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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Avalox»    

      Estratto determinazione n. 1986/2011 del 24 gennaio 2011  

  

 
MEDICINALE  
AVALOX 
 
TITOLARE AIC:  
Bayer S.p.A. 
Viale Certosa, 130 
20156 Milano  
 
Confezione 
400 mg/250 ml soluzione per infusione 5 sacche in poliolefina da 250 ml 
AIC n. 034436170/M (in base 10) 10UX2B (in base 32)  
  
Confezione 
400 mg/250 ml soluzione per infusione 12 sacche in poliolefina da 250 ml 
AIC n. 034436182/M (in base 10) 10UX2Q (in base 32)  
 
Confezione 
400 mg/250 ml soluzione per infusione 1 flacone in vetro da 250 ml 
AIC n. 034436194/M (in base 10) 10UX32 (in base 32)  
 
Confezione 
400 mg/250 ml soluzione per infusione 5 flaconi da 250 ml 
AIC n. 034436206/M (in base 10) 10UX3G (in base 32)  
 
FORMA FARMACEUTICA: 
Soluzione per infusione 
COMPOSIZIONE: 
1 flacone o 1 sacca da 250 ml contengono: 
 
Principio attivo:  
400 mg di moxifloxacina (come cloridrato) 
  
Eccipienti:  
Sodio cloruro 
Acido cloridrico (per la regolazione del pH) 
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Sodio idrossido (per la regolazione del pH) 
Acqua per preparazioni iniettabili  
  
PRODUZIONE, CONFEZIONAMENTO, CONTROLLO, RILASCIO DEI LOTTI:  
Bayer Healthcare AG – D-51368 Leverkusen - Germania 
  
 INDICAZIONI TERAPEUTICHE: 
Avalox è indicato per il trattamento di: 

- Polmonite acquisita in comunità (CAP) 
- Infezioni complicate della cute e dei tessuti molli (cSSSI) 

La moxifloxacina deve essere usata solo qualora si consideri inappropriato l’impiego degli 
agenti antibatterici comunemente raccomandati per il trattamento iniziale di queste 
infezioni. 
Nel prescrivere una terapia antibiotica si deve fare riferimento alle linee guida ufficiali 
sull’uso appropriato degli agenti antibatterici. 

 
 

(classificazione ai fini della rimborsabilità) 
 
Confezione 
400 mg/250 ml soluzione per infusione 1 flacone in vetro da 250 ml 
AIC n. 034436194/M (in base 10) 10UX32 (in base 32)  
Classe di rimborsabilità 
H 
Prezzo ex factory (IVA esclusa) 
€ 29,85 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
€ 49,26 
 

 (classificazione ai fini della fornitura) 
 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale AVALOX 
è la seguente: 
Medicinali soggetti a prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP) 

 
 (stampati) 

 
Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in commercio con etichette 
e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla presente determinazione. 
E' approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato alla presente 
determinazione. 
 
 
DECORRENZA DI EFFICACIA DELLA DETERMINAZIONE: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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