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RELACION DE MEDICAMENTOS AFECTADOS (ANEXO IB) POR L A DECISION DE EJECUCION DE LA COMISION C(2019) 2050
final, de fecha 11.3.2019, EN EL MARCO DEL ARTICULO 31 DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE DEL PARLAMENTO EUROP EO Y
DEL CONSEJO, RELATIVA A LOS MEDICAMENTOS PARA USO H UMANO “A BASE DE QUINOLONA Y FLUOROQUINOLONA

PARA USO SISTEMICO Y DE INHALACION” QUE CONTIENEN “ ACIDO NALIDIXICO, ACIDO PIPEMIDICO, CINOXACINO,
ENOXACINO, PEFLOXACINO, LOMEFLOXACINO, CIPROFLOXACI NO, LEVOFLOXACINO, OFLOXACINO, MOXIFLOXACINO,

Fecha de publicacién: 19 de marzo de 2019

NORFLOXACINO, PRULIFLOXACINO, RUFLOXACINO Y FLUMEQU INA". N° EMA: EMEA/H/A-31/1452/C/2789

CIPROFLOXACINO

57973 BAYCIP 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula BAYER HISPANIA, S.L.

58040 RIGORAN 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula LABORATORIOS LESVI, S.L.

58123 CIPROFLOXACINO ANAGES 2 mg/ml solucién para perfusion G.E.S. GENERICOS ESPANOLES LABORATORIO, S.A.

58292 CETRAXAL 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula LABORATORIOS SALVAT, S.A.

58293 CETRAXAL 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula LABORATORIOS SALVAT, S.A.

58406 CIPROFLOXACINO TARBIS 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TARBIS FARMA, S.L.

58407 CIPROFLOXACINO TARBIS 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TARBIS FARMA, S.L.

58408 CIPROFLOXACINO TARBIS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TARBIS FARMA, S.L.
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CIPROFLOXACINO (continuacion)

58526 CIPROFLOXACINO ANARTIS 200 mg/100 ml solucién para PERFUSION intravenosa ANARTIS S.L.

60348 CIPROFLOXACINO ANARTIS 400 mg/200 ml solucién para PERFUSION intravenosa ANARTIS S.L.

62299 CIPROFLOXACINO NORMON 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS NORMON, S.A.
62300 CIPROFLOXACINO NORMON 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS NORMON, S.A.
62301 CIPROFLOXACINO NORMON 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS NORMON, S.A.
62484 CIPROFLOXACINO ALTER 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS ALTER, S.A.
62485 CIPROFLOXACINO ALTER 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS ALTER, S.A.
62486 CIPROFLOXACINO ALTER 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS ALTER, S.A.
62506 CIPROFLOXACINO STADA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIO STADA, S.L.
62602 CETRAXAL 100mg/ml suspensidn oral LABORATORIOS SALVAT, S.A.
62603 CETRAXAL 500 mg suspensidn oral en sobres unidosis LABORATORIOS SALVAT, S.A.
62646 CIPROFLOXACINO NORMON 2 mg/ml solucién para perfusidén EFG LABORATORIOS NORMON, S.A.
62708 CIPROFLOXACINO VIR 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.
62709 CIPROFLOXACINO PENSA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG PENSA PHARMA, S.A.U
62765 CIPROFLOXACINO CINFA 500 mg comprimidos recubiertos EFG LABORATORIOS CINFA, S.A.
62766 CIPROFLOXACINO CINFA 750 mg comprimidos recubiertos EFG LABORATORIOS CINFA, S.A.
62768 CIPROFLOXACINO CINFA 250 mg comprimidos recubiertos EFG LABORATORIOS CINFA, S.A.
62962 CIPROFLOXACINO PENSA 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG PENSA PHARMA, S.A.U
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CIPROFLOXACINO (continuacion)

62966 CIPROFLOXACINO VIR, 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.
63143 CIPROFLOXACINO ARISTO 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ARISTO PHARMA IBERIA, S.L

