




E3-Synopsis Moxifloxacin 

Clinical Study Report {Synopse ICH E3) 

1 Name of Sponsor/Company 

Philipps Universität Marburg 
Biegenstrasse 10 
35032 Marburg 

2 Name of Finished Product 

Avalox® 

3 Name of Active Substance 

Moxifloxacin 

4 Individual Study Table: Referring to Part of the Dossier (Volume, Page) 

NA 

5 Title of Study 

V01F 

Pharmakokinetic investigation on the tissue penetration of moxifloxacin within the 
pericardial space (Study protocol: Version V02F vom 20.02.2008) 

Datum der BfArM Genehmigung 
12.03.2008 

(BfArM Vorlagen Nummer: 4033684) 

Ggf. Daten von Genehmigungen nachträglicher Änderungen nach § 10 Abs. 1 GCP-V 

Anzeige nachträglicher Änderungen (Modul 1 V03F 
erfolgte am 11.02.2009 

vom 11.02.2009) 

Eingangsbestätigung BfArM 12.05.2009 

Prüfplanamendment Nr. 1 vom 21.07.2009 genehmigt am 04.08.2009 

Abmeldung der klinischen Prüfung erfolgte am 28.03.2012 

Eingangsbestätigung BfArM 10.04.2012 

Datum der zustimmenden Ethik Bewertung 
10.03.2008 

Aktenzeichen der EK Marburg 199/07 (A) 

Ggf. Daten von Genehmigungen nachträglicher Änderungen nach § 10 Abs. 1 GCP-V 

Prüfplanamendment Nr. 1 vom 21.07.2009 genehmigt am 04.08.2009 

Abmeldung der klinischen Prüfung erfolgte am 28.03.2012 

Eingangsbestätigung EK Marburg 03.04.2012 

Amendment Nr. 1 V01 F vom 21.07.2009 
Das Amendment Nr. 1 diente in erster Linie zur Erweiterung der Einschlusskriterien auf 
ältere Patienten bis 85 Jahre (statt einer Beschränkung auf 70 Jahre). Weiterhin wurden die 
Einschlusskriterien „CRP-Erhöhung", ,,Thrombozytose" und „Leukozytose" gestrichen. 

6 lnvestigators 

Siehe Punkt 7. 
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