gyógyszergyár 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Leflokin hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Leflokin hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Maďarsko Teva Gyógyszergyár Zrt Moxifloxacin 
Ratiopharm 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Island Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Island Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Island Actavis Hf. Síprox ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Island Actavis Hf. Síprox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Island Alvogen Ehf Ciprofloxacin Alvogen ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Island Alvogen Ehf Ciprofloxacin Alvogen ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Island Alvogen Ehf Ciprofloxacin Alvogen ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Island Alvogen Ipco S.Ar.L Moxiquin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Island Bayer Pharma Ag Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Island Bayer Pharma Ag Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Island Villerton Invest S.A. Ciprofloxacin Villerton ciprofloxacin-laktát, 

2,544 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Irsko Actavis Group Ptc Ehf. Ciplox ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Actavis Group Ptc Ehf. Ciplox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Actavis Group Ptc Ehf. Ciplox ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Bayer Ltd Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Bayer Ltd Ciproxin ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Bayer Ltd Ciproxin ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Bayer Ltd Ciproxin ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Bayer Ltd Ciproxin Iv ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Bayer Ltd Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Bayer Ltd Ciproxin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Bayer Ltd Ciproxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Irsko Bayer Ltd Ciproxin ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacin Bluefish levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacin Bluefish levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Clonmel Healthcare Ltd. Profloxin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Clonmel Healthcare Ltd. Profloxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Fannin Ltd Ciprofloxacin Fannin 

Limited 
ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Irsko Fannin Ltd Ciprofloxacin Fannin 
Limited 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Irsko Fresenius Kabi Limited Levofloxacin Fresenius 
Kabi 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Irsko Fresenius Kabi Limited Moxifloxacin Fresenius 
Kabi 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Irsko Generics [uk] Limited Ciprofloxacin Mylan ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Generics [uk] Limited Levofloxacin Generics levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Hikma Farmacêutica 

(Portugal), S.A. 
Levofloxacin Hikma 
Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Irsko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Truoxin Iv ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Irsko Hospira Uk Ltd Ciprofloxacin Hospira 
Uk 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Irsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacin ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacin Krka levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacin Krka levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Mcdermott Laboratories Ltd Cifloxager ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Mcdermott Laboratories Ltd Cifloxager ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Irsko Mcdermott Laboratories Ltd Tavager levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Noridem Enterprises Ltd Ciprofloxacin Noridem 

Enterprises 
ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Irsko Noridem Enterprises Ltd Levofloxacin Noridem 
Enterprises 

levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Irsko Pharmathen S.A. Refaz hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Irsko Pharmathen S.A. Refaz hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Irsko Rowex Ltd Cifox ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Rowex Ltd Cifox ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Rowex Ltd Cifox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Rowex Ltd Cifox ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Ltd Tarivid ofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Ltd Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Irsko Sanofi-Aventis Ireland Ltd Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Irsko Sanofi-Aventis Ireland Ltd Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Irsko Sanofi-Aventis Ireland Ltd Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Irsko Teva Pharma B.V. Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Teva Pharma B.V. Levofloxacin Teva levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Irsko Teva Pharma B.V. Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Irsko Teva Pharma B.V. Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Abc Farmaceutici S.P.A. Norfloxacina Abc norfloxacin, 400mg tobolka tobolka perorální podání 



 

60 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Itálie Abc Farmaceutici S.P.A. Ciprofloxacina Abc ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Abc Farmaceutici S.P.A. Ciprofloxacina Abc ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Abc Farmaceutici S.P.A. Ciprofloxacina Abc ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Abc Farmaceutici S.P.A. Levofloxacina Abc hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Abc Farmaceutici S.P.A. Levofloxacina Abc hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Accord Healthcare Limited Ciprofloxacina Accord ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Accord Healthcare Limited Ciprofloxacina Accord ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Accord Healthcare Limited Ciprofloxacina Accord ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Accord Healthcare Limited Levofloxacina Accord hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Accord Healthcare Limited Levofloxacina Accord hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Agips Farmaceutici S.R.L. Samper ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Agips Farmaceutici S.R.L. Samper ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Agips Farmaceutici S.R.L. Samper ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Agips Farmaceutici S.R.L. Summaflox levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Agips Farmaceutici S.R.L. Summaflox levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Almus S.R.L Ciprofloxacina Almus ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Almus S.R.L Ciprofloxacina Almus ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Almus S.R.L Ciprofloxacina Almus ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Almus S.R.L Levofloxacina Almus levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie Almus S.R.L Levofloxacina Almus levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 

S.R.L. 
Levofloxacina 
Aurobindo Pharma 
Italia 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Ciprofloxacina 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Ciprofloxacina 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Ciprofloxacina 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Ciprofloxacina 
Aurobindo Italia 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Ciprofloxacina 
Aurobindo Italia 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Ciprofloxacina 
Aurobindo Italia 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Levofloxacina 
Aurobindo 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Levofloxacina 
Aurobindo 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Levofloxacina 
Aurobindo 

hemihydrát levofloxacinu, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Moxifloxacina 
Aurobindo 

moxifloxacin, 436,32mg 
tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aurobindo Pharma (Italia) 
S.R.L. 

Moxifloxacina 
Aurobindo 

moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,32mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Levofloxacina Angelini levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Levofloxacina Angelini levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Unidrox prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie B.Braun Melsungen Ag Levofloxacina B. Braun levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Bayer AG Octegra moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Bayer Spa Avalox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Bayer Spa Actira moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Bayer Spa Avalox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin hydrát, 250 mg / 

5 ml 
granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin hydrát, 500 mg / 
5 ml 

granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin-hydrochlorid, 
334,8mg tableta 

tableta s řízeným 
uvolňováním 

perorální podání 

Itálie Bayer Spa Ciproxin ciprofloxacin-hydrochlorid, 
669,4mg tableta 

tableta s řízeným 
uvolňováním 

perorální podání 

Itálie Bioakos Farma Laboratori 
S.R.L. 

Chinocid ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie Bioakos Farma Laboratori 
S.R.L. 

Chinocid ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Bioakos Farma Laboratori 
S.R.L. 

Chinocid ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Bioindustria Lim Laboratorio 
Italiano Medicinali Spa 

Ciprofloxacina 
Bioindustria L.I.M. 

ciprofloxacin-laktát, 254,4mg 
injekční lahvička 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Bioindustria Lim Laboratorio 
Italiano Medicinali Spa 

Ciprofloxacina 
Bioindustria L.I.M. 

ciprofloxacin-laktát, 508,8mg 
injekční lahvička 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Bioindustria Lim Laboratorio 
Italiano Medicinali Spa 

Levofloxacina 
Bioindustria L.I.M. 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie C&g Farmaceutici Ciprofloxacina 
Pharmacare 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie C&g Farmaceutici Ciprofloxacina 
Pharmacare 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie C&g Farmaceutici Ciprofloxacina 
Pharmacare 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Crinos S.P.A. Aranda levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Crinos S.P.A. Aranda levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Crinos S.P.A. Keraflox prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Doc Generici S.R.L. Levofloxacina Doc hemihydrát levofloxacinu, 

250mg tableta 
potahované tablety perorální podání 

Itálie Doc Generici S.R.L. Levofloxacina Doc hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahované tablety perorální podání 

Itálie Doc Generici S.R.L. Ciprofloxacina Doc 
Generici 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Doc Generici S.R.L. Ciprofloxacina Doc 
Generici 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Doc Generici S.R.L. Ciprofloxacina Doc 
Generici 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie Doc Generici S.R.L. Levofloxacina Doc 
Generics 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Doc Generici S.R.L. Levofloxacina Doc 
Generics 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Double-E Pharma Ltd Moxifloxacina Double-E 
Pharma 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Eg S.P.A. Iasar ciprofloxacin-laktát, 
2,544 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Eg S.P.A. Ciprofloxacina Eg ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Eg S.P.A. Ciprofloxacina Eg ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Eg S.P.A. Ciprofloxacina Eg ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Eg S.P.A. Levofloxacina Eg hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Eg S.P.A. Levofloxacina Eg hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Eg S.P.A. Norfloxacina Eg norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Epifarma S.R.L. Epifloxin levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Epifarma S.R.L. Prociflor ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Epifarma S.R.L. Prociflor ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Epifarma S.R.L. Prociflor ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Euro-Pharma S.R.L. Allgram levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Euro-Pharma S.R.L. Allgram levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Farto S.R.L. Farmaco 

Biochimico Toscano 
Cuspis ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Farto S.R.L. Farmaco 
Biochimico Toscano 

Cuspis ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 



 

65 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Itálie Farto S.R.L. Farmaco 
Biochimico Toscano 

Cuspis ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Farto S.R.L. Farmaco 
Biochimico Toscano 

Klektica hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Farto S.R.L. Farmaco 
Biochimico Toscano 

Klektica hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Fresenius Kabi Italia S.R.L. Ciprofloxacina Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Fresenius Kabi Italia S.R.L. Levofloxacina Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Fresenius Kabi Italia S.R.L. Moxifloxacina Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Genetic Spa Bosix ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Genetic Spa Bosix ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Genetic Spa Bosix ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Genetic Spa Findatur hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Genetic Spa Findatur hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Germed Pharma S.R.L. Ciprofloxacina Germed 
Pharma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Germed Pharma S.R.L. Ciprofloxacina Germed 
Pharma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Germed Pharma S.R.L. Ciprofloxacina Germed 
Pharma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Germed Pharma S.R.L. Levofloxacina Germed hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Germed Pharma S.R.L. Levofloxacina Germed hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie Glaxosmithkline S.P.A. Levoxacin hemihydrát levofloxacinu, 
5 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Glaxosmithkline S.P.A. Levoxacin levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Glaxosmithkline S.P.A. Levoxacin levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Grünenthal Italia S.R.L. Peflox pefloxacin-mesylát, 400mg 

tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Ciprofloxacina Hikma ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Levofloxacina Hikma levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie I.B.N. Savio S.R.L. Flontalexin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Itálie I.B.N. Savio S.R.L. Flontalexin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Itálie I.B.N. Savio S.R.L. Flontalexin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Itálie I.B.N. Savio S.R.L. Alvand levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie I.B.N. Savio S.R.L. Alvand levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Ibi G. Lorenzini Spa Ibixacin ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ibi G. Lorenzini Spa Ibixacin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ibi G. Lorenzini Spa Ibixacin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ibigen Srl Ciprofloxacina Ibigen ciprofloxacin-laktát, 127,2 mg 
/ 50 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Ibigen Srl Ciprofloxacina Ibigen ciprofloxacin-laktát, 254,4 mg 
/ 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Ibigen Srl Ciprofloxacina Ibigen ciprofloxacin-laktát, 508,8 mg 
/ 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 
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Itálie Infomed Fluids Srl Ciprofloxacina Infomed ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Istituto Chimico Internazionale 

Dr. Giuseppe Rende S.R.L. 
Ciperus ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Istituto Chimico Internazionale 
Dr. Giuseppe Rende S.R.L. 

Ciperus ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Istituto Chimico Internazionale 
Dr. Giuseppe Rende S.R.L. 

Ciperus ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Istituto Chimico Internazionale 
Dr. Giuseppe Rende S.R.L. 

Lemaxil hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Istituto Chimico Internazionale 
Dr. Giuseppe Rende S.R.L. 

Lemaxil hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Istituto Luso Farmaco D'italia 
S.P.A. 

Chimono lomefloxacin-hydrochlorid, 
441,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Keironpharma S.R.L. Ciprofloxacina 
Keironpharma 

ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Keironpharma S.R.L. Ciprofloxacina 
Keironpharma 

ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Keironpharma S.R.L. Levofloxacina 
Keironpharma 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Konpharma S.R.L. Agilev hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Konpharma S.R.L. Agilev hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacina Krka ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacina Krka ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacina Krka ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacina Krka levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacina Krka levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Krka, D.D., Novo Mesto Moxifloxacina Krka moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Laboratori Alter S.R.L. Ciprofloxacina Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratori Alter S.R.L. Ciprofloxacina Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratori Alter S.R.L. Levofloxacina Alter hemihydrát levofloxacinu, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratori Alter S.R.L. Levofloxacina Alter hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratorio Farmaceutico Ct 
Srl 

Eoxin ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratorio Farmaceutico Ct 
Srl 

Eoxin ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratorio Farmaceutico Ct 
Srl 

Eoxin ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratorio Farmaceutico Ct 
Srl 

Levofloxacina Get hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratorio Farmaceutico Ct 
Srl 

Levofloxacina Get hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratorio Farmaceutico Ct 
Srl 

Sineflox hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Laboratorio Farmaceutico Ct 
Srl 

Sineflox hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Lanova Farmaceutici S.R.L. Monos rufloxacin-hydrochlorid, 200mg 
tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Macleods Pharma Uk Ltd Levofloxacin Macleods hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahované tablety perorální podání 

Itálie Macleods Pharma Uk Ltd Levofloxacin Macleods hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahované tablety perorální podání 
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Itálie Magis Farmaceutici S.P.A. Levoxigram levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Magis Farmaceutici S.P.A. Levoxigram levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Magis Farmaceutici Srl Levoxigram levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Magis Farmaceutici Srl Levoxigram levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Meda Pharma S.P.A. Maxaquin lomefloxacin-hydrochlorid, 

400mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Meda Pharma S.P.A. Uniquin lomefloxacin-hydrochlorid, 
441,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Mediolanum Farmaceutici Spa Qari rufloxacin-hydrochlorid, 200mg 
tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Mylan S.P.A. Ciprofloxacina Mylan 
Generics Italia 

ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Mylan S.P.A. Ciprofloxacina Mylan 
Generics Italia 

ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Mylan S.P.A. Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Mylan S.P.A. Ciprofloxacina Mylan 

Generics 
ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Mylan S.P.A. Ciprofloxacina Mylan 
Generics 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Mylan S.P.A. Ciprofloxacina Mylan 
Generics 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Mylan S.P.A. Levofloxacina Mylan 
Generics 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Mylan S.P.A. Levofloxacina Mylan 
Generics Italia 

levofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Mylan S.P.A. Levofloxacina Mylan 
Generics Italia 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Mylan S.P.A. Levofloxacina Mylan 
Generics Italia 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie Neapharma Srl Gray hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Neapharma Srl Gray hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Neopharmed Gentili S.R.L. Refrain hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Neopharmed Gentili S.R.L. Refrain hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Pensa Pharma S.P.A. Ciprofloxacina Pensa ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Pensa Pharma S.P.A. Ciprofloxacina Pensa ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Pensa Pharma S.P.A. Ciprofloxacina Pensa ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Pensa Pharma S.P.A. Levofloxacina Pensa levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Pensa Pharma S.P.A. Levofloxacina Pensa levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Pensa Pharma S.P.A. Levofloxacina Pensa 

Pharma 
levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Pensa Pharma S.P.A. Levofloxacina Pensa 
Pharma 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Pharmeg S.R.L. Levobat levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Piam Farmaceutici S.P.A. Trissil hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Piam Farmaceutici S.P.A. Trissil hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ranbaxy Italia S.P.A. Ciprofloxacina 
Ranbaxy 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ranbaxy Italia S.P.A. Ciprofloxacina 
Ranbaxy 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie Ranbaxy Italia S.P.A. Ciprofloxacina 
Ranbaxy 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ranbaxy Italia S.P.A. Ciprofloxacina 
Ranbaxy 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ranbaxy Italia S.P.A. Levofloxacina Ranbaxy hemihydrát levofloxacinu, 
250 mg 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ranbaxy Italia S.P.A. Levofloxacina Ranbaxy hemihydrát levofloxacinu, 
500 mg 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacina 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacina 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ro-Farm Di Salvatore De Maio 
& C. S.A.S. 

Gerbat ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ro-Farm Di Salvatore De Maio 
& C. S.A.S. 

Gerbat ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Ro-Farm Di Salvatore De Maio 
& C. S.A.S. 

Gerbat ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Batiflox hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Batiflox hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Battizer ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Battizer ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Battizer ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie S.F. Group Srl Kinox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Kinox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Kinox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Macar ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Macar ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Macar ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Ullax ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Ullax ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie S.F. Group Srl Ullax ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Sandoz Gmbh Ciprofloxacina Sandoz 
Gmbh 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 222 mg / 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Sandoz Gmbh Ciprofloxacina Sandoz 
Gmbh 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 443 mg / 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Sandoz S.P.A. Ciprofloxacina Sandoz ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Sandoz S.P.A. Ciprofloxacina Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Sandoz S.P.A. Ciprofloxacina Sandoz ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Sandoz S.P.A. Levofloxacina Sandoz levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Sandoz S.P.A. Levofloxacina Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Sandoz S.P.A. Norfloxacina Sandoz norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Sanofi Spa Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 
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Itálie Sanofi Spa Prixar hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Sanofi Spa Prixar hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Sanofi Spa Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Sanofi Spa Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie So.Se.Pharm S.R.L. Generflon ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie So.Se.Pharm S.R.L. Generflon ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie So.Se.Pharm S.R.L. Generflon ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Spa – Società Prodotti 
Antibiotici S.P.A. 

Chinoplus prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Tecnigen S.R.L. Ciprofloxacina 
Tecnigen 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Tecnigen S.R.L. Ciprofloxacina 
Tecnigen 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Tecnigen S.R.L. Ciprofloxacina 
Tecnigen 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Tecnigen S.R.L. Levofloxacina Tecnigen levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Tecnigen S.R.L. Levofloxacina Tecnigen levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Teva Italia S.R.L. Fovex levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Itálie Teva Italia S.R.L. Levofloxacina Teva 

Italia 
levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Teva Italia S.R.L. Ciprofloxacina Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Itálie Teva Italia S.R.L. Levofloxacina Teva hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Teva Italia S.R.L. Levofloxacina Teva hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Teva Italia S.R.L. Moxifloxacina Teva moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Villerton Invest S.A. Ciprofloxacina Villerton 

Invest 
ciprofloxacin-laktát, 127,2 mg 
/ 50 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Villerton Invest S.A. Ciprofloxacina Villerton 
Invest 

ciprofloxacin-laktát, 254,4 mg 
/ 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Villerton Invest S.A. Ciprofloxacina Villerton 
Invest 

ciprofloxacin-laktát, 508,8 mg 
/ 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Itálie Zentiva Italia Srl Ciprofloxacina Zentiva ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Zentiva Italia Srl Ciprofloxacina Zentiva ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Zentiva Italia Srl Ciprofloxacina Zentiva ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Itálie Zentiva Italia Srl Levofloxacina Zentiva levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Itálie Zentiva Italia Srl Levofloxacina Zentiva levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Aurobindo Pharma (Malta) 

Limited 
Ciprofloxacin 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 500mg tableta tableta perorální podání 

Lotyšsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Lotyšsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Cipla (Uk) Limited Ciplox ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Lotyšsko Cipla (Uk) Limited Norflox norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Jsc Olainfarm Ciprofloxacin Olainfarm ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Jsc Olainfarm Ciprofloxacin Olainfarm ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 



 

75 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Moloxin moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání, 
perorální podání 

Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 
infuzní roztok 

perorální podání 

Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Moloxin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok perorální podání 
Lotyšsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok perorální podání 
Lotyšsko Medochemie Ltd. Medofloxine ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Pharmaswiss česká Republika 

S.R.O. 
Oroflocina hemihydrát levofloxacinu, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Lotyšsko Pharmaswiss česká Republika 
S.R.O. 

Oroflocina hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Lotyšsko Pro.Med.Cs Praha A.S. Cifloxinal ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Lotyšsko Ranbaxy Uk Ltd Cifran ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Ranbaxy Uk Ltd Zanocin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Ciprofloxacin Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Moxifloxacin Sandoz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lotyšsko Zaklady Farmaceutyczne 

"polpharma" Spolka Akcyjna 
Cipronex ciprofloxacin-hydrochlorid, 

291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Lotyšsko Zaklady Farmaceutyczne 
"polpharma" Spolka Akcyjna 

Cipronex ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Lotyšsko Zentiva, K.S. Ofloxin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Actavis Nordic A/S Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Litva Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

Ciprofloxacin 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Litva Bayer AG Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Litva Bayer AG Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Moflaxa moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní injekce 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 

infuzní roztok 
perorální podání 

Litva Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Moflaxa moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Mepha Lda Bactiflox Lactab ciprofloxacin-hydrochlorid, 

583mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Litva Pharmaswiss česká Republika 
S.R.O. 

Oroflocina levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Litva Pharmaswiss česká Republika 
S.R.O. 