63282 CIPROFLOXACINO MABO 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG MABO-FARMA, S.A

63284 CIPROFLOXACINO MABO 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG MABO-FARMA, S.A

63541 CIPROFLOXACINO DARI PHARMA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG DARI PHARMA, S.L.U.

63941 CIPROFLOXACINO ARISTO 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ARISTO PHARMA IBERIA, S.L

63943 CIPROFLOXACINO ARISTO 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ARISTO PHARMA IBERIA, S.L

64027 DORIMAN 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.
64028 DORIMAN 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.
64883 CIPROFLOXACINO FRESENIUS KABI 2 mg/ml solucion para perfusién EFG FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.U.

64978 CIPROFLOXACINO RANBAXY 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula LABORATORIOS RANBAXY, S.L.

65439 CIPROFLOXACINO KORHISPANA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG KORHISPANA S.L.

65446 CIPROFLOXACINO KORHISPANA 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG KORHISPANA S.L.

65447 CIPROFLOXACINO KORHISPANA 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG KORHISPANA S.L.

65608 CIPROFLOXACINO DERMOGEN 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG DERMOGEN FARMA, S.A.

65609 CIPROFLOXACINO DERMOGEN 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG DERMOGEN FARMA, S.A.

65610 CIPROFLOXACINO DERMOGEN 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG DERMOGEN FARMA, S.A.
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CIPROFLOXACINO (continuacion)

67088 CIPROFLOXACINO TEVAGEN 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TEVA PHARMA S.L.U.

67089 CIPROFLOXACINO TEVAGEN 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TEVA PHARMA S.L.U.

67090 CIPROFLOXACINO TEVAGEN 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TEVA PHARMA S.L.U.

67095 CIPROFLOXACINO RATIO 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG RATIOPHARM ESPANA, S.A.
67096 CIPROFLOXACINO RATIO 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG RATIOPHARM ESPANA, S.A.
67097 CIPROFLOXACINO RATIO 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG RATIOPHARM ESPANA, S.A.
67554 CIPROFLOXACINO G.E.S. 2 mg/ml solucién para perfusién EFG G.E.S. GENERICOS ESPANOLES LABORATORIO, S.A.
68095 CIPROFLOXACINO KABI 2 mg/ml solucién para perfusion FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.U.
70905 CIPROFLOXACINO KERN PHARMA 2 mg/ml solucidn para perfusion EFG KERN PHARMA, S.L.

70920 ARAXACINA 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ARAFARMA GROUP, S.A.
70921 ARAXACINA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ARAFARMA GROUP, S.A.
70922 ARAXACINA 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ARAFARMA GROUP, S.A.
78031 CIPROFLOXACINO BLUEPHARMA 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS BLUEPHARMA S.L.
78032 CIPROFLOXACINO BLUEPHARMA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS BLUEPHARMA S.L.
80159 CIPROFLOXACINO AUROBINDO 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS AUROBINDO, S.L.U.
80160 CIPROFLOXACINO AUROBINDO 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS AUROBINDO, S.L.U.
80161 CIPROFLOXACINO AUROBINDO 750 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS AUROBINDO, S.L.U.
83804 CIPROFLOXACINO SERRACLINICS 2 mg/ml solucion para perfusion EFG LABORATORIOS SERRA PAMIES, S.A.
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LEVOFLOXACINO

62065 TAVANIC 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula SANOFI AVENTIS, S.A.

62066 TAVANIC 5 mg/ml solucidn para perfusion SANOFI AVENTIS, S.A.

68867 LEVOFLOXACINO G.E.S. 5 mg/ml solucidn para perfusion EFG G.E.S. GENERICOS ESPANOLES LABORATORIO, S.A.
68868 LEVOFLOXACINO SERRACLINICS 5 mg/ml solucidn para perfusion LABORATORIOS SERRA PAMIES, S.A.
69386 LEVOFLOXACINO NORMON 5 mg/ml solucidn para perfusion EFG LABORATORIOS NORMON, S.A.

