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TEAVE SOOVITUSE KOHTA KEELDUDA VALJASTAMAST MUUGILUBA
ravimile
VERAFLOX
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): pradofloksatsiin

EMEA/CVM P/473889/2006

17. mail 2006 véttis veterinaarravimite komitee vastu eitava otsuse, soovitades keelduda miilgiloa
andmisest tablettravimile Veraflox 15 mg, 60 mg ja 120 mg kassidele ja koertele ning suukaudsele
suspensioonile Veraflox 25 mg/ml kassidele. Taotlgja taotles arvamuse uuesti |8bivaatamist. Pérast
selle taotluse pdhjenduste 18bivaatamist vaatas veterinaarravimite komitee algse arvamuse uuesti 18bi
jakinnitas 14. septembril 2006. aastal antud soovitust keelduda muitigil oa andmisest.

Mulgiluba taotles ettevite Bayer HeathCare AG.

Mison Veraflox?
Veraflox on antibiootikum. Verafloxi tablett sisaldab 15 mg, 60 mg v6i 120 mg toimeainet
pradofloksatsiini. Verafloxi suukaudne suspensioon sisaldab 25 mg/ml pradofloksatsiini.

Milleks kavatseti Verafloxi kasutada?

Pradofloksatsiin on antibiootikum. Verafloxi tablette kavatseti kasutada koertel teatavate bakterite
pbhjustatud naha, kuseteede ja igemete infektsioonide ravimiseks. Kassidel kavatseti Verafloxi
tablette kasutada teatavate bakterite pdhjustatud Glemiste hingamisteede &gedate infektsioonide
ravimiseks. Verafloxi suukaudset suspensiooni kavatseti kassidel kasutada teatavate bakterite
pohjustatud Ulemiste hingamisteede dgedate infektsioonide ja ka teatavate nahahai guste ravimiseks.

Milline on Verafloxi eeldatav toime?

Verafloxi toimeaine pradofloksatsiin on  antibiootikum, mis kuulub kolmanda pdlvkonna
fluorokinoloonide hulka. Kdik fluorokinoloonid, sealhulgas pradofloksatsiin, héavitavad baktereid
nende teatavate enstiimide mojutamise teel, millest olenevad pohilised DNA-funktsioonid. Selle
tulemusena bakterid hévivad ja infektsioon paraneb. Nagu teisedki antibiootikumid, e mdgju
pradofloksatsiin igat liiki bakteritele.

Millised dokumendid esitas ettevite veterinaarravimite komiteele oma taotluse toetusek s?
Ettevlte esitas uuringute tulemused Verafloxi efektiivsuse kohta mitmesuguste seisundite puhul,
sealhulgas koerte ja kasside bakteriaalsed infektsioonid. Verafloxi tablette kavatseti kasutada koertel
teatavate bakterite pdhjustatud naha, kuseteede ja igemete infektsioonide ravimiseks. Kassidel uuriti
ravimi kasutamist teatavate bakterite péhjustatud Ulemiste hingamisteede dgedate infektsioonide ja ka
teatavate nahahaiguste ravimiseks. Koikides uuringutes vorreldi  Verafloxi  efektiivsust
antibiootikumidega, mida kasutatakse uuritud infektsiooni ravimiseks tavaliselt.

Millised olid peamised probleemid, mille téttu veterinaarravimite komitee soovitas miugiloa
andmisest keelduda?

Veterinaarravimite komitee leidis, et ettevote e olnud méadranud kindlaks efektiivset, aga samas
piisava ohutusvaruga annust. Komitee otsustas seepérast, et pradofloksatsiini ohutust ei olnud veenvalt
tOestatud. Komitee mérkis, et andmetes genotoksilisuse kohta (aine geenekahjustav toime) ilmnes
erinevusi teiste sama klass antibiootikumidega vorreldes ning et nende erinevuste pohjused e olnud
selged. Seega leidis veterinaarravimite komitee, et e olnud tdestatud, et Verafloxi kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid. Veterinaarravimite komitee soovitas seepérast keelduda andmast
Verafloxile migiluba.
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Millised on Verafloxile midgiloa andmisest keeldumise tagaj arjed loomadele?
Veterinaarravimite komitee ei leidnud kahjulikke tagajargi loomadele, sest koerte ja kasside kdikide
infektsioonide ravimiseks, milleks kavatseti kasutada V erafloxi, on olemas teisi ravimeid.
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