Oroflocina levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Litva Pro.Med.Cs Praha A.S. Cifloxinal ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Ranbaxy Uk Ltd Cifran ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Ranbaxy Uk Ltd Zanocin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Sandoz Pharmaceuticals D.D. Ciprofloxacin Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Sandoz Pharmaceuticals D.D. Moxifloxacin Sandoz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Torrent Pharma Gmbh Quintor ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Litva Torrent Pharma Gmbh Quintor ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Litva Uab Sanofi-Aventis Lietuva Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Litva Uab Sanofi-Aventis Lietuva Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Litva Uab Sanofi-Aventis Lietuva Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Litva Zentiva, K.S. Ofloxin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Apotex Europe B.V. Moxifloxacin Apotex moxifloxacin-hydrochlorid, 

436,33mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Lucembursko Bayer Sa Nv Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Lucembursko Bayer Sa Nv Ciproxine ciprofloxacin, 100 mg /50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Lucembursko Bayer Sa Nv Ciproxine ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Lucembursko Bayer Sa Nv Ciproxine Iv ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Lucembursko Bayer Sa Nv Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Bayer Sa Nv Ciproxine ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Bayer Sa Nv Ciproxine ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Bayer Sa Nv Ciproxine ciprofloxacin hydrát, 250 mg/ 5 

ml 
granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. Levofloxacine Eg hemihydrát levofloxacinu, 5,12 
mg/ml 

infuzní roztok intravenózní infuze 

Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. Ciprofloxacine Eg ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. Moxifloxacine Eg moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. Norfloxacine Eg norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. Ofloxacine Eg ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Lucembursko Eurogenerics N.V./S.A. Ofloxacine Eg ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Fresenius Kabi Deutschland 

Gmbh 
Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Lucembursko Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Lucembursko Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Lucembursko Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Levofloxacine Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Lucembursko Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Moxifloxacin moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Lucembursko Mylan Bvba/Sprl Ciprofloxacina Mylan ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Mylan Bvba/Sprl Ciprofloxacina Mylan ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Mylan Bvba/Sprl Moxifloxacine Mylan moxifloxacin-hydrochlorid, 

400mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Lucembursko Mylan Bvba/Sprl Ofloxacine Mylan ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Mylan Bvba/Sprl Ofloxacine Mylan ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 

Ratiopharm 
ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Lucembursko Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Lucembursko Ratiopharm Gmbh Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Lucembursko Ratiopharm Gmbh Moxifloxacin 
Ratiopharm 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Lucembursko Sandoz N.V. Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Sandoz N.V. Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Sandoz N.V. Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Sanofi Belgium Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 
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Lucembursko Sanofi Belgium Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Sanofi Belgium Tarivid ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Lucembursko Sanofi Belgium Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Lucembursko Sanofi Belgium Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Lucembursko Teva Pharma Belgium N.V./S.A Levofloxacine Teva hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Lucembursko Teva Pharma Belgium N.V./S.A Levofloxacine Teva hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Malta Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis 
Group Ptc Ehf. 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Malta Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa hemihydrát levofloxacinu, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Malta Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Malta Actavis Group Ptc Ehf. Siprox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Malta Actavis Group Ptc Ehf. Siprox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Malta Bayer Plc Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Malta Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Malta Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Malta Bayer Plc Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Beacon Pharmaceuticals 

Limited 
Evoxil hemihydrát levofloxacinu, 

5 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Malta Beacon Pharmaceuticals 
Limited 

Evoxil hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Malta Beximco Pharma Uk Ltd Levofloxacin Beximco levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Beximco Pharma Uk Ltd Levofloxacin Beximco levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Cooper S.A. Pharmaceuticals Levofloxacin Cooper levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Malta Cooper S.A. Pharmaceuticals Nafloxin ciprofloxacin, 2 mg/ml injekční/infuzní 

roztok 
intravenózní podání 

Malta Delorbis Pharmaceuticals Ltd Viprolox ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Delorbis Pharmaceuticals Ltd Viprolox ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Demo Abee Ufexil ciprofloxacin-laktát, 

2,55 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Malta Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Malta Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Malta Fresenius Kabi Limited Levofloxacin Fresenius 
Kabi 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Malta Ibigen Srl Ciprofloxacin Ibigen ciprofloxacin-laktát, 127,2 mg 
/ 50 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Malta Ibigen Srl Ciprofloxacin Ibigen ciprofloxacin-laktát, 254,4 mg 
/ 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Malta Ibigen Srl Ciprofloxacin Ibigen ciprofloxacin-laktát, 508,8 mg 
/ 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Malta Ibigen Srl Levofloxacin Ibigen levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Malta Medochemie Ltd. Medociprin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Medochemie Ltd. Medociprin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Mylan S.A.S Levofloxacin Mylan levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Malta Piam Farmaceutici S.P.A. Trissil levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Remedica Ltd Zindolin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Sanofi Malta Ltd Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 
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Malta Tad Pharma Gmbh Norflosal norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Malta Villerton Invest S.A. Ciprofloxacin Villerton 

Invest 
ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml | 
ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml 
| ciprofloxacin, 
400 mg / 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Nizozemsko Accord Healthcare Limited Ciprofloxacine Accord ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Accord Healthcare Limited Ciprofloxacine Accord ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Accord Healthcare Limited Ciprofloxacine Accord ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Amneal Pharma Europe Limited Ciprofloxacine Amneal ciprofloxacin-laktát, 

2,544 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Nizozemsko Apotex Europe B.V. Ciprofloxacine Apotex ciprofloxacin, 250mg tableta tableta perorální podání 
Nizozemsko Apotex Europe B.V. Ciprofloxacine Apotex ciprofloxacin, 500mg tableta tableta perorální podání 
Nizozemsko Apotex Europe B.V. Ciprofloxacine Apotex ciprofloxacin, 750mg tableta tableta perorální podání 
Nizozemsko Apotex Europe Bv Levofloxacine Apotex 

250 Mg 
hemihydrát levofloxacinu, 
256,3mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Apotex Europe Bv Levofloxacine Apotex 
500 Mg 

hemihydrát levofloxacinu, 
512,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Norfloxacine Aurobindo norfloxacin, 400mg tableta obalená tableta perorální podání 
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Ciprofloxacine 

Aurobindo 
ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Ciprofloxacine 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Ciprofloxacine 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Levofloxacin Aurobindo levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Levofloxacin Aurobindo levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Levofloxacine Auro hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg dávky 
potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Aurobindo Pharma B.V. Moxifloxicine 
Aurobindo 

moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,37mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Nizozemsko B.Braun Melsungen Ag Levofloxacine B. Braun levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Bayer Bv Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Bayer Bv Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Bayer Bv Ciproxin ciprofloxacin hydrát, 250 mg/ 5 

ml 
granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Nizozemsko Bayer Bv Ciproxin ciprofloxacin hydrát, 500 mg / 
5 ml 

granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Nizozemsko Beximco Pharma Uk Ltd Levofloxacine Beximco levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Beximco Pharma Uk Ltd Levofloxacine Beximco levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacin Bluefish levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacin Bluefish levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Centrafarm B.V. Ciprofloxacine Cf ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Centrafarm B.V. Ciprofloxacine Cf ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Centrafarm B.V. Ciprofloxacine Cf ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Centrafarm B.V. Ciprofloxacine Cf ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Centrafarm B.V. Ciprofloxacine Cf ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Centrafarm B.V. Levofloxacine Cf levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Centrafarm B.V. Levofloxacine Cf levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Centrafarm B.V. Norfloxacine norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacin ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacin Claris ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Double-E Pharma Ltd Moxifloxacine Double-E 

Pharma 
moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacine Fair-
Med 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacine Fair-
Med 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Nizozemsko Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacine Fair-
Med 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Fresenius Kabi Nederland B.V. Ciprofloxacine Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Fresenius Kabi Nederland B.V. Levofloxacine 

Fresenius Kabi 
levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Nizozemsko Fresenius Kabi Nederland B.V. Moxifloxacine 
Fresenius Kabi 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Nizozemsko Hameln Pharma Plus Gmbh Ciprofloxacin ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Hexal  Ag Ciprofloxacine Hexal  

Ag 
ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Hexal  Ag Ciprofloxacine Hexal  
Ag 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Hexal  Ag Ciprofloxacine Hexal  
Ag 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Hexal  Ag Ciprofloxacine Hexal  
Ag 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Hexal  Ag Ciprofloxacine Hexal 
Ag 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Ciprofloxacine Hikma ciprofloxacin, 200mg injekční 
lahvička 

infuzní roztok intravenózní podání 

Nizozemsko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Levofloxacine Hikma levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Nizozemsko Hospira Benelux Bvba Levofloxacine Hospira levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Jubilant Pharmaceuticals Nv Levofloxacine Jubilant hemihydrát levofloxacinu, 

256,23mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Jubilant Pharmaceuticals Nv Levofloxacine Jubilant hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Nizozemsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacine ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacine ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprofloxacine ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Mylan B.V. Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Mylan B.V. Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Mylan B.V. Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Mylan B.V. Ciprofloxacine Mylan ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Mylan B.V. Levofloxacine Mylan levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Mylan B.V. Levofloxacine Mylan levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Mylan B.V. Norfloxacine Mylan norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Mylan B.V. Ofloxacine Mylan ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Mylan B.V. Ofloxacine Mylan ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Pharma Resources Gmbh Levofloxacine Pharma 

Resources 
levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Nizozemsko Pharmachemie B.V Ciprofloxacine Pch ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Pharmachemie B.V Ciprofloxacin Pch ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Pharmachemie B.V Ciprofloxacin Pch ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Pharmachemie B.V Ciprofloxacine Pch ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 750mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Pharmachemie B.V Levofloxacine Pch hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Pharmachemie B.V Levofloxacine Pch hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Pharmachemie B.V Ofloxacine 200 Pch ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Pharmachemie B.V Ofloxacine 400 Pch ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Pharmathen S.A. Moxifloxacin 

Pharmathen 
moxifloxacin-hydrochlorid, 
400mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Ratiopharm Nederland B.V Ciprofloxacine 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Nizozemsko Ratiopharm Nederland B.V Ciprofloxacine 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Ratiopharm Nederland B.V Ciprofloxacine 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Sandoz B.V. Levofloxacine Sandoz levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Nizozemsko Sandoz B.V. Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Sandoz B.V. Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Sandoz B.V. Ciprofloxacine Sandoz ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Sandoz B.V. Levofloxacine Sandoz levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Sandoz B.V. Levofloxacine Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Sandoz B.V. Moxifloxacine Sandoz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Sandoz B.V. Norfloxacine Sandoz norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Sandoz B.V. Ofloxacine Sandoz ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Sandoz B.V. Ofloxacine Sandoz ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Sanofi-Aventis Netherlands 

B.V. 
Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Nizozemsko Sanofi-Aventis Netherlands 
B.V. 

Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Sanofi-Aventis Netherlands 
B.V. 

Tavanic 500 hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Nizozemsko Teva Nederland B.V. Norfloxacine Teva norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta gastroenterální 
podání, perorální 
podání 

Nizozemsko Teva Nederland B.V. Moxifloxacine Teva moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Torrent Pharma Gmbh Levofloxacin Torrent levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Nizozemsko Torrent Pharma Gmbh Levofloxacin Torrent levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Actavis Group Hf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Actavis Group Hf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Actavis Group Hf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Norsko Bayer AB Ciproxin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Bayer AB Ciproxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Hospira Uk Ltd Ciprofloxacin Hospira ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní 

podání, perorální 
podání 

Norsko Sanofi-Aventis Norge As Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Teva Sweden Ab Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Teva Sweden Ab Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Teva Sweden Ab Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Teva Sweden Ab Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Norsko Villerton Invest S.A. Ciprofloxacin Villerton ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml 

| ciprofloxacin, 
400 mg / 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Polsko +pharma Arzneimittel Gmbh Xyvelam hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Polsko +pharma Arzneimittel Gmbh Xyvelam hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Polsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Alvogen Ipco S.Ar.L Proxacin ciprofloxacin, 10 mg/ml koncentrát pro 

infuzní roztok 
intravenózní podání 

Polsko Alvogen Ipco S.Ar.L Proxacin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Alvogen Ipco S.Ar.L Proxacin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Aziende Chimiche Riunite 

Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Chinoplus prulifloxacin, 600 mg potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Prixina prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Polsko B.Braun Melsungen Ag Levofloxacinum B. 
Braun 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Polsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Bayer AG Ciprobay ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med ciprofloxacin-hydrochlorid, 

291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Fairmed Healthcare Gmbh Ciprofloxacin Fair-Med ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Polsko Fresenius Kabi Polska Sp. Z 
O.O. 

Levofloxacin Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Polsko Fresenius Kabi Polska Sp. Z 
O.O. 

Moxifloxacin Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Polsko Gedeon Richter Polska Sp. Z. 
O.O. 

Cipropol ciprofloxacin, 250 mg potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Gedeon Richter Polska Sp. Z. 
O.O. 

Cipropol ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Infomed Fluids Srl Cyprofloksacyna ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Moloxin moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní injekce 
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 

infuzní roztok 
perorální podání 

Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Moloxin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Polsko Noridem Enterprises Ltd Moxifloxacin Noridem moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Polsko Pabianickie Zakłady 

Farmaceutyczne Polfa S.A. 
Norsept norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Pharmaswiss česká Republika 
S.R.O. 

Oroflocina levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Pharmaswiss česká Republika 
S.R.O. 

Oroflocina levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Sandoz Gmbh Abaktal pefloxacin, 400 mg / 5 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Polsko Sandoz Gmbh Levofloxacin Sandoz levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Polsko Sandoz Gmbh Abaktal pefloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Sandoz Gmbh Floxitrat moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Sanofi-Aventis Deutschland 

Gmbh 
Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Polsko Sanofi-Aventis Deutschland 
Gmbh 

Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Synoptis Pharma Sp Z O O Levofloxacin Genoptim levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Synoptis Pharma Sp Z O O Levofloxacin Genoptim levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Polsko Zaklady Farmaceutyczne 

"polpharma" Spolka Akcyjna 
Cipronex ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Polsko Zaklady Farmaceutyczne 
"polpharma" Spolka Akcyjna 

Cipronex ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Zaklady Farmaceutyczne 
"polpharma" Spolka Akcyjna 

Cipronex ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Polsko Zentiva, A.S. Ciphin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Accord Healthcare Limited Levofloxacina Combino levofloxacin, 500 mg /100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Almus, Lda Ciprofloxacina Almus ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 583mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Almus, Lda Levofloxacina Almus levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Portugalsko Almus, Lda Levofloxacina Almus levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Alter, S.A. Ciprofloxacina Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
obalená tableta perorální podání 

Portugalsko Alter, S.A. Ciprofloxacina Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Portugalsko Alter, S.A. Ciprofloxacina Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Portugalsko Alter, S.A. Ciprofloxacina Alter ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Portugalsko Alter, S.A. Ciprofloxacina Alter ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Portugalsko Alter, S.A. Ciprofloxacina Alter ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Portugalsko Angelini Farmacêutica, Lda Unidrox prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Ciprofloxacin Nivoflox ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 582mg tobolka 
tobolka perorální podání 

Portugalsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Nivoflox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tobolka 

tobolka perorální podání 

Portugalsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Levofloxacina Aristo levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Levofloxacina Aristo levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Aurobindo Pharma (Portugal), 

Unipessoal Lda 
Ciprofloxacina 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Aurobindo Pharma (Portugal), 
Unipessoal Lda 

Ciprofloxacina 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Aurobindo Pharma (Portugal), 
Unipessoal Lda 

Ciprofloxacina 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Aurobindo Pharma (Portugal), 
Unipessoal Lda 

Levofloxacina 
Aurobindo 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Aurobindo Pharma (Portugal), 
Unipessoal Lda 

Levofloxacina 
Aurobindo 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Portugalsko Aurobindo Pharma (Portugal), 
Unipessoal Lda 

Moxifloxacina 
Aurobindo 

moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,32mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Levofloxacina Ritisca levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Ciprofloxacina Actavis ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Ciprofloxacina Actavis ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Ciprofloxacina Actavis ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Ciprofloxacina 

Aurovitas 
ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Ciprofloxacina 
Aurovitas 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Ciprofloxacina 
Aurovitas 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Levofloxacina Ritisca levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Levofloxacina Ritisca levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Aurovitas Unipessoal, Lda. Moxifloxacina 

Aurovitas 
moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,32mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Aziende Chimiche Riunite 
Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Keraflox prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko B. Braun Medical, Lda. Levofloxacina B.Braun levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Baldacci - Portugal, S.A. Megaflox ciprofloxacin-hydrochlorid, 

528mg tableta 
obalená tableta perorální podání 

Portugalsko Bayer Portugal Lda Ciproxina ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Bayer Portugal Lda Ciproxina ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Bayer Portugal Lda Ciproxina ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Bayer Portugal Lda Ciproxina ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Bayer Portugal Lda Ciproxina Od ciprofloxacin-hydrochlorid, 

669,4mg tableta; ciprofloxacin 
hydrát, 506mg tableta 

tableta s řízeným 
uvolňováním 

perorální podání 
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Portugalsko Bayer Portugal Lda Ciproxina Od ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 334,8mg tableta; 
ciprofloxacin hydrát, 253mg 
tableta 

tableta s řízeným 
uvolňováním 

perorální podání 

Portugalsko Bayhealth Lda. Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Bayhealth Lda. Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Bialfar - Produtos 

Farmacêuticos, S.A. 
Uroflox norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacina Bluefish levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacina Bluefish levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Bluepharma Genéricos - 

Comércio De Medicamentos, 
S.A. 

Ciprofloxacina 
Bluepharma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Bluepharma Genéricos - 
Comércio De Medicamentos, 
S.A. 

Ciprofloxacina 
Bluepharma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Bluepharma Genéricos - 
Comércio De Medicamentos, 
S.A. 

Ciprofloxacina 
Bluepharma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Bluepharma Genéricos - 
Comércio De Medicamentos, 
S.A. 

Levofloxacina 
Bluepharma 

hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Bluepharma Genéricos - 
Comércio De Medicamentos, 
S.A. 

Levofloxacina 
Bluepharma 

hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Bluepharma Genéricos - 
Comércio De Medicamentos, 
S.A. 

Moxifloxacina 
Bluepharma 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Portugalsko Bluepharma Indústria 
Farmacêutica S.A. 

Moxifloxacina Bloza 
Bluepharma - Indústria 
Farmacêutica 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Centrofarma Lda Proflox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Centrofarma Lda Proflox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Ciclum Farma Unipessoal Lda. Levofloxacina Ciclum levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Ciclum Farma Unipessoal Lda. Ciprofloxacina Ciclum ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Ciclum Farma Unipessoal Lda. Ciprofloxacina Ciclum ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Ciclum Farma Unipessoal Lda. Levofloxacina Ciclum levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Ciclum Farma Unipessoal Lda. Levofloxacina Ciclum hemihydrát levofloxacinu, 

513mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Ciclum Farma Unipessoal Lda. Moxifloxacina Ciclum moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Cinfa Portugal, Lda. Ciprofloxacina Cinfa ciprofloxacin, 250mg tableta obalená tableta perorální podání 
Portugalsko Cinfa Portugal, Lda. Ciprofloxacina Cinfa ciprofloxacin, 500mg tableta obalená tableta perorální podání 
Portugalsko Cinfa Portugal, Lda. Ciprofloxacina Cinfa ciprofloxacin, 750mg tableta obalená tableta perorální podání 
Portugalsko Cinfa Portugal, Lda. Norfloxacina Cinfa norfloxacin, 400mg tableta obalená tableta perorální podání 
Portugalsko Cinfa Portugal, Lda. Levofloxacina Cinfa levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Cinfa Portugal, Lda. Levofloxacina Cinfa levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Cinfa Portugal, Lda. Moxifloxacina Cinfa moxifloxacin-hydrochlorid, 

436,8mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Double-E Pharma Ltd Moxifloxacina Generis moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální 
Portugalsko Double-E Pharma Ltd Moxifloxacina Generis moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Farmoz - Sociedade Técnico 

Medicinal, S.A. 
Ciprofloxacina Farmoz ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Farmoz - Sociedade Técnico 
Medicinal, S.A. 

Levofloxacina Farmoz levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Farmoz - Sociedade Técnico 
Medicinal, S.A. 

Ofloxacina Farmoz ofloxacin-hydrochlorid, 220 mg 
/ 100 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 
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Portugalsko Farmoz - Sociedade Técnico 
Medicinal, S.A. 

Ciprofloxacina Farmoz ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Farmoz - Sociedade Técnico 
Medicinal, S.A. 

Ciprofloxacina Farmoz ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Farmoz - Sociedade Técnico 
Medicinal, S.A. 

Levofloxacina Farmoz levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Farmoz - Sociedade Técnico 
Medicinal, S.A. 

Levofloxacina Farmoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Fresenius Kabi Pharma 
Portugal Lda. 

Ciprofloxacina Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Fresenius Kabi Pharma 
Portugal Lda. 

Levofloxacina Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Ciprofloxacina Generis ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Ciprofloxacina Generis ciprofloxacin-hydrochlorid, 

291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Ciprofloxacina Generis ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Ciprofloxacina Generis ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Ciprofloxacina Labesfal ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Ciprofloxacina Labesfal ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Ciprofloxacina Labesfal ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Levofloxacina Generis hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Levofloxacina Generis hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Ciprofloxacina Generis ciprofloxacin, 250 mg / 2,5 ml perorální suspenze perorální podání 
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Portugalsko Generis Farmacêutica, S.A. Ciprofloxacina Generis ciprofloxacin, 500 mg / 5 ml perorální suspenze perorální podání 
Portugalsko Germed Farmacêutica, Lda. Ciprofloxacina Germed ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Germed Farmacêutica, Lda. Ciprofloxacina Germed ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Germed Farmacêutica, Lda. Ciprofloxacina Germed ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Germed Farmacêutica, Lda. Levofloxacina Germed hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Germed Farmacêutica, Lda. Levofloxacina Germed hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Gold Farma Ciprofloxacina Wynn ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Gold Farma Ciprofloxacina Wynn ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Gold Farma Ciprofloxacina Wynn ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta; 10mg tableta s 
bílou potahovou soustavou 
Opadry Y-1-7000 

tableta perorální podání 

Portugalsko Gold Farma Ciprofloxacina Wynn ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta; 20mg tableta s 
bílou potahovou soustavou 
Opadry Y-1-7000 

tableta perorální podání 

Portugalsko Gp – Genéricos Portugueses, 
Lda. 

Ciprofloxacina Gp ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Gp – Genéricos Portugueses, 
Lda. 

Ciprofloxacina Gp ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Gp – Genéricos Portugueses, 
Lda. 