69455 LEVOFLOXACINO STADA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIO STADA, S.L.

69567 LEVOFLOXACINO PENSA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG PENSA PHARMA, S.A.U

69697 LEVOFLOXACINO NORMON 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS NORMON, S.A.

69723 LEVOFLOXACINO ACCORDPHARMA 5mg/ml solucién para perfusion ACCORD HEALTHCARE, S.L.U

70906 ASEY 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula efg ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS CENTRUM, S.A
71386 LEVOFLOXACINO SANDOZ 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.

71603 LEVOFLOXACINO TEVA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TEVA PHARMA S.L.U.

71804 LEVOFLOXACINO B. BRAUN 5 mg/ml solucién para perfusién EFG B. BRAUN MEDICAL, S.A.

71959 LEVOFLOXACINO MYLAN 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG MYLAN PHARMACEUTICALS, S.L.

72067 LEVOFLOXACINO RATIOPHARM 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG RATIOPHARM ESPANA, S.A.

72160 LEVOFLOXACINO KABI 5 mg/ml solucidn para perfusién EFG FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.U.

72166 LEVOFLOXACINO AUROVITAS SPAIN 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG AUROVITAS SPAIN, S.A.U.

72311 LEVOFLOXACINO KERN PHARMA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG KERN PHARMA, S.L.
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LEVOFLOXACINO (continuacion)

72904 LEVOFLOXACINO MABO 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG MABO-FARMA, S.A

73016 LEVOFLOXACINO INNOVIS 5 mg/ml solucidn para perfusion EFG INNOVIS LABORATORIOS, S.L.
73318 LEVOFLOXACINO RANBAXY 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS RANBAXY, S.L.
73565 LEVOFLOXACINO COMBIX 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS COMBIX, S.L.U.
73794 LEVOFLOXACINO BLUEFISH 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB
73798 LEVOFLOXACINO QUALIGEN 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG QUALIGEN, S.L.

73918 LEVOFLOXACINO AUROVITAS SPAIN 5 mg/ml solucién para perfusion EFG AUROVITAS SPAIN, S.A.U.
74242 LEVOFLOXACINO APOTEX AG 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG APOTEX EUROPE, B.V.
74700 LEVOFLOXACINO ACCORD 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ACCORD HEALTHCARE, S.L.U
74832 LEVOFLOXACINO AUROBINDO 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS AUROBINDO, S.L.U.
75614 LEVOFLOXACINO CINFA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS CINFA, S.A.
76008 LEVOFLOXACINO AMNEAL 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ARISTO PHARMA GMBH
76102 LEVOFLOXACINO KERN PHARMA 5 mg/ml solucion para perfusion EFG KERN PHARMA, S.L.

76139 LEVOFLOXACINO TARBIS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TARBIS FARMA, S.L.

76200 LEVOFLOXACINO BLUEPHARMA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS BLUEPHARMA S.L.
76349 LEVOFLOXACINO ALTER 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS ALTER, S.A.
76623 LEVOFLOXACINO SANOVEL 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG SANOVEL SPAIN S.L.

76974 LEVOFLOXACINO APOTEX 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG APOTEX EUROPE, B.V.
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LEVOFLOXACINO (continuacion)

76998 LEVOFLOXACINO TECNIGEN 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TECNIMEDE ESPANA INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A.

77073 LEVOFLOXACINO ALMUS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ALMUS FARMACEUTICA, S.A.

77100 LEVOFLOXACINO MACLEODS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG MACLEODS PHARMA UK LIMITED

77755 LEVOFLOXACINO VIR 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.

78824 LEVOFLOXACINO CIPLA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG CIPLA EUROPE NV

79760 LEVOFLOXACINO KRKA 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG KRKA, D.D., NOVO MESTO

80726 LEVOFLOXACINO PHARMA COMBIX 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS COMBIX, S.L.U.

80897 LEVOFLOXACINO DERMOGEN 250 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG DERMOGEN FARMA, S.A.

81632 LEVOFLOXACINO AUROVITAS 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG AUROVITAS SPAIN, S.A.U.

82917 LEVOFLOXACINO AUROVITAS 5 mg/ml solucién para perfusion EFG AUROVITAS SPAIN, S.A.U.
OFLOXACINO

59653 OFLOVIR 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.

67741 OFLOXACINO G.E.S. 2 mg/ml solucién para perfusion EFG G.E.S. GENERICOS ESPANOLES LABORATORIO, S.A.
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MOXIFLOXACINO

