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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR IETEIKUMU ATTEIKT REGISTRACIJAS
APLIECIBAS IZSNIEGSANU
zalem
VERAFLOX
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): pradofloksacins

EMEA/CVMP/473889/2006

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) 2006. gada 17. maija pien€ma negativu lémumu, ieteicot atteikt
registracijas apliecibas izsnieg8anu zalém Veraflox 15 mg, 60 mg un 120 mg tabletes kakiem un
suniem un Veraflox 25 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem. Pieteicgjs pieprasija 1émuma
parskatiSanu. [zvertgjusi prasibas pamatojumu, CVMP vé&lreiz parbaudija savu sakotngjo sledzienu un
2006. gada 14. septembrT apstipringja ieteikumu atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu.

Pieteikuma iesniedzgjs ir uznémums Bayer HealthCare AG.

Kas ir Veraflox?
Veraflox ir antibiotika. Veraflox tabletes satur 15mg, 60mg un 120 mg aktivas vielas
pradofloksacina. Veraflox suspensija iekskigai lietoSanai satur 25 mg/ml pradofloksacina.

Kadam nolikam bija paredzéts lietot Veraflox?

Pradofloksacins ir antibiotika. Suniem Veraflox tabletes bija paredzets lietot noteiktu specifisku
bakteriju izraisttu adas, urincelu un smaganu infekciju arst€Sanai. Kakiem Veraflox tabletes bija
paredzets lietot noteiktu specifisku bakteriju izraisitu augs€jo elpcelu akiitu infekciju arst€Sanai.
Suspensiju iekskigai lietoSanai bija paredz&ts lietot kakiem ar akiitam aug$gjo elpcelu infekcijam un
arT dazu adas slimibu arst€Sanai, ko izraistjusas noteiktas specifiskas baktgrijas.

Kada ir sagaidama Veraflox darbiba?

Veraflox aktiva viela pradofloksacins pieder antibiotiku klasei, kas tiek saukta par tresas paaudzes
fluorhinoloniem. Visi §ie fluorhinoloni, ieskaitot pradofloksacinu, nogalina baktgrijas, iedarbojoties uz
daziem bakteriju fermentiem, kas atbildigi par galvenajam DNS funkcijam. Ta rezultata baktérijas iet
boja un infekcija tiek izarstéta. Tapat ka citas antibiotikas, pradofloksacins nedarbojas pret visiem
bakteriju tipiem.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CVMP, lai pamatotu pieteikumu?

Uznémums iesniedza petijumu rezultatus, kuros noskaidroja Veraflox efektivitati pret rindu kaku un
sunu slimibu, kas saistitas ar bakterialam infekcijam. Suniem zales pétija pie noteiktu specifisku
bakteriju izraisitam adas, urincelu un smaganu infekcijam. Kakiem zales pétija pie akiitam augsgjo
elpcelu infekcijam un arT dazam adas slimibam, ko izraisijusas noteiktas specifiskas bakterijas. Visos
pétijumos Veraflox efektivitati salidzinaja ar antibiotikam, ko parasti lieto infekciju arst€Sanai.

Kadas bija galvenas problémas, kas ietekméja CVMP lemumu atteikt registracijas apliecibas
izsniegSanu?

CVMP uzskatija, ka uznémums nav sp&jis noteikt devu, kas biitu efektiva un taja pat laika nodroSinatu
efektivu drosibas rezervi. ST iemesla dé] Komiteja secinaja, ka pradofloksacina nekaitigums nav
parliecinosi pieradits. Komisija atzimgja, ka genotoksicitates dati (vielas spgja bojat génus) ir atskirigi
no citu tas pasas klases antibiotiku datiem, un ka So atSkiribu iemesls nav skaidrs. Tapec CVMP
uzskatija, ka nav pieradits, ka Veraflox ieguvumi ir lielaki par riskiem. Tapeéc CVMP ieteica
neizsniegt Veraflox registracijas apliecibu.
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Kadas sekas Veraflox atteikums radis dzivniekiem?
CVMP nekonstatgja nelabvéligas sekas dzivniekiem, jo visu to kaku un sunu infekciju arsteéSanai, kam
bija paredzets Veraflox, ir citas zales.
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