Ciprofloxacina Gp ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Portugalsko Hetero Europe S.L. Levofloxacina Hetero hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Hetero Europe S.L. Levofloxacina Hetero hemihydrát levofloxacinu, 
512,47mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Hetero Europe S.L. Levofloxacina Hetero 
Europe 

hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Hetero Europe S.L. Levofloxacina Hetero 
Europe 

hemihydrát levofloxacinu, 
512,47mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Hetero Europe S.L. Moxifloxacina Hetero moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Hetero Europe S.L. Moxifloxacina Hetero moxifloxacin-hydrochlorid, 

436,8mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Ciprofloxacina Hikma ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Levofloxacina Hikma levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Ciprofloxacina Hikma ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,1mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Ciprofloxacina Hikma ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582,2mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Ciprofloxacina Hikma ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Hospira Portugal Lda Levofloxacina Hospira levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Jaba Recordati, S.A. Ciprofloxacina Jaba ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Jaba Recordati, S.A. Ciprofloxacina Jaba ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Jaba Recordati, S.A. Ciprofloxacina Jaba ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Krka Farmacêutica, Unipessoal 
Lda. 

Ciprofloxacina ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Portugalsko Krka Farmacêutica, Unipessoal 
Lda. 

Ciprofloxacina ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Krka Farmacêutica, Unipessoal 
Lda. 

Ciprofloxacina ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Krka Farmacêutica, Unipessoal 
Lda. 

Moxifloxacina Billev moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacina Krka levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacina Krka levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Krka, D.D., Novo Mesto Moxifloxacin Krka moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Labesfal Laboratorios Almiro, 

S.A. 
Quinox ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Labesfal Laboratorios Almiro, 
S.A. 

Quinox ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Labesfal Laboratorios Almiro, 
S.A. 

Quinox ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Laboratórios Atral, S.A. Bioquil ofloxacin, 200mg tableta obalená tableta perorální podání 
Portugalsko Laboratórios Atral, S.A. Bioquil ofloxacin, 400mg tableta obalená tableta perorální podání 
Portugalsko Laboratórios Atral, S.A. Ciplox ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 582,4mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Atral, S.A. Ciplox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Azevedos - 
Indústria Farmacêutica, S.A. 

Ciprofloxacina 
Azevedos 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Azevedos - 
Indústria Farmacêutica, S.A. 

Ciprofloxacina 
Azevedos 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Azevedos - 
Indústria Farmacêutica, S.A. 

Ciprofloxacina 
Azevedos 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Basi – Indústria 
Farmacêutica, S.A. 

Levofloxacina Basi levofloxacin, 250mg vak infuzní roztok intravenózní podání 
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Portugalsko Laboratórios Basi – Indústria 
Farmacêutica, S.A. 

Levofloxacina Basi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Laboratórios Basi – Indústria 
Farmacêutica, S.A. 

Ciprofloxacina Basi ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Basi – Indústria 
Farmacêutica, S.A. 

Ciprofloxacina Basi ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Basi – Indústria 
Farmacêutica, S.A. 

Ciprofloxacina Basi ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Basi – Indústria 
Farmacêutica, S.A. 

Levofloxacina Basi hemihydrát levofloxacinu, 
256,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Basi – Indústria 
Farmacêutica, S.A. 

Levofloxacina Basi hemihydrát levofloxacinu, 
513mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Laboratórios Delta, S.A. Oliflox prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Laboratórios Normon, S.A. Ciprofloxacina Normon ciprofloxacin, 

254,4 mg / 100 ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Laboratórios Normon, S.A. Ciprofloxacina Normon ciprofloxacin, 
508,8 mg / 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Laboratórios Normon, S.A. Estecina ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Laboratórios Normon, S.A. Estecina ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Laboratórios Normon, S.A. Levofloxacina Normon levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Portugalsko Acino AG Nixin ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291,5mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Acino AG Nixin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Acino AG Nixin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873,3mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Mylan, Lda Levofloxacina Mylan hemihydrát levofloxacinu, 
5,12mg tableta 

infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Mylan, Lda Levofloxacina Mylan hemihydrát levofloxacinu, 
5 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 



 

98 

Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Portugalsko Mylan, Lda Ciprofloxacina Mylan ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Mylan, Lda Ciprofloxacina Mylan ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Mylan, Lda Ciprofloxacina Mylan ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Mylan, Lda Levofloxacina Mylan levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Mylan, Lda Levofloxacina Mylan levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Mylan, Lda Moxifloxacina Mylan moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Mylan, Lda Ofloxacina Mylan ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Pentafarma - Sociedade 

Tecnico-Medicinal S.A. 
Bactoflox ofloxacin, 200mg tableta obalená tableta perorální podání 

Portugalsko Pentafarma - Sociedade 
Tecnico-Medicinal S.A. 

Ciprofloxacina 
Pentafarma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Pentafarma - Sociedade 
Tecnico-Medicinal S.A. 

Ciprofloxacina 
Pentafarma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Pentafarma - Sociedade 
Tecnico-Medicinal S.A. 

Ciprofloxacina 
Pentafarma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Pentafarma - Sociedade 
Tecnico-Medicinal S.A. 

Ciprofloxacina 
Pentafarma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Pentafarma - Sociedade 
Tecnico-Medicinal S.A. 

Loxadin levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Pentafarma - Sociedade 
Tecnico-Medicinal S.A. 

Loxadin levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Pharmakern Portugal – 
Produtos Farmacêuticos, 
Sociedade Unipessoal, Lda. 

Ciprofloxacina 
Pharmakern 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Pharmakern Portugal – 
Produtos Farmacêuticos, 
Sociedade Unipessoal, Lda. 

Levofloxacina 
Pharmakern 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Pharmakern Portugal – 
Produtos Farmacêuticos, 
Sociedade Unipessoal, Lda. 

Levofloxacina 
Pharmakern 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Portugalsko Ratiopharm Lda Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5µg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Ratiopharm Lda Ciprofloxacina 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Ratiopharm Lda Ciprofloxacina 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Ratiopharm Lda Ciprofloxacina 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Ratiopharm-Comercio E 
Industria De Produtos 
Farmaceuticos Lda 

Ciprofloxacin 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Ratiopharm-Comercio E 
Industria De Produtos 
Farmaceuticos Lda 

Ciprofloxacina 
Ratiopharm 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Sandoz Farmacêutica Lda. Ciprofloxacina Sandoz ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Sandoz Farmacêutica Lda. Ciprofloxacina Sandoz ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Sandoz Farmacêutica Lda. Ciprofloxacina Sandoz ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Sandoz Farmacêutica Lda. Levofloxacina Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Portugalsko Sanofi - Produtos 

Farmaceuticos Lda 
Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Sanofi - Produtos 
Farmaceuticos Lda 

Oflocet ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Sanofi - Produtos 
Farmaceuticos Lda 

Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Sanofi - Produtos 
Farmaceuticos Lda 

Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Portugalsko Tecnimede - Sociedade 
Técnico-Medicinal, Sa 

Giroflox ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok injekce 

Portugalsko Tecnimede - Sociedade 
Técnico-Medicinal, Sa 

Giroflox ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Portugalsko Tetrafarma- Produtos 
Farmacêuticos, Lda. 

Ciprofloxacina 
Tetrafarma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Tetrafarma- Produtos 
Farmacêuticos, Lda. 

Ciprofloxacina 
Tetrafarma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Tetrafarma- Produtos 
Farmacêuticos, Lda. 

Ciprofloxacina 
Tetrafarma 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Teva Pharma – Produtos 
Farmacêuticos Lda 

Ciprofloxacina Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Teva Pharma – Produtos 
Farmacêuticos Lda 

Ciprofloxacina Teva ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Teva Pharma – Produtos 
Farmacêuticos Lda 

Ciprofloxacina Teva ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Teva Pharma – Produtos 
Farmacêuticos Lda 

Ciprofloxacina Teva ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Teva Pharma – Produtos 
Farmacêuticos Lda 

Levofloxacina Teva hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Teva Pharma – Produtos 
Farmacêuticos Lda 

Levofloxacina Teva hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Tolife - Produtos 
Farmacêuticos, S.A. 

Ciprofloxacina Tolife ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Tolife - Produtos 
Farmacêuticos, S.A. 

Ciprofloxacina Tolife ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Tolife - Produtos 
Farmacêuticos, S.A. 

Ciprofloxacina Tolife ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Tolife - Produtos 
Farmacêuticos, S.A. 

Ciprofloxacina Tolife ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Portugalsko Tolife - Produtos 
Farmacêuticos, S.A. 

Ciprofloxacina Tolife ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Portugalsko Tolife - Produtos 
Farmacêuticos, S.A. 

Ciprofloxacina Tolife ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Ac Helcor Ciprolen ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Ac Helcor Ciprolen ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Ac Helcor Pharma Norfloxacin norfloxacin-hydrochlorid, 

400mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacină Actavis levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacina Actavis levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacina Actavis levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Actavis Group Ptc Ehf. Mofil moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Alvogen Ipco S.Ar.L Mofinacin moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Alvogen Ipco S.Ar.L Mofinacin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Antibiotice Sa Cipro Quin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Antibiotice Sa Norfloxacină Atb norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Arena Group S.A Norfloxacina Arena norfloxacin, 400mg tobolka tvrdá tobolka perorální podání 
Rumunsko Arena Group S.A Ciprofloxacină Arena ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Arena Group S.A Ciprofloxacină Arena ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Arena Group S.A Ciprofloxacină Arena ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Arena Group S.A Ciprofloxacină Arena ciprofloxacin-hydrochlorid, 

116,4mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Arena Group S.A Levofloxacina Arena hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Arena Group S.A Levofloxacina Arena hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

Ciprofloxacin 
Aurobindo 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Rumunsko Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

Ciprofloxacin 
Aurobindo 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

Ciprofloxacina 
Aurobindo 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

Ciprofloxacină 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

Ciprofloxacină 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

Ciprofloxacină 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Aurobindo Pharma (Malta) 
Limited 

Moxifloxacina 
Aurobindo 

moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,32mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Bayer AG Ciprobay Xr ciprofloxacin-hydrochlorid, 

334,8mg tableta; ciprofloxacin 
hydrát, 253mg tableta 

tableta s řízeným 
uvolňováním 

perorální podání 

Rumunsko Bayer AG Ciprobay Xr ciprofloxacin-hydrochlorid, 
669,4mg tableta; ciprofloxacin 
hydrát, 506mg tableta 

tableta s řízeným 
uvolňováním 

perorální podání 

Rumunsko Dr. Reddy's Laboratories 
Romania Srl 

Ciprofloxacina Dr. 
Reddy`s 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Dr. Reddy's Laboratories 
Romania Srl 

Fleraday levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Dr. Reddy's Laboratories 
Romania Srl 

Fleraday levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Gedeon Richter România S.A. Cuminol ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Gedeon Richter România S.A. Cuminol ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Rumunsko Infomed Fluids Srl Cipro Inf ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Infomed Fluids Srl Levofloxacin Infomed levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Moflaxa moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní injekce 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 

infuzní roztok 
intravenózní podání 

Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Moflaxa moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Moflaxa moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Labormed Pharma S.A. Norfloxacină Lph norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Laropharm Srl Norfloxacin Laropharm norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Laropharm Srl Ofloxacină Laropharm ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Laropharm Srl Pefloxacin Laropharm pefloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Macleods Pharma Uk Ltd Levofloxacin Macleods 

Pharma Uk Limited 
levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Macleods Pharma Uk Ltd Levofloxacin Macleods 
Pharma Uk Limited 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Mylan S.A.S Levofloxacină Mylan levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Mylan S.A.S Levofloxacină Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Ranbaxy (Uk) Limited Cifran ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Ranbaxy (Uk) Limited Cifran ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Rumunsko Ranbaxy (Uk) Limited Zanocin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko S.C. Fresenius Kabi România 

S.R.L. 
Levofloxacin Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rumunsko S.C. Fresenius Kabi România 
S.R.L. 

Moxifloxacina Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Rumunsko S.C. Sandoz S.R.L. Levofloxacină Sandoz hemihydrát levofloxacinu, 
5,12 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Rumunsko S.C. Sandoz S.R.L. Moxifloxacina Sandoz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko S.C. Zentiva S.A. Ciprofloxacina Zentiva ciprofloxacin-laktát, 10 mg/ml koncentrát pro 

infuzní roztok 
intravenózní podání 

Rumunsko Stada Arzneimittel Ag Cenomar hemihydrát levofloxacinu, 
5,12 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Rumunsko Terapia S.A. Tavanic I.V. levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Terapia S.A. Tavanic I.V. levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Terapia S.A. Tavanic levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Terapia S.A. Tavanic levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Terapia S.A. Tavanic levofloxacin, 512,46mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Teva Pharmaceuticals S.R.L Evolox levofloxacin, 5 mg /100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Rumunsko Torrent Pharma Srl Levotor levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Torrent Pharma Srl Levotor levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Torrent Pharma Srl Moxifloxacina Torrent moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Rumunsko Torrent Pharma Srl Moxitor moxifloxacin-hydrochlorid, 

436,37mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Rumunsko Zentiva, K.S. Ofloxin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovensko Aziende Chimiche Riunite 

Angelini Francesco - A.C.R.A.F. 
S.P.A. 

Prixina prulifloxacin, 600mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Slovensko Bayer AG Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Cipla (Uk) Limited Ciplox ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 297,5mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Cipla (Uk) Limited Ciplox ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 595mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Fresenius Kabi S.R.O Ciprofloxacin Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovensko Fresenius Kabi S.R.O Levofloxacin Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovensko Fresenius Kabi S.R.O Moxifloxacin Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovensko Hikma Farmacêutica 

(Portugal), S.A. 
Ciprolon ciprofloxacin-laktát, 

254 mg / 100 ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Slovensko Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Ciprolon ciprofloxacin-hydrochlorid, 
586mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Moloxin moxifloxacin, 1 600 µg/ml infuzní roztok intravenózní injekce 
Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin-laktát, 

100 mg / 10 ml 
koncentrát pro 
infuzní roztok 

perorální podání 

Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Levalox levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Moloxin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Medochemie Ltd. Gyrablock norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Medochemie Ltd. Medociprin ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 291,5mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Medochemie Ltd. Medociprin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Medochemie Ltd. Medofloxine ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Slovensko Mylan S.A.S Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovensko Pro.Med.Cs Praha A.S. Cifloxinal ciprofloxacin-hydrochlorid, 

291mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Ranbaxy (Uk) Limited Zanocin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Abaktal pefloxacin-mesylát dihydrát, 

515,3 mg / 5 ml 
koncentrát pro 
infuzní roztok 

intravenózní podání 

Slovensko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Abaktal pefloxacin-mesylát dihydrát, 
558,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Ciprofloxacín Sandoz ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Sandoz Pharmaceuticals D.D. Ciprofloxacín Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Sanofi-Aventis Slovakia Sro Tavanic I.V. hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Slovensko Sanofi-Aventis Slovakia Sro Taroflox ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovensko Sanofi-Aventis Slovakia Sro Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Teva Pharmaceuticals Cr, 
S.R.O. 

Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Teva Pharmaceuticals Cr, 
S.R.O. 

Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Teva Pharmaceuticals Cr, 
S.R.O. 

Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Zentiva, A.S. Ciphin ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovensko Zentiva, K.S. Ofloxin ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa hemihydrát levofloxacinu, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Actavis Group Ptc Ehf. Levoxa hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Actavis Group Ptc Ehf. Moxifloxacin Actavis moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko B.Braun Melsungen Ag Levofloksacin B. Braun levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Slovinsko B.Braun Melsungen Ag Levofloksacin B. Braun levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovinsko Bayer D.O.O Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovinsko Bayer D.O.O Ciprobay ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovinsko Bayer D.O.O Ciprobay ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovinsko Bayer D.O.O Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Bayer D.O.O Ciprobay ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Bayer D.O.O Ciprobay ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Bayer D.O.O Ciprobay ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Fresenius Kabi Deutschland 

Gmbh 
Levofloksacin Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Slovinsko Fresenius Kabi Deutschland 
Gmbh 

Moksifloksacin Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Slovinsko Infomed Fluids Srl Ciprofloksacin Infomed 
Fluids 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 10 ml koncentrát pro 
infuzní roztok 

intravenózní podání 

Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Leviaben levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Moloxin moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní 

podání, perorální 
podání 

Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 500 mg potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Ciprinol ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Leviaben levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Leviaben levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Moloxin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Slovinsko Krka, D.D., Novo Mesto Nolicin norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 

Ljubljana 
Ciprofloksacin Lek ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 222 mg / 100 ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Ciprofloksacin Lek ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 443 mg / 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Levofloksacin Lek levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Abaktal pefloxacin-mesylát, 400mg 
tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Ciprofloksacin Lek ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Ciprofloksacin Lek ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Ciprofloksacin Lek ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Levofloksacin Lek levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Levofloksacin Lek levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Moksifloksacin Lek moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Lek Pharmaceuticals D.D. 
Ljubljana 

Abaktal pefloxacin-mesylát, 400 mg / 5 
ml 

injekční roztok perorální podání 

Slovinsko Sanofi-Aventis D.O.O. Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
5,1246 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Slovinsko Sanofi-Aventis D.O.O. Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Moksifloksacin Stada moxifloxacin, 400 mg / 250 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Moksifloksacin Stada moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Slovinsko Stada Arzneimittel Ag Moksifloksacin Stada moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,8mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Accord Healthcare S.L.U. Levofloxacino Accord hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacino Actavis levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Španělsko Actavis Group Ptc Ehf. Moxifloxacino Actavis moxifloxacin-hydrochlorid, 

400mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Almus Farmaceutica S.A Levofloxacino Almus levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Amneal Pharma Europe Limited Levofloxacino Amneal levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Amneal Pharma Europe Limited Levofloxacino Amneal levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Apotex Europe B.V. Moxifloxacino Apotex moxifloxacin-hydrochlorid, 

436,33mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Apotex Europe Bv Levofloxacino Apotex 
250 Mg 

hemihydrát levofloxacinu, 
256,3mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Apotex Europe Bv Levofloxacino Apotex 
500 Mg 

hemihydrát levofloxacinu, 
512,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Apotex Europe Bv Levofloxacino Apotex 
Ag 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Arafarma Group, S.A Araxacina ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Arafarma Group, S.A Araxacina ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Arafarma Group, S.A Araxacina ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Ciprofloxacino Aristo ciprofloxacin, 250 mg potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Ciprofloxacino Aristo ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Aristo Pharma Iberia, S.L. Ciprofloxacino Aristo ciprofloxacin, 750mg potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Aurovitas Spain,s.A.U. Levofloxacino 

Aurovitas 
hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Aurovitas Spain,s.A.U. Levofloxacino 
Aurovitas Spain 

hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko B.Braun Medical, S.A. Levofloxacino B. Braun levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Španělsko Bayer Hispania Sl Actira moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Španělsko Bayer Hispania Sl A C T I R A moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Bayer Hispania Sl Baycip ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacin Bluefish levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Cipla Europe Nv Levofloxacino Cipla hemihydrát levofloxacinu, 

512,47mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Dermogen Farma, S.A. Ciprofloxacino 
Dermogen 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Dermogen Farma, S.A. Ciprofloxacino 
Dermogen 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Dermogen Farma, S.A. Ciprofloxacino 
Dermogen 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Dermogen Farma, S.A. Levofloxacino 
Dermogen 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Dermogen Farma, S.A. Levofloxacino 
Dermogen 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Especialidades Farmaceuticas 
Centrum, S.A 

Asey levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Fresenius Kabi España S.A.U. Ciprofloxacino 
Fresenius Kabi 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko Fresenius Kabi España S.A.U. Ciprofloxacino Kabi ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Španělsko Fresenius Kabi España S.A.U. Levofloxacino Kabi levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Španělsko Fresenius Kabi España S.A.U. Moxifloxacino Kabi moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Španělsko G.E.S. Genéricos Españoles 

Laboratorio, S.A. 
Ciprofloxacino Anages ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko G.E.S. Genéricos Españoles 
Laboratorio, S.A. 

Ciprofloxacino G.E.S. ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko G.E.S. Genéricos Españoles 
Laboratorio, S.A. 

Levofloxacino G.E.S. levofloxacin, 500mg vak infuzní roztok intravenózní podání 
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Španělsko G.E.S. Genéricos Españoles 
Laboratorio, S.A. 

Moxifloxacino G.E.S. moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko G.E.S. Genéricos Españoles 
Laboratorio, S.A. 

Ofloxacino G.E.S. ofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko Helm Iberica Sa Levofloxacino Hibrel levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Hetero Europe S.L. Moxifloxacino Hetero moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Hospira Uk Ltd Levofloxacino Hospira levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Španělsko Industria Química Y 

Farmacéutica Vir, S.A. 
Ciprofloxacino Vir ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Industria Química Y 
Farmacéutica Vir, S.A. 

Ciprofloxacino Vir ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Industria Química Y 
Farmacéutica Vir, S.A. 

Doriman ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Industria Química Y 
Farmacéutica Vir, S.A. 

Doriman ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Industria Química Y 
Farmacéutica Vir, S.A. 