71508 AVELOX 400 mg/250 ml solucién para perfusion BAYER HISPANIA, S.L.

74573 MOXIFLOXACINO SANDOZ 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.
76633 MOXIFLOXACINO TEVAGEN 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG TEVA PHARMA S.L.U.

77126 MOXIFLOXACINO AUROBINDO 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS AUROBINDO, S.L.U.
77514 MOXIFLOXACINO RATIOPHARM 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG RATIOPHARM ESPANA, S.A.
77662 MOXIFLOXACINO CINFA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS CINFA, S.A.
78062 MOXIFLOXACINO STADA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIO STADA, S.L.
78267 MOXIFLOXACINO APOTEX 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG APOTEX EUROPE, B.V.

78335 MOXIFLOXACINO G.E.S. 400 mg/250 ml solucion para perfusion EFG G.E.S. GENERICOS ESPANOLES LABORATORIO, S.A.
78336 MOXIFLOXACINO ZENTIVA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG ZENTIVA K.S.

78374 MOXIFLOXACINO AUROVITAS SPAIN 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG AUROVITAS SPAIN, S.A.U.
78546 MOXIFLOXACINO KERN PHARMA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG KERN PHARMA, S.L.

78683 MOXIFLOXACINO MYLAN 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG MYLAN PHARMACEUTICALS, S.L.
78758 MOXIFLOXACINO KRKA 400 mg comprimido recubiertos con pelicula EFG KRKA, D.D., NOVO MESTO
78761 ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG BAYER HISPANIA, S.L.

78830 MOXIFLOXACINO QUALIGEN 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG QUALIGEN, S.L.

78972 MOXIFLOXACINO KABI 400 mg/250 ml solucién para perfusion EFG FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.U.
81027 MOXIFLOXACINO NORMON 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS NORMON, S.A.
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MOXIFLOXACINO (continuacion)

82014 MOXIFLOXACINO AUROVITAS 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG AUROVITAS SPAIN, S.A.U.

82031 MOXIFLOXACINO KRKA 400 mg/250 ml solucidn para perfusidon EFG KRKA, D.D., NOVO MESTO
82282 MOXIFLOXACINO MACLEODS 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG MACLEODS PHARMA ESPANA S.L.U.
82550 MOXIFLOXACINO BLUEPHARMA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS BLUEPHARMA S.L.
83222 ACTIRA 400 mg/250 ml solucidn para perfusion BAYER HISPANIA, S.L.

83438 MOXIFLOXACINO TILLOMED 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS TILLOMED SPAIN, S.L.U.
83496 MOXIFLOXACINO pensa 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG PENSA PHARMA, S.A.U

83756 ERELAN 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG MEDOCHEMIE LIMITED
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NORFLOXACINO

68627 NORFLOXACINO CINFA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIOS CINFA, S.A.
64083 NORFLOXACINO DARI PHARMA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG DARI PHARMA, S.L.U.
63159 NORFLOXACINO NORMON 400 mg comprimidos EFG LABORATORIOS NORMON, S.A.
68626 NORFLOXACINO PENSA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG PENSA PHARMA, S.A.U
56901 NORFLOXACINO QUALIGEN 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula QUALIGEN, S.L.

62622 NORFLOXACINO SANDOZ 400 mg comprimidos EFG SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.
62309 NORFLOXACINO STADA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIO STADA, S.L.
63202 NORFLOXACINO STADAGEN 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG LABORATORIO STADA, S.L.
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