anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Norfloxacine EG 400 mg, comprimé pelliculé -
[norfloxacine]

06/03/2026

DCI
Norfloxacine
Indications

Norfloxacine EG 400 mg, comprimé pelliculé est indiqué dans le traitement des infections suivantes (voir les rubriques 4.2,
4.4 et 5.1). Une attention particuliere doit étre portée aux informations disponibles sur la résistance bactérienne a la
norfloxacine avant d'initier le traitement.

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant I'utilisation appropriée des antibactériens.

Chez l'adulte

® Cystites aigués non compliquées. Dans les cystites aigués non compliquées, la norfloxacine doit étre utilisée
uniqguement lorsque les antibiotiques habituellement recommandés pour le traitement de ces infections, sont jugés
inappropriés.

e Cystites aigués compliquées.

e Urétrites et cervicites gonococciques dues a une souche de Neisseria gonorrhoeae sensible.

® Prostatites d’origine bactérienne

® Pyélonéphrites aigués non compliquées

o Infections gastro-intestinales.

Au cours du traitement d'infections a Pseudomonas aeruginosa et a Staphylococcus aureus, I'émergence de mutants

résistants a été décrite et peut justifier I'association d'un autre antibiotique. Une surveillance microbiologique a la
recherche d'une telle résistance doit étre envisagée en particulier en cas de suspicion d'échec.

Laboratoire exploitant

EG Labo - Laboratoires Eurogenerics

Observations particuliéres

e Situation en ville : tension
e Situation a I'nopital : tension
® Mise en place d'un contingentement qualitatif.

@ Les unités disponibles doivent étre réservées aux situations ou la norfloxacine est un traitement de premiére
intention selon les recommandations en vigueur, a savoir : I'infection spontanée du liquide d’ascite chez les
ANSM - Page 1 sur 2 - 01.04.2026 01:25




patients atteints de cirrhose.

+ Lettre d'information du laboratoire EG Labo en date du 30/03/2026 destinée aux médecins prescripteurs,
pharmaciens d'officine et pharmaciens des établissements de santé (30/03/2026)

e Date de remise a disposition prévue : 20/05/2026
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