Oflovir ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Kern Pharma, S.L. Ciprofloxacino Kern 
Pharma 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko Kern Pharma, S.L. Levofloxacino Kern 
Pharma 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko Kern Pharma, S.L. Moxifloxacino Kern 
Pharma 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko Kern Pharma, S.L. Levofloxacino Kern 
Pharma 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Kern Pharma, S.L. Moxifloxacino Kern 
Pharma 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Korhispana, S.L. Ciprofloxacino 
Korhispana 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Španělsko Korhispana, S.L. Ciprofloxacino 
Korhispana 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Korhispana, S.L. Ciprofloxacino 
Korhispana 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Krka, D.D., Novo Mesto Levofloxacino Krka levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Krka, D.D., Novo Mesto Moxifloxacino Krka moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorio Stada, S.L. Ciprofloxacino Stada ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorio Stada, S.L. Levofloxacino Stada levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorio Stada, S.L. Moxifloxacino Stada moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorio Stada, S.L. Norfloxacino Stada norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Alter, S.A. Ciprofloxacino Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Alter, S.A. Ciprofloxacino Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Alter, S.A. Ciprofloxacino Alter ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Alter, S.A. Levofloxacino Alter hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Aurobindo  S.L.U. Levofloxacino 
Aurobindo 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Aurobindo  S.L.U. Ciprofloxacino 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Aurobindo  S.L.U. Ciprofloxacino 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Aurobindo  S.L.U. Ciprofloxacino 
Aurobindo 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Aurobindo  S.L.U. Levofloxacino 
Aurobindo 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Aurobindo  S.L.U. Moxifloxacino 
Aurobindo 

moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,32mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Španělsko Laboratorios Biomed Piprol ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Cinfa, S.A. Ciprofloxacino Cinfa ciprofloxacin-hydrochlorid 

monohydrát, 250mg tableta 
obalená tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Cinfa, S.A. Ciprofloxacino Cinfa ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 500mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Cinfa, S.A. Ciprofloxacino Cinfa ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 750mg tableta 

obalená tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Cinfa, S.A. Levofloxacino Cinfa hemihydrát levofloxacinu, 
512,45mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Cinfa, S.A. Moxifloxacino Cinfa moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,8mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Cinfa, S.A. Norfloxacino Cinfa norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Combix, S.L.U. Ciprofloxacino Combix ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Combix, S.L.U. Levofloxacino Combix hemihydrát levofloxacinu, 

512,46mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Combix, S.L.U. Levofloxacino Pharma 
Combix 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Laboratorios Lesvi, S.L. Rigoran ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Normon, S.A. Ciprofloxacino Normon ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Španělsko Laboratorios Normon, S.A. Levofloxacino Normon levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 
Španělsko Laboratorios Normon, S.A. Norfloxacino Normon norfloxacin, 400mg tableta obalená tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Normon, S.A. Moxifloxaxino Normon moxifloxacin, 400mg dávky potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Normon, S.A. Levofloxacino Normon hemihydrát levofloxacinu, 

513mg tableta 
potahované tablety perorální podání 

Španělsko Laboratorios Normon, S.A. Ciprofloxacino Normon ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Normon, S.A. Ciprofloxacino Normon ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Normon, S.A. Ciprofloxacino Normon ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Ranbaxy S.L. Ciprofloxacino 

Ranbaxy 
ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Španělsko Laboratorios Ranbaxy S.L. Levofloxacino Ranbaxy levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Ranbaxy S.L. Norfloxacino Ranbaxy norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Ranbaxy S.L. Ofloxacino Ranbaxy ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Salvat, S.A. Cetraxal ciprofloxacin, 500mg tableta obalená tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Salvat, S.A. Cetraxal ciprofloxacin, 750mg tableta obalená tableta perorální podání 
Španělsko Laboratorios Salvat, S.A. Cetraxal ciprofloxacin, 500 mg / 5 ml perorální suspenze perorální podání 
Španělsko Laboratorios Salvat, S.A. Cetraxal ciprofloxacin, 500mg sáček perorální suspenze v 

sáčku 
perorální podání 

Španělsko Laboratorios Serra Pamies S.A. Levofloxacino 
Serraclinics 

levofloxacin, 500mg vak infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko Mabo-Farma, S.A. Ciprofloxacino Mabo ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Mabo-Farma, S.A. Ciprofloxacino Mabo ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Mabo-Farma, S.A. Ciprofloxacino Mabo ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Mabo-Farma, S.A. Levofloxacino Mabo hemihydrát levofloxacinu, 

500mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Macleods Pharma Uk Ltd Levofloxacin Macleods levofloxacin, 512,46mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Mylan Pharmaceuticals S.L. Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml injekční roztok intravenózní podání 
Španělsko Mylan Pharmaceuticals S.L. Levofloxacino Mylan levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Mylan Pharmaceuticals S.L. Moxifloxacino Mylan moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Onedose Pharma Ciprofloxacino 

Bluepharma 
ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Onedose Pharma Ciprofloxacino 
Bluepharma 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Onedose Pharma Levofloxacino 
Bluepharma 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Pensa Pharma, S.A Ciprofloxacino Pensa ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Pensa Pharma, S.A Ciprofloxacino Pensa ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Pensa Pharma, S.A Levofloxacino Pensa levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Pensa Pharma, S.A Norfloxacino Pensa norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Španělsko Qualigen, S.L. Ciprofloxacino 
Qualigen 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Qualigen, S.L. Ciprofloxacino 
Qualigen 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Qualigen, S.L. Levofloxacino Qualigen levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Qualigen, S.L. Moxifloxacino Qualigen moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Qualigen, S.L. Norfloxacino Qualigen norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Ratiopharm Espana Sa Ciprofloxacino Ratio ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Ratiopharm Espana Sa Ciprofloxacino Ratio ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Ratiopharm Espana Sa Ciprofloxacino Ratio ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Ratiopharm Espana Sa Levofloxacino 

Ratiopharm 
levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Ratiopharm Espana Sa Moxifloxacino 
Ratiopharm 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Sandoz Farmacéutica, S.A. Ciprofloxacino Sandoz ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Sandoz Farmacéutica, S.A. Levofloxacino Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Sandoz Farmacéutica, S.A. Moxifloxacino Sandoz moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Sandoz Farmacéutica, S.A. Norfloxacino Sandoz norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Sanofi-Aventis, S.A. Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Španělsko Sanofi-Aventis, S.A. Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Alfasigma 
España, S.L. 

Globuce ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Alfasigma 
España, S.L. 

Globuce ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Alfasigma 
España, S.L. 

Globuce ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Španělsko Alfasigma 
España, S.L. 

Taucip ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Alfasigma 
España, S.L. 

Taucip ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Stada Genéricos, S.L. Xasmun norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Tarbis Farma, S.L. Ciprofloxacino Tarbis ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Tarbis Farma, S.L. Ciprofloxacino Tarbis ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Tarbis Farma, S.L. Ciprofloxacino Tarbis ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Tarbis Farma, S.L. Levofloxacino Tarbis levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Tecnimede España Ind. Fca., 

S.A. 
Levofloxacino Tecnigen levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Tecnimede España Ind. Fca., 
S.A. 

Levofloxacino 
Tecnimede España 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Teva Pharma S.L.U Ciprofloxacino Tevagen ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Teva Pharma S.L.U Ciprofloxacino Tevagen ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Teva Pharma S.L.U Ciprofloxacino Tevagen ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Teva Pharma S.L.U Levofloxacino Efg Teva hemihydrát levofloxacinu, 

500mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Teva Pharma S.L.U Moxifloxacino Tevagen moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Španělsko Vegal Farmaceutica, S.L. Moxifloxacino Depronal 

Vegal Farmacéutica, 
S.L. 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Vegal Farmaceutica, S.L. Moxifloxacino Gadur 
Vegal Farmacéutica, 
S.L. 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Vegal Farmaceutica, S.L. Levofloxacino Vegal hemihydrát levofloxacinu, 
513mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Španělsko Zentiva, K.S. Moxifloxacino moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,37mg obal 

infuzní roztok intravenózní podání 
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Španělsko Zentiva, K.S. Moxifloxacino moxifloxacin-hydrochlorid, 
436,37mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Švédsko Accord Healthcare Limited Ciprofloxacin Accord ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Accord Healthcare Limited Ciprofloxacin Accord ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Accord Healthcare Limited Ciprofloxacin Accord ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Actavis Group Hf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Actavis Group Hf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Actavis Group Hf. Ciprofloxacin Actavis ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Amneal Pharma Europe Limited Ciprofloxacin Amneal ciprofloxacin-hydrochlorid, 

250mg tableta 
potahovaná tableta perorální podání 

Švédsko Amneal Pharma Europe Limited Ciprofloxacin Amneal ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Švédsko Amneal Pharma Europe Limited Ciprofloxacin Amneal ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Švédsko Amneal Pharma Europe Limited Levofloxacin Amneal levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Amneal Pharma Europe Limited Levofloxacin Amneal levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko B.Braun Melsungen Ag Levofloxacin B. Braun levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Švédsko Bayer AB Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
Švédsko Bayer AB Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Bayer AB Ciproxin ciprofloxacin hydrát, 250 mg / 

5 ml 
granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Švédsko Bayer AB Ciproxin ciprofloxacin hydrát, 500 mg / 
5 ml 

granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Švédsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Ciprofloxacin Bluefish ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Ciprofloxacin Bluefish ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Ciprofloxacin Bluefish ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacin Bluefish levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Švédsko Bluefish Pharmaceuticals Ab Levofloxacin Bluefish levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Double-E Pharma Ltd Moxifloxacin Double-E 

Pharma 
moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální 

Švédsko Fresenius Kabi Ab Ciprofloxacin Fresenius 
Kabi 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Švédsko Fresenius Kabi Ab Moxifloxacin Fresenius 
Kabi 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Švédsko Hexal A/S Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Hexal A/S Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Hexal A/S Ciprofloxacin Hexal ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Hospira Uk Ltd Ciprofloxacin Hospira ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní 

podání, perorální 
podání 

Švédsko Krka Sverige Ab Ciprofloxacin Krka ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Krka Sverige Ab Ciprofloxacin Krka ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Krka Sverige Ab Ciprofloxacin Krka ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Krka Sverige Ab Levofloxacin Krka levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Krka Sverige Ab Levofloxacin Krka levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Krka Sverige Ab Moxifloxacin Krka moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Krka Sverige Ab Norfloxacin Krka norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Mylan Ab Ciprofloxacin Mylan ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Mylan Ab Ciprofloxacin Mylan ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Mylan Ab Ciprofloxacin Mylan ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Mylan Ab Ciprofloxacin Mylan ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Mylan Ab Levofloxacin Mylan levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Mylan Ab Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Orion Corporation Moxifloxacin Orion moxifloxacin, 400mg injekční 

lahvička 
infuzní roztok intravenózní podání 
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Švédsko Orion Corporation Levofloxacin Orion hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Švédsko Orion Corporation Moxifloxacin Orion moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Orion Oyj Ciprofloxacin Orion ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Ranbaxy Uk Ltd Ciprofloxacin Ranbaxy ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
Švédsko Sanofi Ab Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 

5,1246 mg/ml 
infuzní roztok intravenózní podání 

Švédsko Sanofi Ab Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Švédsko Sanofi Ab Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Švédsko Villerton Invest S.A. Ciprofloxacin Villerton ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml 
| ciprofloxacin, 
400 mg / 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Accord Healthcare Limited Levofloxacin Accord levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Accord Healthcare Limited Levofloxacin Accord levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Accord Healthcare Limited Ciprofloxacin Accord 
Healthcare 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291,1mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Accord Healthcare Limited Ciprofloxacin Accord 
Healthcare 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582,2mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Accord Healthcare Limited Ciprofloxacin Accord 
Healthcare 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873,3mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Accord Healthcare Limited Levofloxacin Accord hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Accord Healthcare Limited Levofloxacin Accord 
Healthcare 

hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis 
Group 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Spojené 
království 

Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis 
Group 

hemihydrát levofloxacinu, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Actavis Group Ptc Ehf. Levofloxacin Actavis 
Group 

hemihydrát levofloxacinu, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Actavis Group Ptc Ehf. Moxifloxacin Actavis 
Group 

moxifloxacin-hydrochlorid, 
400mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Amneal Pharma Europe Limited Levofloxacin Amneal 
Pharma Europe Ltd 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Amneal Pharma Europe Limited Ciprofloxacin Amneal 
Pharma Europe 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Aventis Pharma Ltd Tarivid ofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Aventis Pharma Ltd Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
5,1246 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Aventis Pharma Ltd Tarivid ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Aventis Pharma Ltd Tarivid ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Aventis Pharma Ltd Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Aventis Pharma Ltd Tavanic hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bayer Plc Avelox moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Spojené 
království 

Bayer Plc Avelox moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bayer Plc Ciproxin ciprofloxacin, 250 mg / 5 ml granule a 
rozpouštědlo pro 
perorální suspenzi 

perorální podání 

Spojené 
království 

Beacon Pharmaceuticals 
Limited 

Evoxil levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Beacon Pharmaceuticals 
Limited 

Evoxil levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Beacon Pharmaceuticals 
Limited 

Evoxil levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bristol Laboratories Ltd 
(Berkhamsted) 

Levofloxacin Bristol 
Laboratories 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bristol Laboratories Ltd 
(Berkhamsted) 

Levofloxacin Bristol 
Laboratories 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bristol Laboratories Ltd 
(Berkhamsted) 

Ciprofloxacin Bristol 
Laboratories 

ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bristol Laboratories Ltd 
(Berkhamsted) 

Ciprofloxacin Bristol 
Laboratories 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bristol Laboratories Ltd 
(Berkhamsted) 

Ciprofloxacin Bristol 
Laboratories 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bristol Laboratories Ltd 
(Berkhamsted) 

Ciprofloxacin Bristol 
Laboratories 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Spojené 
království 

Bristol Laboratories Ltd 
(Berkhamsted) 

Ofloxacin Bristol 
Laboratories 

ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Bristol Laboratories Ltd 
(Berkhamsted) 

Ofloxacin Bristol 
Laboratories 

ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Cipla (Eu) Limited Ciprofloxacin Cipla 
(Eu) 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
116,43mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Cipla (Eu) Limited Ciprofloxacin Cipla 
(Eu) 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291,08mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Cipla (Eu) Limited Ciprofloxacin Cipla 
(Eu) 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582,16mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Cipla (Eu) Limited Ciprofloxacin Cipla 
(Eu) 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873,24mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacin Claris 
Lifesciences (Uk) 

ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Claris Lifesciences (Uk) Limited Ciprofloxacin Claris 
Lifesciences Uk 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Claris Lifesciences (Uk) Limited Levofloxacin Claris 
Lifesciences Uk 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Double-E Pharma Ltd Moxifloxacin moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální 

Spojené 
království 

Double-E Pharma Ltd Moxifloxacin Double-E 
Pharma 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Dr. Reddy's Laboratories (Uk) 
Ltd. 

Ciprofloxacin Dr. 
Reddy's Laboratories 
(Uk) Ltd 

ciprofloxacin, 100mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Dr. Reddy's Laboratories (Uk) 
Ltd. 

Ciprofloxacin Dr. 
Reddy's Laboratories 
(Uk) Ltd 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Spojené 
království 

Dr. Reddy's Laboratories (Uk) 
Ltd. 

Ciprofloxacin Dr. 
Reddy's Laboratories 
(Uk) Ltd 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Dr. Reddy's Laboratories (Uk) 
Ltd. 

Ciprofloxacin Dr. 
Reddy's Laboratories 
(Uk) Ltd 

ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Farmaprojects S.A Levofloxacin 
Farmaprojects 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Farmaprojects S.A Levofloxacin 
Farmaprojects 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Fresenius Kabi Limited Ciprofloxacin Fresenius 
Kabi 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Fresenius Kabi Limited Levofloxacin Fresenius 
Kabi 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Fresenius Kabi Limited Moxifloxacin Fresenius 
Kabi 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Ciprofloxacin Arcana 
Arzneimittel Gmbh 

ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Ciprofloxacin Arcana 
Arzneimittel Gmbh 

ciprofloxacin, 400 mg / 200 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Levofloxacin Mylan levofloxacin, 500 mg / 100 ml injekční roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Ciprofloxacin Generics 
[uk] 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Ciprofloxacin Generics 
[uk] 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Levofloxacin Generics 
(Uk) 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Levofloxacin Generics 
(Uk) 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Ofloxacin Generics Uk ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Generics [uk] Limited Ofloxacin Generics Uk ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Ciprofloxacin Hikma ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Hikma Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

Levofloxacin Hikma 
Farmacêutica 
(Portugal), S.A. 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Hospira Uk Ltd Ciprofloxacin Hospira 
Uk 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Hospira Uk Ltd Levofloxacin Hospira 
Uk 

levofloxacin, 250 mg / 50 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Hospira Uk Ltd Levofloxacin Hospira 
Uk 

levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Ibigen Srl Levofloxacin Ibigen levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Infomed Fluids Srl Ciprofloxacin Infomed 
Fluids 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Infomed Fluids Srl Levofloxacin Infomed 
Fluids 

levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Ipca Productos Farmaceuticos 
Unipessoal Lda 

Levofloxacin Ipca 
Laboratories Uk 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Ipca Productos Farmaceuticos 
Unipessoal Lda 

Levofloxacin Ipca 
Laboratories Uk 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Jelfa Sa Levofloxacin Jelfa levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 
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Spojené 
království 

Jelfa Sa Levofloxacin Jelfa levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Macleods Pharma Uk Ltd Levofloxacin Macleods 
Pharma Uk 

levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Macleods Pharma Uk Ltd Levofloxacin Macleods 
Pharma Uk 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Medreich Plc Ciprofloxacin Medreich ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Medreich Plc Ciprofloxacin Medreich ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Medreich Plc Ciprofloxacin Medreich ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Milpharm Limited Ciprofloxacin Milpharm ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Milpharm Limited Ciprofloxacin Milpharm ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Milpharm Limited Ciprofloxacin Milpharm ciprofloxacin, 750mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Noridem Enterprises Ltd Ciprofloxacin Noridem 
Enterprises 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Noridem Enterprises Ltd Levofloxacin Noridem 
Enterprises 

levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Noridem Enterprises Ltd Moxifloxacin Noridem 
Enterprises 

moxifloxacin, 1,6 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Noumed Life Sciences Ciprofloxacin Noumed 
Life Sciences 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Pharma Resources Gmbh Levofloxacin Pharma 
Resources 

levofloxacin, 500 mg / 100 ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Pharmathen S.A. Ciprofloxacin 
Pharmathen 

ciprofloxacin, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 
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Spojené 
království 

Pharmathen S.A. Bacital hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Pharmathen S.A. Bacital hemihydrát levofloxacinu, 
512,46mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Pharmathen S.A. Prixoter levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Pharmathen S.A. Prixoter levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Ranbaxy Uk Ltd Ciprofloxacin Ranbaxy 
(Uk) 

ciprofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Ranbaxy Uk Ltd Ciprofloxacin Ranbaxy 
(Uk) 

ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Ratiopharm Gmbh Levofloxacin 
Ratiopharm 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Ratiopharm Gmbh Levofloxacin 
Ratiopharm 

hemihydrát levofloxacinu, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Ratiopharm Gmbh Norfloxacin 
Ratiopharm 

norfloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Rivopharm Uk Ltd Moxifloxacin 
Rivopharm 

moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Sandoz Ltd Levofloxacin Sandoz levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Sandoz Ltd Levofloxacin Sandoz levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Special Concept Development 
(Uk) Ltd 

Ciprofloxacin Special 
Concept Development 
(Uk) 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
291mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Special Concept Development 
(Uk) Ltd 

Ciprofloxacin Special 
Concept Development 
(Uk) 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
582mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Spojené 
království 

Special Concept Development 
(Uk) Ltd 

Ciprofloxacin Special 
Concept Development 
(Uk) 

ciprofloxacin-hydrochlorid, 
873mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Stada Arzneimittel Ag Levofloxacin Stada 
Arzneimittel 

hemihydrát levofloxacinu, 
5,12 mg/ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Strides Shasun Uk Limited Ciprofloxacin Co-
Pharma Limited 

ciprofloxacin, 250mg tableta tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Strides Shasun Uk Limited Ciprofloxacin Co-
Pharma Limited 

ciprofloxacin, 500mg tableta tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Strides Shasun Uk Limited Ciprofloxacin Co-
Pharma Limited 

ciprofloxacin, 750mg tableta tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Pharma B.V. Levofloxacin Teva Uk levofloxacin, 5 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Teva Pharma B.V. Levofloxacin Teva levofloxacin, 250mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Pharma B.V. Levofloxacin Teva 
Pharma B.V. 

levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Pharma B.V. Ofloxacin Teva ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Pharma B.V. Ofloxacin Teva ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Ciprofloxacin Teva Uk ciprofloxacin-laktát, 2 mg/ml infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Ciprofloxacin Teva ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Ciprofloxacin Teva Uk ciprofloxacin-hydrochlorid, 
100mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Ciprofloxacin Teva Uk ciprofloxacin-hydrochlorid, 
250mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Ciprofloxacin Teva Uk ciprofloxacin-hydrochlorid, 
500mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Ciprofloxacin Teva Uk ciprofloxacin-hydrochlorid, 
750mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Levofloxacin Teva Uk levofloxacin, 500mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Levofloxacin Teva Uk hemihydrát levofloxacinu, 
256,23mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Moxifloxacin Teva Uk moxifloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Ofloxacin Teva Uk ofloxacin, 200mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Teva Uk Limited Ofloxacin Teva Uk ofloxacin, 400mg tableta potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Tillomed Laboratories Ltd Ciprofloxacin Tillomed 
Laboratories 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 116,6mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Tillomed Laboratories Ltd Ciprofloxacin Tillomed 
Laboratories 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 291,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Tillomed Laboratories Ltd Ciprofloxacin Tillomed 
Laboratories 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 583mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Tillomed Laboratories Ltd Ciprofloxacin Tillomed 
Laboratories 

ciprofloxacin-hydrochlorid 
monohydrát, 874,5mg tableta 

potahovaná tableta perorální podání 

Spojené 
království 

Villerton Invest S.A. Ciprofloxacin Villerton 
Invest 

ciprofloxacin, 100 mg / 50 ml | 
ciprofloxacin, 200 mg / 100 ml 
| ciprofloxacin, 
400 mg / 200 ml 

infuzní roztok intravenózní podání 

Spojené 
království 

Wockhardt Uk Ltd Ciprofloxacin 
Wockhardt Uk 

ciprofloxacin, 250mg tableta obalená tableta perorální podání 
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Členský stát 
EHP 

Držitel rozhodnutí o 
registraci 

Název přípravku INN / léčivá látka + síla Léková forma Cesta podání 

Spojené 
království 

Wockhardt Uk Ltd Ciprofloxacin 
Wockhardt Uk 

ciprofloxacin, 500mg tableta obalená tableta perorální podání 
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Příloha II 

Vědecké závěry  
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Vědecké závěry  

Fluorochinolony a chinolony (dále jen „(fluoro)chinolony“) představují skupinu syntetických 
antibakteriálních léčiv, které se v klinické praxi používají již od roku 1961. První látky v této skupině 
(počínaje kyselinou nalidixovou) byly nefluorované, měly pouze úzké spektrum působení vůči 
gramnegativním bakteriím a později byly v klinické praxi zpravidla nahrazeny novějšími antibiotiky. 
Pozdější látky (počínaje norfloxacinem) mají čím dál tím více širší spektrum působení, jsou fluorované 
na uhlíku C-6 své základní kruhové struktury, a tudíž se nazývají fluorochinolony. Tyto látky inhibují 
syntézu bakteriální DNA vazbou na vnitrobuněčné enzymy topoizomerázy a vytvořením komplexů 
léčivý přípravek – enzym – DNA. 

Tento postup přezkoumání v rámci farmakovigilance se zaměřuje na přezkum dopadu dlouhodobých, 
invalidizujících a potenciálně nevratných známých nežádoucích účinků léčivých přípravků na poměr 
přínosů a rizik přípravků obsahujících chinolony a fluorochinolony a určených k systémovému 
a inhalačnímu podání a na potřebu náležitých opatření k minimalizaci rizik.  

Třebaže tyto nežádoucí účinky jsou již zahrnuty do informací o přípravku pro chinolony 
a fluorochinolony v EU, dosud v EU nebyla systematicky hodnocena závažnost a přetrvávání těchto 
známých nežádoucích účinků. 

Výbor PRAC dne 16. října 2018 přijal doporučení, které následně posoudil výbor CHMP v souladu 
s článkem 107k směrnice 2001/83/ES.  

 

Celkové shrnutí vědeckého hodnocení provedeného výborem PRAC 
 

Výbor PRAC posoudil veškeré údaje předložené o léčivých přípravcích obsahujících (fluoro)chinolony 
týkající se dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně nevratných nežádoucích účinků. Tyto údaje 
zahrnovaly odpovědi předložené písemně držiteli rozhodnutí o registraci i výsledky konzultací 
s pracovní skupinou pro infekční onemocnění. Výbor PRAC vzal rovněž v úvahu názory organizací 
pacientů, pacientů, rodin a pečujících osob i názory zdravotnických pracovníků při veřejném slyšení. 
Výbor PRAC rovněž přezkoumal veškeré údaje předložené různými zúčastněnými stranami před 
veřejným slyšením i po něm.  

Posouzení spontánních hlášení a rovněž údajů z literatury po uvedení přípravků na trh spolu 
s vyhodnocením dostupných neklinických a klinických informací týkajících se možných základních 
mechanismů dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně trvalých nežádoucích účinků léčivých 
přípravků poskytlo dostatek důkazů na podporu kauzálního vztahu mezi (fluoro)chinolony a jejich 
potenciálně invalidizujícími nežádoucími účinky. 

Rizikové faktory spojené s výskytem hodnocených nežádoucích účinků zůstávají jedním z hlavních 
neurčených aspektů a je zapotřebí je dále zkoumat. Doporučuje se, aby příslušné zainteresované 
strany, včetně akademické obce a držitelů rozhodnutí o registraci, provedly další výzkum za účelem 
další charakterizace těchto invalidizujících nežádoucích účinků. Výzkum se má zaměřit na aktuálně 
chybějící údaje a nejasnosti v poznatcích, včetně mimo jiné rizikových faktorů spojených s těmito 
konkrétními nežádoucími účinky, léčby těchto nežádoucích účinků, identifikace možných biomarkerů 
pro predikci těchto nežádoucích účinků a základních mechanismů účinku, které by mohly vést 
k příslušným nežádoucím účinkům. 

(Fluoro)chinolony byly v EU schváleny v řadě různých indikací – více než stovce indikací různého 
členění. Pro účely tohoto přezkumu byly indikace rozděleny do skupin označených nadpisem / 
zastřešujícím výrazem, přičemž se vzaly v úvahu všechny dostupné údaje, zejména dopad 



 

132 

dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně nevratných nežádoucích účinků na poměr přínosů a rizik 
u těchto indikací:    

• Kategorie 1: Nově zjištěná povaha obav o bezpečnost nevede k podstatné změně stávajícího 
poměru přínosů a rizik a nevyžaduje změnu indikace. 

• Kategorie 2: Nově zjištěná obava o bezpečnost vyžaduje omezení použití (fluoro)chinolonů 
u těchto indikací. 

• Kategorie 3: Nově zjištěná obava o bezpečnost mění poměr přínosů a rizik na nepříznivý a tyto 
indikace je třeba odstranit. 

• Kategorie 4: Indikace se považují za příliš široké s ohledem na dostupné důkazy a vzhledem 
k některým (dílčím) indikacím uvedeným v kategoriích 1, 2 nebo 3 výše. Tyto indikace je nutné 
pozměnit. U dalších indikací se zjistilo, že jsou nesprávně formulovány z hlediska lékařské 
terminologie. Je třeba je odstranit nebo nahradit správnou lékařskou terminologií. 

 
Kategorie 1: žádná změna indikací 

U indikací z kategorie 1 se má za to, že nově zjištěná obava o bezpečnost (dlouhodobé, invalidizující 
a potenciálně nevratné nežádoucí účinky léčivých přípravků) má omezený dopad na poměr přínosů 
a rizik všech přípravků obsahujících chinolony/fluorochinolony. Poměr přínosů a rizik zůstává příznivý 
a jeho relativní změna nevyžaduje žádnou úpravu indikace.  

Tabulka 1 – indikace kategorie 1: žádná změna indikací 

Nadpis indikace 
Komplikované infekce močových cest / pyelonefritida 

Prostatitida, epididymoorchitida 
Uretritida a cervicitida  
Infekce pohlavních cest / gynekologické infekce 
Chronické plicní infekce způsobené bakterií Pseudomonas aeruginosa u dospělých pacientů 
s cystickou fibrózou  
Bronchopulmonální infekce u cystické fibrózy nebo u bronchiektazie 
Komunitní pneumonie 
Pneumonie způsobená gramnegativními bakteriemi 
Tuberkulóza 
Chronická sinusitida 
Maligní otitis externa 
Chronická hnisavá otitis media 
Komplikované infekce kůže a podkoží / Komplikované infekce kůže a měkkých tkání 
Gastrointestinální infekce 
Kostní a kloubní infekce 
Intraabdominální infekce 
Profylaxe invazivních infekcí způsobených bakterií Neisseria meningitidis 
Plicní (inhalační) antrax (profylaxe po expozici a kurativní léčba) 
Infekce u imunokompromitovaných pacientů 

 

U indikací spadajících do této kategorie 1 výbor PRAC usoudil, že jejich přínos převyšuje rizika, 
zejména zjištěné riziko výskytu dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně nevratných nežádoucích 
účinků. Je tomu tak s ohledem na závažnost cílových onemocnění, jejich možné závažné komplikace 
včetně prevence projevů nevratných anatomických nebo funkčních lézí, příznivou tkáňovou distribuci 
(fluoro)chinolonů a specificitu patogenu spadajícího do mikrobiologického spektra fluoro(chinolonů). 

Výbor PRAC proto dospěl k závěru, že tyto indikace je třeba zachovat. 
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U pefloxacinu však výbor PRAC usoudil, že některé z indikací uvedených výše v tabulce 1 je třeba 
omezit takto: 

• Chronická sinusitida 

Rinosinusitida je skupina poruch charakterizovaných zánětem sliznice nosu a vedlejších dutin 
nosních. Chronická sinusitida je způsobena převážně těmito patogeny: Streptococcus 
pneumoniae, Haemophilus influenza, Staphylococcus spp., Streptococcus pyogenes, Moraxella 
catarrhalis, Klebsiella pneumoniae, anaerobní bakterie a Chlamydia spp. Vzhledem 
k nedostatečné citlivosti pneumokoků na pefloxacin a potenciálním rizikům dospěl výbor PRAC 
k závěru, že použití pefloxacinu při léčbě akutních exacerbací chronické sinusitidy je třeba 
omezit na pacienty, u nichž se použití jiných antibakteriálních léčiv k léčbě těchto infekcí 
považuje za nevhodné (poslední linie léčby).  

• Intraabdominální infekce 

Vzhledem k nedostatečnému pokrytí patogenů podílejících se na těchto infekcích dospěl výbor 
PRAC k závěru, že použití pefloxacinu je třeba omezit na pacienty, u nichž se použití jiných 
antibakteriálních léčiv k léčbě těchto infekcí považuje za nevhodné (poslední linie léčby). 

 

V případě pefloxacinu výbor PRAC navíc usoudil, že některé z indikací uvedených výše v tabulce 1 je 
třeba odstranit, jak je uvedeno níže: 

Pefloxacin 

• Akutní a chronická prostatitida včetně těžkých forem 

Má se za to, že úloha pefloxacinu při léčbě bakteriální prostatitidy není prokázána. V případě 
atypických sexuálně přenosných patogenů, jako je Mycoplasma hominis a Chlamydia 
trachomatis nebo Ureaplasma urealyticum, je antimikrobiální aktivita pefloxacinu nízká 
(Gonzales a Henwood, 1989). Kromě toho dostupné údaje dokládají nízkou antimikrobiální 
aktivitu pefloxacinu vůči Pseudomonas (King a Phillips, 1986) a nejsou k dispozici žádné 
aktualizované údaje o citlivosti na pefloxacin, neboť Evropský výbor pro testování 
antimikrobiální citlivosti (EUCAST) nedefinoval klinické hraniční hodnoty pro pefloxacin 
(http://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST_files/Rationale_documents/Ciproflo
xacin_rationale_1.9.pdf). Stávající role pefloxacinu při léčbě bakteriální prostatitidy a přínos 
podávání pefloxacinu k léčbě těchto infekcí tudíž nejsou známy. Poměr přínosů a rizik 
pefloxacinu se proto u této indikace považuje za nepříznivý. 

 

• Exacerbace bronchopulmonálních infekcí u cystické fibrózy. 
 
U pacientů s cystickou fibrózou je převažujícím patogenem způsobujícím bronchopulmonální 
infekce Pseudomonas aeruginosa. Druhy rodu Streptococcus mají pouze střední citlivost na 
pefloxacin, s hodnotami MIC90 v rozmezí od 3,1 do 32 mg/l (Gonzalez JP, Henwood JM. 
Pefloxacin. A review of its antibacterial activity, pharmacokinetic properties and therapeutic 
use. Drugs, 1989;37(5):628–68). Nízká antimikrobiální aktivita pefloxacinu vůči patogenu 
specifickému pro tuto indikaci zabraňuje jeho použití v této indikaci, neboť existuje vysoké 
riziko nedostatečného pokrytí a rozvoje rezistence. Má se za to, že stávající úloha pefloxacinu 
při léčbě v této indikaci není prokázána. Poměr přínosů a rizik pefloxacinu se proto u této 
indikace považuje za nepříznivý. 
 

http://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST_files/Rationale_documents/Ciprofloxacin_rationale_1.9.pdf
http://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST_files/Rationale_documents/Ciprofloxacin_rationale_1.9.pdf
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• Akutní nekomplikovaná pyelonefritida 

Patogeny spojené s pyelonefritidou zahrnují hlavně E. coli (75–95 %), přičemž příležitostně se 
vyskytují i jiné druhy Enterobacteriaceae, jako je P. mirabilis a K. pneumoniae a Staphylococci. 
Nejsou k dispozici žádné aktualizované údaje (např. pokud jde o stávající prevalenci rezistence 
Enterobacterales a jiných gramnegativních bakterií) ohledně antimikrobiální aktivity 
pefloxacinu, neboť výbor EUCAST nedefinoval žádné klinické hraniční hodnoty. 

Antimikrobiální aktivita pefloxacinu vůči příslušným bakteriálním kmenům v této indikaci je 
nízká (Hoogkamp-Korstanje, 1997). Kromě toho se pefloxacin vylučuje močí v nízké míře 
(34 % dávky pefloxacinu včetně jeho aktivního metabolitu norfloxacinu) (Naber, 2001). Poměr 
přínosů a rizik použití pefloxacinu v této indikaci je proto nepříznivý.  

 
• Maligní otitis externa 

 
Maligní otitis externa, rovněž známá jako nekrotizující otitis externa, je těžká invazivní 
bakteriální infekce, která postihuje zevní zvukovod a bázi lební. Téměř 95 % případů maligní 
otitis externa hlášených v literatuře se připisuje patogenu Pseudomonas aeruginosa (Bovo 
a kol., 2012). Je třeba poznamenat, že pefloxacin má nízkou antimikrobiální aktivitu vůči 
patogenu P. aeruginosa, jeho přínos je tudíž velmi omezen. Poměr přínosů a rizik použití 
pefloxacinu v této indikaci je proto nepříznivý.  
 

 

Kategorie 2: indikace, které mají být omezeny 

U indikací spadajících do kategorie 2 se poměr přínosů a rizik považuje za ovlivněný výše zmiňovanou 
obavou o bezpečnost s ohledem na přínosy (fluoro)chinolonů u dotčených onemocnění a rovněž na 
omezenou závažnost některých těchto stavů. Použití u těchto indikací je tudíž zapotřebí omezit.  

 
Tabulka 2 – indikace kategorie 2 
 

Nadpis indikace 
Nekomplikovaná cystitida 

• jednoduchá nekomplikovaná akutní cystitida, 
• akutní cystitida u žen, 
• jednoduchá nekomplikovaná akutní cystitida u premenopauzálních 

dospělých žen, 
• rekurentní cystitida u žen, 
• akutní nekomplikovaná infekce dolních cest močových (jednoduchá 

cystitida). 
Akutní exacerbace chronické obstrukční plicní nemoci včetně 
chronické bronchitidy 

• akutní exacerbace chronické obstrukční plicní nemoci včetně chronické 
bronchitidy, 

• akutní exacerbace chronické bronchitidy,  
• exacerbace chronické obstrukční plicní nemoci. 

Akutní bakteriální sinusitida 
• akutní sinusitida, 
• akutní bakteriální sinusitida. 

Akutní otitis media 
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U těchto indikací se mají léčivé přípravky obsahující (fluoro)chinolony používat, pouze pokud se použití 
jiných antibakteriálních léčiv běžně doporučovaných pro léčbu těchto infekcí považuje za nevhodné.  

Doporučení omezení použití na poslední linii léčby je založeno na těchto skutečnostech: 

Nekomplikovaná cystitida 

Z přezkumu dostupných vědeckých údajů vyplývá, že případy nekomplikované cystitidy byly často 
popisovány jako spontánně odeznívající. Nedávná studie (Gágyor a kol., 2015) prokázala, že dvě 
třetiny žen s nekomplikovanou infekcí močových cest léčenou ibuprofenem se zotavily bez jakýchkoli 
antibiotik. Zjistilo se však, že nedostatečná úleva od příznaků a riziko komplikací (konkrétně 
pyelonefritidy) je vyšší ve skupině neléčené antibiotiky. Revidované evropské pokyny se možností 
neantibakteriální léčby infekcí močových cest nezabývají. Nevhodné použití (fluoro)chinolonů je 
spojeno s rychle rostoucí bakteriální rezistencí vůči těmto léčivům (Výbor pro infekční onemocnění, 
2006; Murray a Baltimore, 2007). 

Má se za to, že nekomplikovaná cystitida představuje nezávažnou, život neohrožující indikaci, u níž 
potenciální riziko převyšuje přínos použití (fluoro)chinolonů jakožto léčby první linie. Poměr přínosů 
a rizik u indikace nekomplikované cystitidy se proto považuje za změněný a (fluoro)chinolony se mají 
používat pouze u pacientů, kteří nemají jiné možnosti léčby. 

Akutní exacerbace chronické bronchitidy a chronické obstrukční plicní nemoci 

Při zvážení údajů o účinnosti, rizika rozvoje rezistence a profilu rizik (fluoro)chinolonů spolu s novým 
rizikem dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně nevratných nežádoucích účinků se má za to, že 
poměr přínosů a rizik zůstává nezměněn pouze u závažných epizod akutní exacerbace chronické 
bronchitidy a chronické obstrukční plicní nemoci nebo v případě, kdy jiné možnosti léčby nejsou účinné 
nebo tolerovatelné. Použití (fluoro)chinolonů není opodstatněné u mírných až středně závažných epizod 
s alternativními možnostmi léčby.  

Celkově se poměr přínosů a rizik u indikace akutní exacerbace chronické bronchitidy a chronické 
obstrukční plicní nemoci považuje za příznivý pouze u pacientů, kteří nemají jiné možnosti léčby.  

Akutní bakteriální rinosinusitida 

Akutní bakteriální rinosinusitida je obecně nezávažná infekce spojená s vysokou mírou spontánního 
vyléčení (90 %). Přibližně 80 % případů rinosinusitidy v klinické praxi je virového původu a pouze 
zanedbatelná část těchto případů (tj. 0,5–2 %) se rozvine v bakteriální infekci (Gwaltney, 1996). 

Vzhledem k vysoké míře úspěšnosti u placebem léčených pacientů a ve většině případů mírné 
závažnosti sinusitidy je třeba přínos antibiotik pečlivě zvážit oproti výskytu nežádoucích účinků 
a potenciálnímu riziku selekce rezistence. 

Vzhledem k riziku spojenému s použitím (fluoro)chinolonů, včetně rizika dlouhodobých, invalidizujících 
a potenciálně trvalých nežádoucích účinků, se mají (fluoro)chinolony používat, pouze pokud se použití 
antibakteriálních léčiv běžně doporučovaných pro počáteční léčbu akutní bakteriální rinosinusitidy 
považuje za nevhodné.  

Akutní otitis media 

Akutní otitis media se považuje za polymikrobiální onemocnění, které má vícero příčin a které se 
obvykle objevuje jako komplikace virové infekce horních dýchacích cest (Marom a kol., 2012). 
Vzhledem k tomu, že se jedná o jednu z nejčastějších dětských nemocí, lze akutní otitis media s její 
mírou spontánního vyléčení převyšující 80 % považovat za nezávažnou a ve většině případů spontánně 
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odeznívající infekci. Léčba (fluoro)chinolony by mohla být přínosná u pacientů s rekurentními a/nebo 
nereagujícími případy akutní otitis media způsobenými multirezistentními etiologickými agens, 
u kterých je pravděpodobné, že jiná běžná antibiotika nebudou účinná. 

Vzhledem k riziku spojenému s použitím (fluoro)chinolonů, včetně rizika dlouhodobých, invalidizujících 
a potenciálně trvalých nežádoucích účinků, se celkový poměr přínosů a rizik u indikace otitis media 
(akutní) změnil, přičemž (fluoro)chinolony se mají používat pouze u pacientů, kteří nemají jinou 
možnost léčby. 

Kategorie 3: odstranění indikací 

Poměr přínosů a rizik indikací spadajících do kategorie 3 se považuje za nepříznivý vzhledem k výše 
uvedené obavě o bezpečnost a s ohledem na omezené přínosy (fluoro)chinolonů u dotčených 
onemocnění. 

 
Tabulka 3 – indikace kategorie 3 
 

Nadpis indikace 
Faryngitida-tonzilitida 

• faryngitida, 

• tonzilitida. 

Laryngitida  

Akutní bronchitida 

Profylaxe cestovatelského průjmu 
• profylaxe infekční gastroenteritidy (cestovatelský průjem), 

• prevence cestovatelského průjmu. 

Předoperační přípravy v případě chronické cholesteatomatózní otitis a chronické otitis 
šířící se do kosti 
Septikemie 

Selektivní dekontaminace gastrointestinálního traktu u pacientů s kompromitovaným 
imunitním systémem 
Prevence exacerbací u žen s rekurentními infekcemi močových cest 

• profylaxe časté, rekurentní infekce močových cest, 

• dlouhodobá profylaxe rekurentních infekcí močových cest, 

• profylaxe často se opakujících infekcí močových cest, 

• prevence systémových infekcí močových cest, 

• profylaxe systémových infekcí močových cest. 

Prevence infekce u chirurgických zákroků 
• profylaxe po operacích nebo zákrocích v močopohlavním systému, 

o profylaxe po operacích nebo zákrocích v močopohlavním systému, 
o profylaxe rekurentních infekcí močových cest po transuretrálním chirurgickém 

zákroku nebo transrektální biopsii prostaty. 
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Nadpis indikace 
Vaginální infekce 

Meningitida 

Infekce mozkomíšního moku 

Endokarditida 

Nozokomiální pneumonie 

Otitis externa 

 

U těchto indikací je doporučení odstranit indikaci založeno na těchto skutečnostech: 

Faryngitida-tonzilitida 

Na základě dostupných údajů je přibližně 90 % případů faryngitidy a 70 % případů tonzilitidy 
u dospělých a dětí virového původu (Zoorob a kol., 2012). Pokud jde o případy faryngitidy 
bakteriálního původu, je nejčastějším patogenem způsobujícím akutní bakteriální faryngitidu 
Streptococcus pyogenes.  

(Fluoro)chinolony dostatečně nepokrývají spektrum patogenů, které jsou běžně zjištěny u pacientů 
s faryngitidou a/nebo tonzilitidou. Navíc je třeba vzít v úvahu rostoucí rezistenci vůči 
(fluoro)chinolonům a možnost invalidizujících nežádoucích účinků u tohoto většinou nezávažného 
onemocnění. Poměr přínosů a rizik použití (fluoro)chinolonů u faryngitidy a/nebo tonzilitidy 
bakteriálního původu se proto považuje za nepříznivý. 

Laryngitida  

Infekční laryngitida je většinou virové onemocnění, které odezní samo (způsobené virem parainfluenzy, 
rhinovirem, virem chřipky a adenovirem) a které nereaguje na antibiotickou léčbu (Higgins, 1974). 
Vezmou-li se v úvahu převažující virové příčiny laryngitidy, skutečnost, že většinou odezní sama, 
rostoucí rezistence běžných mikroorganismů vůči (fluoro)chinolonům a zjištěné riziko výskytu 
dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně nevratných nežádoucích účinků, považuje se poměr 
přínosů a rizik použití (fluoro)chinolonů u laryngitidy za nepříznivý. 

Akutní bronchitida 

Většina bronchiálních infekcí je zpravidla virového původu. U až 45 % pacientů byly ze vzorků sputa 
izolovány patogeny Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae a Moraxella catharralis 
(Mcfarlane a kol., 1993), jejich úlohu je však obtížné rozlišit vzhledem k potenciální orofaryngeální 
kolonizaci u zdravých jedinců (Laurenzi a kol., 1961; Smith a Lockwood, 1986).  

Na základě stávajících důkazů a dle evropských pokynů (Woodhead a kol., 2005, 2011) je přínos 
použití antibiotik při akutní bronchitidě u jinak zdravých jedinců poměrně malý.  

Vezme-li se v úvahu často virový původ akutní bronchitidy, skutečnost, že většinou odezní sama, 
rostoucí rezistence běžných mikroorganismů vůči (fluoro)chinolonům a potenciální riziko invalidizujících 
nežádoucích účinků, považuje se poměr přínosů a rizik použití (fluoro)chinolonů u akutní bronchitidy za 
nepříznivý. 
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Profylaxe cestovatelského průjmu 

Většina případů cestovatelského průjmu odezní spontánně sama během 3–5 dnů. U většiny cestovatelů 
se antibiotická profylaxe nedoporučuje (CDC 2017; Hill a kol., 2006; Kanadská agentura pro veřejné 
zdraví, 2015; Riddle a kol., 2016). Na základě vyhodnocení dostupných pokynů a stanovisek je třeba 
profylaxi cestovatelského průjmu omezit pouze na vysoce rizikové krátkodobé cestovatele.  

Na základě rostoucí rezistence patogenních mikroorganismů vůči (fluoro)chinolonům, souvislosti 
(fluoro)chinolonů s průjmem spojeným s patogenem C. difficile, jejich dalších dobře známých rizik 
vedle rizika vzácných, nicméně přetrvávajících a invalidizujících nežádoucích účinků se poměr přínosů 
a rizik (fluoro)chinolonů při profylaxi cestovatelského průjmu považuje za nepříznivý. 

Předoperační přípravy v případě chronické cholesteatomatózní otitis a chronické otitis šířící 
se do kosti 

Přínos profylaxe systémovými antibiotiky obecně u čisté/kontaminované rány z ušní operace 
v současnosti není dostatečně opodstatněn a výhoda takové profylaxe oproti lokálním antibiotikům 
není prokázána. Vždy se musí vzít v úvahu problémy spojené s použitím (fluoro)chinolonů při 
chirurgické profylaxi, včetně rozvoje a šíření rezistentních patogenů a výskytu nežádoucích účinků 
způsobených (fluoro)chinolony, včetně rizika potenciálně invalidizujících nežádoucích účinků. Výbor 
PRAC zvážil výše uvedené skutečnosti a dospěl k závěru, že poměr přínosů a rizik (fluoro)chinolonů 
v rámci předoperační přípravy v případě chronické cholesteatomatózní otitis a chronické otitis šířící se 
do kosti je nepříznivý. 

Septikemie 

Septikemie je závažné a život ohrožující onemocnění spojené s vysokou mortalitou. Celkově je 
septikemie nespecifická a obvykle se jedná o sekundární stav (následek) k primární infekci. Léčbu je 
nutné zaměřit na primární infekci s přihlédnutím k farmakokinetickým/farmakodynamickým 
charakteristikám léčby a místu infekce. Septikemie proto není přijatelná jako samostatná indikace dle 
příslušného pokynu (CPMP/EWP/558/95 rev 2). Indikaci septikemie je proto nutné odstranit. 

Jak bylo uvedeno, poměr přínosů a rizik použití (fluoro)chinolonů u septikemie se považuje za 
nepříznivý a indikaci je třeba odstranit.  

Selektivní dekontaminace gastrointestinálního traktu u pacientů s kompromitovaným 
imunitním systémem 

Pokud jde o indikaci „Selektivní dekontaminace gastrointestinálního traktu u pacientů 
s kompromitovaným imunitním systémem“, je přínos použití (fluoro)chinolonů výrazně omezený. 
Výbor PRAC skutečně nebyl schopen nalézt jakékoli spolehlivé důkazy o účinnosti použití 
(fluoro)chinolonů v této indikaci. Na základě chybějících vědeckých důkazů o účinnosti a na základě 
doporučení pracovní skupiny pro infekční onemocnění se poměr přínosů a rizik použití (fluoro)chinolonů 
při „selektivní dekontaminaci gastrointestinálního traktu u pacientů s kompromitovaným imunitním 
systémem“ považuje za nepříznivý.  

Prevence exacerbací u žen s rekurentními infekcemi močových cest 

Rekurentní infekce močových cest jsou mezi mladými, zdravými ženami časté, i když mají obecně 
anatomicky i fyziologicky normální močové cesty (Hooton, 2001).  

Dle pokynů Evropské urologické asociace (EAU) (Bonkat a kol., 2017) zahrnuje prevence 
nekomplikovaných rekurentních infekcí močových cest poradenství a změny chování. Antimikrobiální 
profylaxi lze podávat teprve poté, co bylo vyzkoušeno poradenství a změna chování a neantimikrobiální 
opatření nebyla úspěšná. Vezme-li se v úvahu riziko dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně 
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nevratných nežádoucích účinků, považuje se poměr přínosů a rizik (fluoro)chinolonů v indikaci 
prevence exacerbací u žen s rekurentní infekcí močových cest za nepříznivý. 

Prevence infekce u chirurgických zákroků 

Antibiotika s širším spektrem se nemají používat pro periprocedurální profylaxi nebo pouze obezřetně 
v pečlivě vybraných případech (Pokyny Evropské urologické asociace (EAU) z roku 2015 týkající se 
urologických infekcí). V ideálním případě se k periprocedurální profylaxi nemá používat přípravek, který 
může být nutný k léčbě infekcí. Kromě toho pefloxacin a jiné chinolony mají stejné profily rezistence, 
což činí pefloxacin nevhodným k použití při periprocedurální profylaxi. Vezme-li se v úvahu profil 
vysoké rezistence vůči pefloxacinu, možný rozvoj křížové rezistence vůči jiným chinolonům a nově 
zjištěné riziko dlouhodobých a potenciálně invalidizujících nežádoucích účinků, převyšují rizika použití 
pefloxacinu jeho přínosy. U této indikace tedy rizika převyšují přínosy a tuto indikaci je třeba odstranit.   

Vaginální infekce 

Streptococci skupiny B (GBS), Escherichia coli, Staphylococcus aureus a Enterococcus faecalis jsou 
organismy nejčastěji spojované a aerobní vaginitidou (Rampersaud a kol., 2012). Vaginální infekce 
vyžaduje léčbu založenou na mikroskopických nálezech a k nejlepším výsledkům může vést 
kombinovaná lokální léčba kterýmikoli z těchto přípravků: antibiotika (infekční složka), steroidy 
(zánětlivá složka) a/nebo estrogen (atrofická složka). Pokud je na mikroskopickém nálezu nebo při 
kultivaci přítomna Candida, musí se nejprve vyzkoušet antimykotika, aby se zjistilo, zda je ještě nutná 
další léčba. Výplach vaginy jodovaným povidonem může vést k rychlé úlevě od příznaků, nezajišťuje 
však dlouhodobé vyléčení bakteriální zátěže. Nejvhodnějšími lokálně podávanými antibiotiky jsou 
pokud možno taková, která se nevstřebávají a mají široké spektrum, zejména zahrnující střevní 
grampozitivní a gramnegativní aeroby, jako je kanamycin. Pozdější kolonizace jsou časté, zánětlivé 
infekce jsou však vzácné. Použití perorálních antibiotik u žen s vaginální infekcí se nedoporučuje 
(Donders a kol., 2015; Wang a kol., 2016). 

(Fluoro)chinolony se někdy doporučují k počáteční léčbě závažných a/nebo komplikovaných případů 
aerobní vaginitidy (tj. ke kontrole akutních příznaků v závažných případech, jako je stafylokoková nebo 
makulární streptokoková vaginitida). Na základě údajů o účinnosti, stávajících léčebných pokynů, 
známých rizik spojených s použitím (fluoro)chinolonů, včetně invalidizujících nežádoucích účinků, výbor 
PRAC dospěl k závěru, že poměr přínosů a rizik (fluoro)chinolonů je u vaginitidy nepříznivý. 

Meningitida 

V EU je indikace meningitidy schválena pouze u pefloxacinu. (Fluoro)chinolony nebyly rozsáhle 
zkoumány, pokud jde o léčbu akutní bakteriální meningitidy, a proto jsou k dispozici pouze skrovné 
údaje ohledně použití pefloxacinu u pacientů s meningitidou, což neumožňuje prokázat účinnost. 

Vezme-li se v úvahu potenciálně nedostatečné pokrytí patogenů zodpovědných za meningitidu 
pefloxacinem a rizika spojená s nevhodnou léčbou meningitidy, považuje se celkový poměr přínosů 
a rizik u této indikace za nepříznivý, a tudíž je třeba ji odstranit. 

Infekce mozkomíšního moku 

Nejsou k dispozici žádné údaje k prokázání účinnosti v těchto klinických podmínkách. Výbor PRAC dále 
usoudil, že terminologie „Infekce mozkomíšního moku“ je z lékařského hlediska nesprávná. Poměr 
přínosů a rizik je tudíž nepříznivý a tuto indikaci je třeba odstranit. 

Endokarditida 

V EU je indikace endokarditidy schválena výhradně u pefloxacinu. Infekční endokarditida je závažné 
a život ohrožující onemocnění spojené s vysokou mortalitou. Typické mikroorganismy, které mohou 
způsobit infekční endokarditidu, zahrnují Viridans streptococci, Streptococcus bovis, bakterie skupiny 
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HACEK, Staphylococcus aureus nebo enterococci.  Po přezkoumání dostupných údajů, převážně 
založených na zvířecích modelech (Giamarellou H. a kol., 1989), nelze účinnost pefloxacinu prokázat.  

Vezme-li se v úvahu potenciálně nedostatečné pokrytí patogenů zodpovědných za endokarditidu 
pefloxacinem a rizika spojená s nevhodnou léčbou endokarditidy, považuje se poměr přínosů a rizik 
u této indikace za nepříznivý.  

Nozokomiální pneumonie 

Nedostatečný antimikrobiální účinek pefloxacinu vůči patogenu Pseudomonas aeruginosa vylučuje jeho 
použití při nozokomiální pneumonii, kde je P. aeruginosa častým patogenem. Dále je působení 
ofloxacinu vůči příslušným patogenům příliš omezené na to, aby opodstatňovalo použití při 
nozokomiální pneumonii. U těchto infekcí je třeba očekávat komplikovaný průběh a rovněž vysokou 
míru rezistentních patogenů. Celkový poměr přínosů a rizik u této indikace se proto považuje za 
nepříznivý. 

Otitis externa 

Akutní otitis externa je celulitida kůže a podkoží zevního zvukovodu s akutním zánětem a proměnlivým 
otokem. Ve většině případů je otitis externa způsobena bakteriální infekcí (Dibb, 1991; Rosenfeld 
a kol,. 2014), nicméně je třeba vzít v úvahu i jiná příčinná agens, například mykotickou infekci nebo 
neinfekční dermatologické procesy. V případě bakteriální otitis externa jsou hlavními častými 
příčinnými patogeny Pseudomonas aeruginosa a Staphylococcus aureus, které se často vyskytují jako 
polymikrobiální infekce (Dibb, 1991; Clark a kol., 1997). Třebaže účinnost lokální antibakteriální léčby 
byla potvrzena v klinických studiích, je použití systémové terapie sporné (Freedman, 1978; Yelland, 
1993; Cannon, 1970) a je třeba jej omezit na perzistentní otitis externa nebo lokální či systémové 
rozšíření infekce (Sander, 2001). Vzhledem k výše uvedeným skutečnostem se poměr přínosů a rizik 
u této indikace považuje za nepříznivý. 

Kategorie 4: přeformulování indikací dle stávajících lékařských poznatků 

Indikace v této kategorii se pozměňují (viz příloha III), neboť jsou buď:  

(1) příliš široké a zahrnují příliš mnoho lékařských jednotek z hlediska vědeckých důkazů, které 
jsou k dispozici pro posouzení poměru přínosů a rizik (fluoro)chinolonů, s ohledem na Pokyny 
pro hodnocení léčivých přípravků určených k léčbě bakteriálních infekcí (CPMP/EWP/558/95 rev 
2), a vzhledem k (dílčím) indikacím zmiňovaným v kategoriích 1, 2 nebo 3 výše. Proto je 
zapotřebí tyto široké indikace pozměnit;  

(2) nebo je jejich terminologie z lékařského hlediska nesprávná.  

 

Tabulka 4 – indikace kategorie 4, které se považují za příliš široké  

 
Nadpis indikace 
Infekce ledvin, močových cest a pohlavních orgánů 
Infekce močových cest 
Respirační infekce  
Pneumonie 
ORL infekce 
Infekce kůže a měkkých tkání 
Infekce pohlavních cest 
Gynekologické infekce 
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Tabulka 5 – indikace kategorie 4, které se mají přeformulovat dle správné lékařské terminologie  
 
Indikace 
Infekce trávicího systému a žlučovodů 
Prevence infekce u chirurgických zákroků 
Profylaxe systémových infekcí močových cest 
Prevence systémových infekcí močových cest 
 

 

Podrobné změny / přeformulování indikací kategorie 4 zmiňovaných v tabulkách 4 a 5 výše jsou 
uvedeny v příloze III stanoviska výboru CHMP. 

 

Kromě změn výše uvedených indikací doporučil výbor PRAC další změny v informacích o přípravku 
včetně dalších upozornění a opatření pro použití týkajících se dlouhodobých, invalidizujících 
a potenciálně nevratných nežádoucích účinků.  

Výbor PRAC rovněž doporučil pozastavení registrace těchto léčiv obsahujících chinolony: kyselina 
nalidixová, kyselina pipemidová, cinoxacin a flumechin. Poměr přínosů a rizik těchto čtyř látek 
(kyselina pipemidová, kyselina nalidixová, flumechin a cinoxacin) se považuje za nepříznivý. Vzhledem 
k jejich chemické struktuře a souvisejícímu farmakodynamickému a farmakokinetickému profilu (velmi 
úzké rozmezí antibakteriální aktivity, vysoké minimální inhibiční koncentrace) a na základě stávajících 
dostupných údajů je jejich přínos vskutku omezený. Rovněž se upozorňuje na skutečnost, že tyto látky 
nejsou zmiňovány v žádných klinických pokynech a jejich místo v možnostech léčby 
močových/genitálních/gastrointestinálních infekcí již není opodstatněno. Při zvážení jejich omezeného 
přínosu a s ohledem na celkové riziko spojené s použitím těchto léčivých přípravků včetně rizika 
dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně nevratných nežádoucích účinků je poměr přínosů a rizik 
těchto léčivých přípravků nepříznivý. Pokud by chtěl držitel rozhodnutí o registraci toto pozastavení 
zrušit, měl by předložit vhodné vědecké důkazy k prokázání pozitivního poměru přínosů a rizik těchto 
léčivých přípravků. Držitelé rozhodnutí o registraci by měli odůvodnit doporučené dávkování a zvážit 
vhodné farmakokinetické/farmakodynamické údaje na podporu dané indikace. 

 

Byly odsouhlaseny zásadní prvky přímé komunikace se zdravotnickými pracovníky i časový plán pro 
distribuci dopisů. 

 

Zdůvodnění doporučení výboru PRAC  

Vzhledem k tomu, že 

• Farmakovigilanční výbor pro posuzování rizik léčiv (PRAC) zvážil postup podle článku 31 
směrnice 2001/83/ES vyplývající z farmakovigilančních údajů o léčivých přípravcích 
obsahujících látky příbuzné s chinolony a fluorochinolony k systémovému a inhalačnímu 
podání. 

• Výbor PRAC posoudil veškeré údaje předložené o léčivých přípravcích obsahujících chinolony 
a fluorochinolony týkající se dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně nevratných 
nežádoucích účinků. Tyto údaje zahrnovaly odpovědi předložené písemně držiteli rozhodnutí 
o registraci i výsledky konzultací s pracovní skupinou pro infekční onemocnění. Výbor PRAC 
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vzal rovněž v úvahu názory organizací pacientů, pacientů, rodin a pečujících osob i názory 
zdravotnických pracovníků při veřejném slyšení. Výbor PRAC rovněž přezkoumal veškeré údaje 
předložené různými zúčastněnými stranami před veřejným slyšením i po něm.  

• Výbor PRAC dospěl k závěru, že některé ze závažných nežádoucích účinků spojené s použitím 
chinolonů a fluorochinolonů by mohly velmi vzácně být dlouhodobé, invalidizující a potenciálně 
nevratné a že tato rizika představují účinek třídy léčivých přípravků. 

• Výbor PRAC dospěl k závěru, že u pacientů se závažnou infekcí, která je citlivá vůči těmto 
antibiotikům, zůstávají fluorochinolony důležitou léčebnou možností navzdory velmi vzácnému 
riziku dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně nevratných nežádoucích účinků.  

• Výbor PRAC dospěl k závěru, že v případě mírnějších infekcí je třeba zvážit jiné možnosti léčby. 
Fluorochinolony by tedy měly být používány výhradně jako léčba poslední linie u pacientů, 
u kterých jsou jiné léčebné možnosti neúčinné nebo nejsou snášeny.  

• Výbor PRAC rovněž dospěl k závěru, že v případě mírných infekcí a/nebo infekcí, které odezní 
samy, nepřevyšují přínosy léčby chinolony a fluorochinolony celkové riziko související 
s použitím těchto léčivých přípravků včetně závažného rizika dlouhodobých, invalidizujících 
a potenciálně nevratných nežádoucích účinků.  

• V důsledku toho výbor PRAC doporučil pozastavení registrace těchto léčivých přípravků 
obsahujících chinolony: kyselina nalidixová, kyselina pipemidová, cinoxacin a flumechin, neboť 
si nezachovávají žádnou indikaci s pozitivním poměrem přínosů a rizik. Pokud by chtěl držitel 
rozhodnutí o registraci toto pozastavení zrušit, měl by předložit vhodné vědecké důkazy 
k prokázání pozitivního poměru přínosů a rizik příslušného léčiva.  

• Výbor PRAC rovněž doporučil změny v informacích o přípravku včetně indikace a dalších 
upozornění a opatření pro použití týkajících se dlouhodobých, invalidizujících a potenciálně 
nevratných nežádoucích účinků.  

• Byly odsouhlaseny zásadní prvky přímé komunikace se zdravotnickými pracovníky i časový 
plán pro distribuci dopisů.  

 

Vzhledem k výše uvedeným skutečnostem výbor PRAC dospěl k závěru, že poměr přínosů a rizik těchto 
léčiv obsahujících fluorochinolony: pefloxacin, lomefloxacin, ciprofloxacin, levofloxacin, ofloxacin, 
moxifloxacin, norfloxacin, prulifloxacin a rufloxacin, zůstává příznivý pod podmínkou dohodnutých 
změn v informacích o přípravku a dalších opatření k minimalizaci rizik.  

Výbor proto doporučuje změnu podmínek registrací pro pefloxacin, lomefloxacin, ciprofloxacin, 
levofloxacin, ofloxacin, moxifloxacin, norfloxacin, prulifloxacin a rufloxacin. 

Výbor PRAC rovněž dospěl k závěru, že poměr přínosů a rizik těchto léčiv obsahujících chinolony: 
kyselina nalidixová, kyselina pipemidová, cinoxacin a flumechin, již není příznivý a jejich registrace by 
měla být pozastavena. Pro zrušení tohoto pozastavení výbor PRAC doporučil, aby držitel rozhodnutí 
o registraci předložil vhodné vědecké důkazy k prokázání pozitivního poměru přínosů a rizik 
příslušného léčiva v jednotlivých indikacích. 

 

Stanovisko výboru CHMP 

Po přezkoumání doporučení výboru PRAC souhlasí výbor CHMP s celkovými závěry a odůvodněním 
doporučení.   
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Příloha III 

Změny v příslušných bodech informací o přípravku 

 

Poznámka: 

Tyto změny v příslušných bodech informací o přípravku jsou výsledkem postupu přezkoumání. 

Informace o přípravku mohou být následně aktualizovány kompetentními úřady členské země, 
případně ve spolupráci s referenčním členským státem, a to v souladu s postupy uvedenými 
v kapitole 4, hlavě III směrnice 2001/83/ES. 
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A. Souhrn údajů o přípravku 

Pro léčivé přípravky s obsahem chinolonů a fluorochinolonů je třeba stávající informace o přípravku 
upravit (vložení, nahrazení, případně odstranění textu) tak, aby odrážely schválené znění uvedené níže 
(nový text podtržený a tučně, odstraněný text přeškrtnutý): 

Poznámka: Indikace jsou seskupeny pod nadpisy nebo souhrnnými pojmy, které zahrnují stejnou 
medicínskou entitu; všechny změny platí jak pro souhrnný pojem, tak pro podtitul, jak je to relevantní. 

 

1. Bod 4.1, Terapeutické indikace 

Kromě úprav doporučených níže je třeba na konec bodu 4.1 u všech léčivých přípravků s obsahem 
chinolonů a fluorochinolonů vložit následující větu: 

 
Je třeba dbát oficiálních doporučení pro správné používání antibakteriálních látek. 
 

1.1 Odstranění indikací 

1.1.1 Pro všechny chinolony/fluorochinolony 

Indikace v tabulce uvedené níže mají být u všech přípravků s obsahem chinolonů/fluorochinolonů 
odstraněny. 

Faryngitida – tonzilitida 
• Faryngitida 

• Tonzilitida 

Laryngitida 

Akutní bronchitida 

Profylaxe průjmu cestovatelů 
• Profylaxe infekční gastroenteritidy (cestovatelský průjem) 

• Prevence cestovatelského průjmu 

Předoperační příprava u chronické cotitidy s cholesteatomem a chronické otitidy šířící se 
do kosti 
Septikemie 

Selektivní dekontaminace gastrointestinálního traktu u pacientů s poruchou imunitního 
systému 
Prevence exacerbací u žen s recidivujícími infekcemi močových cest 

• Profylaxe častých, recidivujících močových infekcí 

• Dlouhodobá profylaxe recidivujících močových infekcí 

• Profylaxe často se opakujících infekcí močových cest 

• Prevence systémových infekcí močových cest 

• Profylaxe systémových infekcí močových cest 

Prevence infekce u chirurgických výkonů 
• Profylaxe po operacích nebo chirurgických výkonech v urogenitálním systému 
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o Profylaxe po operacích nebo výkonech v urogenitálním systému 
o Profylaxe recidivujících močových infekcí po transuretrální operaci nebo 

transrektální biopsii prostaty 

Vaginální infekce 

Meningitida 

Infekce mozkomíšního moku 

Endokarditida 

Nozokomiální pneumonie 

Externí otitida 

 

1.1.2 Odstranění dalších indikací u specifických chinolonů/fluorochinolonů 

U léčivé látky uvedené níže je třeba dále odstranit také následující indikace: 

Pefloxacin 

• Akutní a chronická prostatitida, včetně závažných forem 

• Akutní nekomplikovaná pyelonefritida 

• Maligní externí otitida 

• Exacerbace bronchopulmonálních infekcí u cystické fibrózy 

 

 
 
 
Pokud již léčivé přípravky nemají žádné schválené indikace s pozitivním poměrem přínos-riziko, je 
třeba, aby příslušné národní orgány přijaly příslušná opatření v souladu se závěry této procedury podle 
článku 31 směrnice 2001/83/ES. 

 

1.2 Úprava indikací 

1.2.1 Pro všechny chinolony/fluorochinolony 

Indikace v níže uvedené tabulce mají být u všech přípravků obsahujících chinolony/fluorochinolony 
omezeny tak, aby byly tyto přípravky používány pouze tehdy, pokud je použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně doporučovány pro léčbu těchto infekcí, není vhodné. 

Následující text má být proto doplněn do bodu 4.1, jak je to relevantní: 

„U [indikace] má být přípravek [název přípravku] použit pouze v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou obecně doporučovány pro léčbu těchto infekcí, není vhodné.“ 
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Nekomplikovaná cystitida 
• Nekomplikovaná akutní cystitida 
• Akutní cystitida u žen 
• Nekomplikovaná akutní cystitida u premenopauzálních dospělých žen 
• Recidivující cystitida u žen 
• Akutní nekomplikovaná infekce dolních močových cest (nekomplikovaná cystitida) 

Akutní exacerbace chronické bronchitidy a chronické obstrukční plicní nemoci 
• Akutní exacerbace chronické obstrukční plicní nemoci, včetně chronické bronchitidy 
• Akutní exacerbace chronické bronchitidy 
• Exacerbace chronické obstrukční plicní nemoci 

Akutní bakteriální rinosinusitida 
• Akutní sinusitida 
• Akutní bakteriální sinusitida 

Akutní otitis media 

 

 

1.2.2 Další úpravy indikací pro specifické chinolony/fluorochinolony 

U níže uvedených léčivých látek je třeba kromě toho upravit následující indikace, jak je doporučeno 
níže: 

Ciprofloxacin 

Současné indikace v informacích 
o přípravku pro přípravky 
obsahující ciprofloxacin 

Doporučené znění 

Dospělí 

• Uretritida a cervicitida 
způsobené bakteriemi 
citlivými na fluorochinolony 

• Gonokoková uretritida a cervicitida způsobené citlivou 
bakterií Neisseria gonorrhoeae 

• Infekce kostí a kloubů • Infekce kostí a kloubů 

• Léčba infekcí 
u neutropenických pacientů 

• Infekce pacientů s poruchou 
imunity 

• Ciprofloxacin může být použit k léčbě pacientů s 
neutropenií s horečkou, u které se předpokládá, že je 
bakteriálního původu 

• Infekce močových cest 
 

• Nekomplikovaná akutní cystitida 
U [indikace] má být přípravek [název přípravku] použit 
pouze v případě, kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Akutní pyelonefritida 
• Komplikované infekce močových cest 
• Bakteriální prostatitida 

Děti a dospívající 

• Bronchopulmonální infekce 
u cystické fibrózy způsobené 

• Bronchopulmonální infekce způsobené bakterií 
Pseudomonas aeruginosa u pacientů s cystickou 
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Levofloxacin 

 

Současné indikace kategorie 1 
v informacích o přípravku pro 

přípravky obsahující levofloxacin 
Doporučené znění pro indikace kategorie 1 

• Pyelonefritida a komplikované 
infekce močových cest (viz bod 4.4) 

• Akutní pyelonefritida a komplikované infekce 
močových cest (viz bod 4.4) 

• Akutní exacerbace chronické 
bronchitidy (poslední linie léčby) 

• Akutní exacerbace chronické obstrukční plicní 
nemoci, včetně bronchitidy 

U [indikace] má být přípravek [název přípravku] 
použit pouze v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto infekcí, není 
vhodné. 
 

• Infekce kůže a měkkých tkání 
• Infekce kůže a měkkých struktur 
 

Komplikované infekce kůže a měkkých 
tkání /komplikované infekce kůže a kožních 
struktur 

 
U [indikace] má být přípravek [název přípravku] 

použit pouze v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto infekcí, není 
vhodné. 

 

Moxifloxacin 

 

Současné indikace kategorie 1 
v informacích o přípravku pro 

přípravky obsahující moxifloxacin 
Doporučené znění pro indikace kategorie 1 

• Akutní exacerbace chronické 
bronchitidy (poslední linie léčby) 

• Akutní exacerbace chronické obstrukční plicní 
nemoci, včetně bronchitidy 

U [indikace] má být přípravek [název přípravku] 
použit pouze v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto infekcí, není 
vhodné. 

 

bakterií Pseudomonas 
aeruginosa 

fibrózou 

• Komplikované infekce 
močových cest 
a pyelonefritida 

• Komplikované infekce močových cest a akutní 
pyelonefritida 
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Ofloxacin 
 

Současné indikace v informacích o přípravku pro 
přípravky obsahující ofloxacin 

Doporučené znění 

• Pyelonefritida a komplikované infekce močových 
cest 

• Akutní pyelonefritida 
a komplikované infekce močových 
cest 

• Prostatitida, epididymoorchitida 

o Chronická bakteriální prostatitida 
(komplikovaná nebo nekomplikovaná) 

o Prostatitida způsobená bakterií E. coli 
o Prostatitida, epididymoorchitida 
o Prostatitida, infekce nadvarlete a varlete 
o Závažná prostatitida 

• Bakteriální prostatitida, 
epididymoorchitida 

• Zánětlivé onemocnění pánve, u kombinované 
léčby 

o Akutní zánětlivé onemocnění pánve 
o Zánětlivé onemocnění pánve, 

u kombinované léčby 
o Infekce pánevní oblasti u žen 

(v kombinaci s jinými antibiotiky) 
o Zánětlivé onemocnění pánve, 

u kombinované léčby 
o Infekce vnitřních pohlavních orgánů u žen 

(viz 4.4) (komplikovaná nebo 
nekomplikovaná) 

o Infekce vnitřních pohlavních orgánů, 
včetně infekcí způsobených citlivými 
kmeny bakterie Neisseria gonorrhoeae 

• Zánětlivé onemocnění pánve, 
v kombinaci s dalšími 
antibakteriálními látkami 

• Sepse v důsledku výše uvedených genito-
urinárních infekcí 

• Urosepse 

(platné pouze pro i.v. lékovou formu) 

• Nekomplikovaná cystitida (poslední linie léčby) 
o Nekomplikovaná cystitida 
o Nekomplikovaná cystitida (má se používat 

pouze v případě, kdy použití 
antibakteriálních látek, které jsou obecně 
doporučovány pro zahajovací léčbu těchto 
infekcí, není vhodné.) 

o Nekomplikovaná cystitida (XX se má 
používat pouze v případě, kdy je 
antibakteriální léčba první volby 
považována za nedostačující/nevhodnou) 

• Nekomplikovaná cystitida 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 
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• Uretritida (poslední linie léčby) 
o Uretritida (má se používat pouze 

v případě, kdy použití antibakteriálních 
látek, které jsou obecně doporučovány 
pro zahajovací léčbu těchto infekcí, není 
vhodné.) 

o Uretritida (XX se má používat pouze 
v případě, kdy je antibakteriální léčba 
první volby považována za 
nedostačující/nevhodnou) 

• Uretritida 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

 

• Infekce kostí a kloubů (poslední linie léčby) 
o Infekce kostí a kloubů, jako jsou 

osteomyelitida nebo septická artritida 
(komplikované a nekomplikované) 

o Infekce kostí (osteitida, osteomyelitida) 
o Infekce kostí a kloubů 
o Gramnegativní infekce kostí a kloubů 
o Infekce kostí (jako jsou osteomyelitida 

a infekce ortopedického 
materiálu/implantátu, zvláště při použití 
s jinými antibiotiky, jako je rifampicin) 

o Alternativní forma léčby infekcí kostí 
a kloubů 

• Infekce kostí a kloubů 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

 

• Závažné infekce kůže a měkkých tkání (poslední 
linie léčby) 

• Komplikované infekce kůže 
a měkkých tkání 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Akutní sinusitida (poslední linie léčby) 

• Akutní bakteriální sinusitida 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Akutní exacerbace chronické bronchitidy (poslední 
linie léčby) 

• Akutní exacerbace chronické 
obstrukční plicní nemoci, včetně 
bronchitidy 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 
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• Komunitní pneumonie (poslední linie léčby) 
o Komunitní pneumonie 
o Komunitní pneumonie (ofloxacin se má 

používat pouze v případě, kdy použití 
antibakteriálních látek, které jsou obecně 
doporučovány pro zahajovací léčbu těchto 
infekcí, není vhodné.) 

• Komunitní pneumonie 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

 

• Prevence infekcí způsobených patogeny citlivými 
na ofloxacin (profylaxe infekcí u pacientů 
s významným snížením rezistence na infekce 
[např. u neutropenických stavů)) 

• Profylaxe bakteriální infekce 
u  pacientů s neutropenií 

• Negonokoková uretritida a cervicitida 
o Negonokoková uretritida a cervicitida 
o Akutní negonokoková uretritida 

a cervicitida způsobená bakterií 
Chlamydia trachomatis 

o Kombinovaná léčba cervikálních infekcí 

• Negonokoková uretritida 
a cervicitida 

• Kapavka 
o Kapavka 
o Gonokoková a negonokoková uretritida 

a cervicitida (komplikovaná 
a nekomplikovaná) 

o Nekomplikovaná uretrální a cervikální 
kapavka 

o Nekomplikovaná akutní gonokoková 
uretritida a cervicitida 

o Gonokoková uretritida způsobená citlivými 
kmeny bakterie Neisseria gonorrhoeae 
a negonokoková uretritida 

• Gonokoková uretritida a cervicitida 
způsobené citlivými bakteriemi 
Neisseria gonorrhoeae 

• Chlamydie • Negonokoková uretritida 
a cervicitida 

• Tuberkulóza 
• Tuberkulóza, v 

rámci kombinované léčby 

• Chronická sinusitida 

• Akutní exacerbace chronické 
sinusitidy 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 
 

• Superinfekce chronické otitidy (jakékoli povahy) 
a trepanačních dutin po mastoidektomii 

• Chronická purulentní otitis media 

• Bakteriální gastroenteritida 
o Bakteriální gastroenteritida 

• Infekce gastrointestinálního traktu 
(např. cestovatelský průjem) 
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o Bakteriální enteritida 
o Intestinální infekce 
o Bakteriální průjem, který vyžaduje 

antibakteriální léčbu 

U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Abdominální a hepatobiliární infekce 
o Abdominální a hepatobiliární infekce 
o Intraabdominální infekce 
o Intraabdominální infekce a infekce 

žlučových cest 
o Infekce abdominální dutiny, včetně 

pánevní oblasti 
o Infekce abdominální dutiny, včetně 

pánevních kostí 
o Infekce břicha a malé pánve 

• Cholangitida 

• Komplikované intraabdominální 
infekce 

• Profylaxe po expozici a kurativní léčba antraxu 
• Inhalační antrax: profylaxe po 

expozici a kurativní léčba antraxu 

• Léčba a profylaxe bakteriálních infekcí citlivých na 
ofloxacin u pacientů s oslabenou rezistencí 
(například neutropeničtí pacienti) 

• Léčba bakteriálních infekcí 
u  pacientů s neutropenií 

• Profylaxe bakteriálních infekcí 
u  pacientů s neutropenií 

• Infekce močových cest 
o Infekce močových cest 
o Infekce horních a dolních močových cest 
o Infekce horních a dolních močových cest 

s komplikacemi nebo bez nich 
o Infekce horních a dolních močových cest 
o Akutní a chronické infekce horních 

a dolních močových cest 
o Komplikované a nekomplikované infekce 

močových cest (cystitida a pyelonefritida) 
o Infekce horních a dolních močových cest 

způsobených bakteriemi, jako jsou E. coli, 
K. pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa 

• Nekomplikovaná akutní cystitida 
     U [indikace] má být přípravek 

[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Akutní pyelonefritida 
• Komplikované infekce močových 

cest 

• Infekce dolních močových cest 
o Akutní a chronické infekce dolních 

močových cest 

• Nekomplikovaná akutní cystitida 
U [indikace] má být přípravek [název 

přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Komplikované infekce močových 
cest 

• Sinusitida 
o Sinusitida 

• Akutní bakteriální sinusitida 
U [indikace] má být přípravek [název 

přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
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látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Chronická bakteriální sinusitida 

• Respirační infekce 
o Akutní, chronické nebo recidivující infekce 

horních dýchacích cest  – akutní otitis 
media, otitis externa, sinusitida, 
faryngitida a laryngitida 

o Akutní, chronické nebo recidivující infekce 
dýchacích cest způsobené bakterií 
Haemophilus influenzae nebo jinými 
gramnegativními nebo multirezistentními 
patogeny a rovněž bakterií 
Staphylococcus aureus 

o Infekce dýchacích cest  (s výjimkou 
případů, kdy je infekce pneumokokového 
původu nebo je podezření na tento 
původ) 

o Závažné respirační infekce způsobené 
gramnegativními bakteriemi a citlivými 
stafylokoky 

o Infekce dolních dýchacích cest 

• Akutní exacerbace chronické 
obstrukční plicní nemoci, včetně 
chronické bronchitidy 

U [indikace] má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Komunitní pneumonie 
U [indikace] má být přípravek [název 

přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Plicní infekce 
o Plicní infekce [jako jsou akutní exacerbace 

chronické bronchitidy, exacerbace 
cystické fibrózy, nozokomiální pneumonie, 
plicní tuberkulóza způsobená rezistentními 
mykobakteriemi, zvláště u pacientů 
s poruchou imunity (slabší 
antituberkulotikum)] 

• Akutní exacerbace chronické 
obstrukční plicní nemoci, včetně 
chronické bronchitidy 

U [indikace] má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Komunitní pneumonie 
U [indikace] má být přípravek [název 

přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Plicní tuberkulóza způsobená 
rezistentními mykobakteriemi, 
zvláště u pacientů s poruchou 
imunity (slabší 
antituberkulotikum) 

• Pneumonie 
o Pneumonie, zvláště způsobená tzv. 

„problematickými“ patogeny, jako jsou  
E. coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus, 
Pseudomonas, Legionella nebo 
Staphylococcus 

o Pneumonie, zvláště pokud je způsobená 

Komunitní pneumonie. U [indikace] 
má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
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bakteriemi, jako jsou Escherichia coli, 
Klebsiella, Enterobacter, Proteus, 
Pseudomonas, Legionella nebo 
Staphylococcus 

infekcí, není vhodné. 
 

• Bronchiální supurace při absenci jakýchkoli 
parenchymálních lézí 

 U chronické bronchitidy během 
recidivujících exacerbací 

 
• Bronchiální supurace při absenci jakýchkoli 

parenchymálních lézí 
 U ohrožených pacientů (chronický 

alkoholismus, kouření, pacienti ve věku 
nad 65 let) 

Akutní exacerbace chronické 
obstrukční plicní nemoci, včetně 
chronické bronchitidy. U [indikace] 
má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

 

• Infekce ucha, nosu a hrdla 
o Infekce ucha, nosu a hrdla (s výjimkou 

akutní tonzilitidy) 

• Akutní bakteriální sinusitida 
U [indikace] má být přípravek [název 

přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Chronická bakteriální sinusitida 
• Akutní otitis media 
U [indikace] má být přípravek [název 

přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Chronická purulentní otitis media 
• Chronické infekce ucha, nosu a hrdla 

o Závažné chronické ORL infekce způsobené 
gramnegativními bakteriemi a citlivými 
stafylokoky 

o Chronické a recidivující infekce nosu, 
hrdla a ucha, pouze pokud jsou 
způsobeny gramnegativními patogeny, 
včetně pseudomonád nebo stafylokoků 

o Chronické a recidivující infekce ucha, nosu 
a hrdla, pokud jsou navíc způsobeny 
gramnegativními bakteriemi včetně 
pseudomonád nebo pokud jsou způsobeny 
stafylokoky 

o Infekce ucha, nosu a hrdla (ORL) (jako 
jsou chronická sinusitida, superinfekce 
u chronické otitidy, profylaxe infekcí po 
operacích vnitřního ucha) 

o Chronické a recidivující 
otorinolaryngologické infekce 

• Chronická bakteriální sinusitida 
• Chronická purulentní otitis media 
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• Infekce genitálního traktu 
o Infekce genitálních orgánů 
o Infekce genitálu 
o Závažné infekce genitálního traktu 

způsobené gramnegativními bakteriemi 
a citlivými stafylokoky 

• Bakteriální prostatitida, 
epididymoorchitida, včetně 
případů způsobených citlivou 
bakterií Neisseria gonorrhoeae 

• Uretritida a cervicitida, včetně 
případů  způsobených citlivými 
bakteriemi Neisseria gonorrhoeae 

• Gynekologické infekce 
o Gynekologické infekce 

 

• Uretritida a cervicitida, včetně 
případů způsobených citlivými 
bakteriemi Neisseria gonorrhoeae 

• Zánětlivé onemocnění pánve, 
včetně případů způsobených 
citlivými bakteriemi e Neisseria 
gonorrhoeae 

• Infekce kůže a měkkých tkání 
o Infekce kůže a měkkých tkání 
o Gramnegativní infekce kůže a měkkých 

tkání 
o Infekce kůže a měkkých tkání nebo 

infekce traumat způsobených 
mikroorganismy, jako jsou Ε. coli, 
K. pneumoniae, Enterobacter, P. mirabilis 
a P. vulgaris, Providencia, Citrobacter, 
P. aeruginosa, S. aureus 

• Komplikované infekce kůže 
a měkkých tkání 

U [indikace] má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití jiných antibakteriálních 
látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

 

Lomefloxacin 

Současné indikace v informacích o přípravku 
pro přípravky obsahující lomefloxacin 

Doporučené znění 

• Akutní prostatitida • Akutní bakteriální prostatitida 

• Akutní pyelonefritida 
• Nekomplikovaná akutní pyelonefritida 

• Nekomplikovaná akutní pyelonefritida 

• Infekce močových cest 

• Nekomplikovaná cystitida 

U [indikace] má být přípravek [název 

přípravku] použit pouze v případě, kdy použití 

antibakteriálních látek, které jsou obecně 

doporučovány pro léčbu těchto infekcí, není 

vhodné. 

• Akutní nekomplikovaná pyelonefritida 

• Infekce dolních dýchacích cest 

• Akutní exacerbace chronické obstrukční plicní 

nemoci, včetně chronické bronchitidy 

U [indikace] má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, kdy 
použití antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu těchto 
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Současné indikace v informacích o přípravku 
pro přípravky obsahující lomefloxacin 

Doporučené znění 

infekcí, není vhodné. 

 

Norfloxacin 
 

Současné indikace v informacích o přípravku pro 
přípravky obsahující norfloxacin 

Doporučené znění 

• Akutní infekce močových cest u mužů 
o Akutní infekce močových cest u mužů 
o Akutní infekce dolních močových cest 

u mužů 

• Akutní infekce močových cest 
u mužů 

• Nekomplikovaná pyelonefritida 
o Nekomplikovaná pyelonefritida 
o Akutní nekomplikovaná pyelonefritida 

u žen 

• Nekomplikovaná akutní 
pyelonefritida 

• Komplikovaná cystitida 
o Chronická cystitida u žen 

• Komplikovaná akutní cystitida 

• Prostatitida 
o Prostatitida 
o Chronická bakteriální prostatitida 
o Akutní prostatitida způsobená Escherichia 

coli 

• Bakteriální prostatitida 

• Kapavka 
o Kapavka 
o Nekomplikovaná kapavka 
o Gonokoková uretritida, faryngitida, 

proktitida nebo cervicitida způsobená 
bakterií Neisseria gonorrhoeae bez ohledu 
na tvorbu penicilinázy 

o Gonokoková uretritida bez známek pánevní 
diseminace, u mužů 

o Cervikální kapavka bez známek pánevní 
diseminace 

o Uretrální a cervikální kapavka 
o Kapavka (uretritida a cervicitida) 

• Gonokoková uretritida 
a cervicitida způsobených 
citlivými bakteriemi Neisseria 
gonorrhoeae 

• Gastroenteritida 
o Bakteriální gastroenteritida 
o Gastroenteritida 
o Akutní bakteriální gastroenteritida 
o Bakteriální enteritida 
o Akutní bakteriální gastroenteritida po 

kultivaci stolice a laboratorním potvrzení 
citlivosti kauzálního patogenu na NOROCIN 

• Infekce gastrointestinálního 
traktu (např. cestovatelský 
průjem) 
 

• Pacienti s poruchou imunity 
o Infekce u neutropenických pacientů (jako 

• Profylaxe bakteriálních infekcí 
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Současné indikace v informacích o přípravku pro 
přípravky obsahující norfloxacin 

Doporučené znění 

profylaxe) u  pacientů s neutropenií 

• Cystitida 
o Cystitida 
o Akutní a chronická cystitida u žen 

• Nekomplikovaná akutní cystitida. 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Komplikovaná akutní cystitida 
 
 

• Infekce dolních močových cest 
o Infekce dolních močových cest 

• Nekomplikovaná akutní cystitida. 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Uretritida, včetně případů 
způsobených citlivými bakteriemi 
Neisseria gonorrhoeae 

• Komplikovaná akutní cystitida 
 

• Infekce močových cest 
o Infekce močových cest 
o Komplikované a nekomplikované infekce 

horních a dolníchch močových cest: 
cystitida, pyelitida, cystopyelitida 

o Infekce horních a dolních močových cest, 
včetně cystitidy, pyelitidy a cystopyelitidy, 
způsobené bakterií citlivou na norfloxacin 

o Komplikované a nekomplikované infekce 
močových cest 

o Akutní infekce močových cest u mužů 
o Další infekce dolních močových cest, 

včetně infekce prostaty, a infekce horních 
močových cest způsobené citlivými 
bakteriemi u dospělých (tj. jiné, než je 
nekomplikovaná akutní cystitida) 

o Akutní (kromě akutní pyelonefritidy) 
a chronická (kromě chronické 
komplikované pyelonefritidy) infekce 
močových cestmočových cest způsobené 
citlivými mikroorganismy 

o Akutní a chronické infekce močových 
cestmočových cest, nekomplikované 
(cystitida, pyelitida) a komplikované, 
kromě komplikované pyelonefritidy, akutní 

• Nekomplikovaná akutní cystitida. 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Uretritida, včetně případů 
způsobených citlivými bakteriemi 
Neisseria gonorrhoeae 

• Komplikované infekce močových 
cest (kromě komplikované 
pyelonefritidy) 

• Komplikovaná akutní cystitida 
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Současné indikace v informacích o přípravku pro 
přípravky obsahující norfloxacin 

Doporučené znění 

nebo chronické 
o Akutní infekce dolních močových 

cestmočových cest u mužů 
o Akutní infekce dolních močových cest 

u mužů 
• Infekce močových cest a související infekce 

o Komplikované a nekomplikované, akutní 
a chronické infekce horních a dolních 
močových cest. Mezi tyto infekce patří 
cystitida, pyelitida, chronická prostatitida 
a infekce související s urologickými 
chirurgickými výkony, neurogenní močový 
měchýř nebo nefrolitiáza (kromě akutní 
a chronické komplikované pyelonefritidy) 
způsobené bakteriemi citlivými na 
norfloxacin 

o Komplikované a nekomplikované, akutní 
a chronické infekce horních a dolních 
močových cest. Mezi tyto infekce patří 
cystitida, pyelitida, chronická prostatitida 
a močové infekce související s urologickým 
chirurgickým výkonem, neurogenním 
močovým měchýřem nebo nefrolitiázou 
způsobené bakteriemi citlivými na 
přípravek [název přípravku] 

o Komplikované a nekomplikované, akutní 
a chronické infekce horních a dolních 
močových cest. Mezi tyto infekce patří 
cystitida, pyelitida, pyelocystitida, 
pyelonefritida, chronická prostatitida, 
epididymitida a infekce močových cest 
související s urologickým chirurgickým 
výkonem, neurogenním močovým 
měchýřem nebo nefrolitiázou způsobené 
bakteriemi citlivými na přípravek [název 
přípravku] 

 

• Nekomplikovaná akutní cystitida. 
U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze 
v případě, kdy použití jiných 
antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Bakteriální prostatitida 
• Epididymoorchitida, včetně 

případů způsobených citlivou 
bakterií Neisseria gonorrhoeae 

• Uretritida, včetně případů 
způsobených citlivými bakteriemi 
Neisseria gonorrhoeae 

• Komplikované infekce močových 
cest (kromě komplikované 
pyelonefritidy) 

• Komplikovaná akutní cystitida 
 
 

Medicínsky nesprávné indikace  

• Profylaxe systémových infekcí močových cest 
• Prevence systémových infekcí močových cest 

• Peroperační profylaxe 
u invazivního urologického 
chirurgického výkonu 

 

Pefloxacin 

Současné indikace v informacích o přípravku 
pro přípravky obsahující pefloxacin 

Doporučené znění 

• Chronická sinusitida • Akutní exacerbace chronické bakteriální 
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Současné indikace v informacích o přípravku 
pro přípravky obsahující pefloxacin 

Doporučené znění 

sinusitidy 
U [indikace] má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, kdy 
použití antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Kapavka 
• Gonokoková uretritida u člověka 

• Gonokoková uretritida a cervicitida 
způsobených citlivými bakteriemi 
Neisseria gonorrhoeae 

• Těžké/závažné gastrointestinální 
bakteriální infekce 

• Závažné gastrointestinální bakteriální 
infekce 

• Salmonelové infekce (přenašeč) 
• Patogeny přenášející salmonelózu 

• Salmonelové infekce (přenašeč) 

• Infekce kostí a kloubů 
• Infekce kostí a kloubů (gramnegativní 

osteomyelitida) 
• Alternativní forma léčby infekcí kostí 

a kloubů 
• Infekce kostí a kloubů (osteomyelitida 

způsobená gramnegativními 
mikroorganismy) 

• Infekce kostí a kloubů 

• Infekce dýchacích cest 
o Respirační infekce 
o Respirační infekce – závažné 

infekce způsobené 
gramnegativními bakteriemi 
a citlivými stafylokoky 

o Infekce dýchacích cest (akutní 
exacerbace chronické bronchitidy, 
exacerbace u cystické fibrózy, 
nozokomiální pneumonie) 

 

• Akutní bakteriální sinusitida 
U [indikace] má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, kdy 
použití antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Akutní exacerbace chronické bakteriální 
sinusitidy. U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití antibakteriálních látek, které 
jsou obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Akutní exacerbace chronické obstrukční 
plicní nemoci, včetně chronické 
bronchitidy. U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití antibakteriálních látek, které 
jsou obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Plicní infekce 
o Plicní infekce (akutní exacerbace 

chronické bronchitidy, exacerbace 
u cystické fibrózy, nozokomiální 
pneumonie) 

• Akutní exacerbace chronické obstrukční 
plicní nemoci, včetně chronické 
bronchitidy. U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití antibakteriálních látek, které 
jsou obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 
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Současné indikace v informacích o přípravku 
pro přípravky obsahující pefloxacin 

Doporučené znění 

• Infekce ucha, nosu a hrdla 
o Infekce ucha, nosu a hrdla 
o Infekce ucha, nosu a hrdla – 

závažné infekce způsobené 
gramnegativními bakteriemi 
a citlivými stafylokoky 

o Infekce ucha, nosu a hrdla (ORL) 
(jako jsou chronická sinusitida, 
externí otitis) 

o Infekce ucha, nosu a hrdla (jako 
jsou chronická sinusitida, maligní 
externí otitis) 

• Akutní bakteriální sinusitida. U [indikace] 
má být přípravek [název přípravku] použit 
pouze v případě, kdy použití 
antibakteriálních látek, které jsou obecně 
doporučovány pro léčbu těchto infekcí, 
není vhodné. 

• Akutní exacerbace chronické bakteriální 
sinusitidy. U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití antibakteriálních látek, které 
jsou obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

• Močové infekce 
o Infekce močových cest 
o Močová infekce – závažné infekce 

způsobené gramnegativními 
bakteriemi a citlivými stafylokoky 

o Infekce močových cest (včetně 
prostatitidy) 

o Infekce močových cest (včetně 
prostatitidy) 

o Infekce močových cest (akutní 
nebo recidivující cystitida, akutní 
nekomplikovaná pyelonefritida) 

• Akutní nekomplikovaná cystitida. 
U [indikace] má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, kdy 
použití antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

 

• Infekce genitálního traktu 
o Genitální infekce (chronická 

prostatitida) 
o Infekce genitálního traktu – 

závažné infekce způsobené 
gramnegativními bakteriemi 
a citlivými stafylokoky 

• Gonokoková uretritida a cervicitida, 
včetně případů způsobených citlivými 
bakteriemi Neisseria gonorrhoeae 

 

• Abdominální a hepatobiliární infekce 
o Abdominální infekce 
o Abdominální infekce – závažné 

infekce způsobené 
gramnegativními bakteriemi 
a citlivými stafylokoky 

o Hepatobiliární infekce 
o Hepatobiliární infekce – závažné 

infekce způsobené 
gramnegativními bakteriemi 
a citlivými stafylokoky 

o Infekce žlučových cest 

• Hepatobiliární infekce 
• Komplikované intraabdominální infekce 

U [indikace] má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, kdy 
použití antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

• Infekce kůže a měkkých tkání 
o Kožní infekce 
o Kožní infekce – závažné infekce 

způsobené gramnegativními 
bakteriemi a citlivými stafylokoky 

o Infekce kůže a měkkých tkání 
způsobené stafylokoky 
rezistentními na penicilin 

o Infekce kůže a měkkých tkání 

• Komplikované infekce kůže a měkkých 
tkání. U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití antibakteriálních látek, které 
jsou obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 
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Současné indikace v informacích o přípravku 
pro přípravky obsahující pefloxacin 

Doporučené znění 

způsobené stafylokoky 
rezistentními na penicilin 

 

Prulifloxacin 

Současné indikace v informacích o přípravku 
pro přípravky obsahující prulifloxacin 

Doporučené znění 

• Komplikované infekce dolních močových 
cest 

• Komplikované infekce močových cest 

 

 
Rufloxacin 
 

Současné indikace v informacích o přípravku 
pro přípravky obsahující rufloxacin 

Doporučené znění 

Infekce dolních dýchacích cest  
 

• Akutní exacerbace chronické obstrukční 
plicní nemoci, včetně chronické 
bronchitidy. U [indikace] má být přípravek 
[název přípravku] použit pouze v případě, 
kdy použití antibakteriálních látek, které 
jsou obecně doporučovány pro léčbu 
těchto infekcí, není vhodné. 

Infekce močových cest • Nekomplikovaná akutní cystitida. 
U [indikace] má být přípravek [název 
přípravku] použit pouze v případě, kdy 
použití antibakteriálních látek, které jsou 
obecně doporučovány pro léčbu těchto 
infekcí, není vhodné. 

 

2. Bod 4.4, Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

Pro léčivé přípravky s obsahem chinolonů a fluorochinolonů je třeba stávající informace o přípravku 
upravit (vložení, náhrada nebo odstranění textu, podle potřeby) tak, aby odrážely schválené znění 
uvedené níže (nový text podtržený a tučně, odstraněný text přeškrtnutý): 

 

Následující nové upozornění je třeba doplnit na začátek části informující o upozorněních 
v záležitostech bezpečnosti: 

[INN] se nemá používat u pacientů, u nichž se v minulosti při použití přípravků obsahujících 
chinolon nebo fluorochinolon vyskytly závažné nežádoucí účinky (viz bod 4.8). Léčba [INN] 
má být u těchto pacientů zahájena pouze tehdy, pokud neexistují žádné jiné možnosti léčby 
a po pečlivém vyhodnocení poměru přínosu a rizika (viz také bod 4.3). 

[…] 

Je třeba doplnit následující upozornění: 
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Dlouhotrvající, zneschopňující a potenciálně ireverzibilní závažné nežádoucí účinky léčiva 

U pacientů léčených chinolony a fluorochinolony byly bez ohledu na jejich věk a preexistující 
rizikové faktory hlášeny velmi vzácně případy dlouhotrvajících (měsíce nebo roky), 
zneschopňujících a potenciálně ireverzibilních závažných nežádoucích účinků léčiva 
postihujících různé, někdy vícečetné tělesné systémy (muskuloskeletální, nervový, 
psychiatrický a senzorický). Léčba [INN] má být okamžitě ukončena při prvních známkách 
nebo příznacích jakéhokoli závažného nežádoucího účinku a pacienty je třeba informovat, že 
mají kontaktovat lékaře, který jim přípravek předepsal. 

 

 

Upozornění týkající se tendinopatií / poruch šlach má být doplněno/upraveno následujícím způsobem: 

Tendinitida a ruptura šlachy 

Tendinitida a ruptura šlachy (zejména, ale nejen Achillovy šlachy), někdy bilaterální, se 
mohou objevit již do 48 hodin od zahájení léčby chinolony a fluorochinolony; jejich výskyt 
byl hlášen dokonce až několik měsíců po ukončení léčby. Riziko tendinitidy a ruptury šlachy 
se zvyšuje u starších pacientů, u pacientů s poruchou funkce ledvin, u pacientů po 
transplantaci solidních orgánů a u pacientů léčených současně kortikosteroidy. Z toho 
důvodu je třeba  se souběžnému podávání kortikosteroidů vyhnout. 

Při prvních známkách tendinitidy (např. bolestivý otok, zánět) je nutné léčbu [INN] ukončit 
a zvážit jiné možnosti léčby. Postiženou končetinu (končetiny) je třeba náležitě ošetřit 
(např. imobilizací). Pokud se vyskytnou známky tendinopatie, kortikosteroidy se nesmí 
používat. 
 
 
Pro systémově podávané přípravky s obsahem levofloxacinu je třeba do první výše uvedené věty 
seznamu rizikových faktorů dále doplnit text „u pacientů, kterým jsou podávány denní dávky 1 000 mg 
levofloxacinu“. 

 

Upozornění týkající se periferních neuropatií má být doplněno/upraveno následujícím způsobem: 

Periferní neuropatie 

U pacientů léčených chinolonya fluorochinolony byly hlášeny případy senzorické nebo 
senzomotorické polyneuropatie, vedoucí k parestezii, hypestezii, dysestezii nebo slabosti. 
Pacienti léčení [INN], mají být poučeni, aby  před pokračováním léčby informovali svého 
lékaře, pokud se u nich vyskytnou symptomy neuropatie, jako jsou bolest, pálení, brnění, 
necitlivost nebo slabost, aby se tak předešlo vzniku potenciálně ireverzibilního stavu (viz 
bod 4.8). 

 

3. Bod 4.8, Nežádoucí účinky 

K názvu vybrané třídy orgánového systému je třeba následujícím způsobem přidat hvězdičku: 

Poruchy svalové a kosterní soustavy a pojivové tkáně* 

Poruchy nervového systému* 

Celkové poruchy a reakce v místě aplikace* 
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Psychiatrické poruchy* 

Poruchy oka* 

Poruchy ucha a labyrintu* 

 

*V souvislosti s podáváním chinolonů a fluorochinolonů byly v některých případech bez 
ohledu na preexistující rizikové faktory hlášeny velmi vzácné případy dlouhotrvajících (až 
měsíce nebo roky), zneschopňujících a potenciálně ireverzibilních závažných nežádoucích 
účinků léčiva postihujících několik, někdy vícečetných  tříd orgánových systémů a smyslů 
(včetně účinků, jako jsou tendinitida, ruptura šlachy, artralgie, bolest končetin, poruchy 
chůze, neuropatie spojené s parestezií, deprese, únava, poruchy paměti, poruchy spánku 
a poruchy sluchu, zraku, chuti a čichu (viz bod 4.4). 

 
 

B. Příbalová informace: informace pro pacienta 

Pro léčivé přípravky s obsahem chinolonů a fluorochinolonů je třeba stávající příbalovou informaci 
upravit (vložení, náhrada nebo odstranění textu podle potřeby) tak, aby odrážela schválené znění 
uvedené níže (nový text podtržený a tučně, odstraněný text přeškrtnutý): 

 

Bod 2, Upozornění a opatření 

 
Je třeba doplnit následující nové upozornění: 

 
Než začnete tento léčivý přípravek <po>užívat 
Pokud se u Vás v minulosti při <po>užívání fluorochinolonového/chinolonového antibiotika 
vyskytl jakýkoli závažný nežádoucí účinek, nemáte fluorochinolon/chinolon, včetně 
přípravku [název přípravku], používat. V takovém případě o tom co nejdříve informujte  
svého lékaře. 

 
 
Stávající upozornění týkající se tendinopatií/onemocnění šlach má být upraveno s ohledem na rizikové 
faktory, dobu do nástupu symptomů a potřebu monitorování pacientů a má zahrnovat minimálně 
následující informace (nebo pokud chybí, pak přidáno jako nové upozornění): 
 
Při <po>užívání tohoto léčivého přípravku 

Vzácně se mohou objevit bolest a otok kloubů a zánět nebo přetržení šlach. Zvýšenému 
riziku jste vystaven(a), pokud jste starší než 60 let, podstoupila(a) jste transplantaci 
orgánu, máte problémy s ledvinami nebo jste léčen(a) kortikosteroidy. Zánět a přetržení 
šlach se může objevit během prvních 48 hodin léčby, a dokonce až několik měsíců po 
ukončení léčby přípravkem <název přípravku>. Při prvních známkách bolesti nebo zánětu 
šlachy (například v kotníku, zápěstí, lokti, rameni nebo koleni) přestaňte přípravek <název 
přípravku> <po>užívat, kontaktujte svého lékaře a  bolestivé místo ponechejte 
v klidu. Vyhněte se veškerým zbytečným pohybovým aktivitám, protože ty mohou zvýšit 
riziko přetržení šlachy. 
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Nové nebo stávající upozornění týkající se periferních neuropatií má zahrnovat nejméně následující 
informace: 
Vzácně se u Vás mohou vyskytnout příznaky poškození nervů (neuropatie), jako jsou bolest, 
pálení, brnění, necitlivost a/nebo slabost, zvláště v  nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, 
přestaňte přípravek <název přípravku><po>užívat a okamžitě informujte svého lékaře, 
abyste zabránil(a) rozvoji potenciálně nezvratného stavu. 

 
 
Je třeba přidat následující nové upozornění: 

Dlouhotrvající, zneschopňující a potenciálně nezvratné závažné nežádoucí účinky 
Fluorochinolonová/chinolonová antibiotika, včetně přípravku [název přípravku], vyvolala 
velmi vzácné, ale závažné nežádoucí účinky, z nichž některé byly dlouhodobé (trvaly měsíce 
nebo roky), zneschopňující nebo potenciálně nezvratné. K nim patří bolest šlach, svalů 
a kloubů horních a dolních končetin, potíže při chůzi, neobvyklé pocity, jako mravenčení, 
brnění, šimrání, necitlivost nebo pálení (parestezie), smyslové poruchy zahrnující poruchy 
zraku, chuti, čichu a sluchu, deprese, poruchy paměti, velká únava a závažné poruchy 
spánku. 

Pokud se u Vás po <po>užití přípravku [název přípravku] vyskytne některý z těchto 
nežádoucích účinků, kontaktujte ihned svého lékaře, než budete v léčbě pokračovat. 
Společně s lékařem rozhodnete o dalším pokračování léčby, včetně zvážení použití 
antibiotika z jiné třídy. 

 
 

Bod 4, Možné nežádoucí účinky 

 
Pod seznam nežádoucích účinků je třeba uvést následující nové znění textu: 

Podávání chinolonových a fluorochinolonových antibiotik velmi vzácně vyvolalo 
dlouhotrvající (až měsíce nebo roky) nebo trvalé nežádoucí účinky léčiva, jako jsou zánět 
šlach, přetržení šlachy, bolest kloubů, bolest končetin, potíže při chůzi, neobvyklé pocity 
jako mravenčení, brnění, šimrání, pálení, necitlivost nebo bolest (neuropatie), deprese, 
únava, poruchy spánku, poruchy paměti, stejně jako poruchy sluchu, zraku, chuti a čichu, 
někdy bez ohledu na již dříve přítomné rizikové faktory. 
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Příloha IV 

Podmínky pro zrušení pozastavení rozhodnutí o registraci 
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Podmínky pro zrušení pozastavení rozhodnutí o registraci 

Před zrušením pozastavení rozhodnutí o registraci léčivých přípravků obsahujících kyselinu nalidixovou, 
flumechin, kyselinu pipemidovou a cinoxacin příslušné orgány zajistí, aby držitelé rozhodnutí 
o registraci splnili níže uvedené podmínky.  

Držitel rozhodnutí o registraci by měl předložit vhodné vědecké důkazy k prokázání pozitivního poměru 
přínosů a rizik příslušného léčiva v jednotlivých indikacích.  
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