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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE DOPORUCENI ZAMITNUTI ZADOSTI O
REGISTRACI
pripravku
VERAFLOX
Mezinarodni nechranény nazev: pradofloxacin

EMEA/CVMP/473889/2006

Dne 17. kvétna 2006 pfijal Vybor pro veterinarni 1écivé pripravky (CVMP) negativni stanovisko ve
véci registrace 1é¢ivého pitipravku Veraflox 15 mg, 60 mg & 120 mg tablety, ur¢ené¢ho pro kocky a
psy, a pripravku Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze, uréeného pro kocky — doporucil registraci
tohoto ptipravku zamitnout. Zadatel pozadal o pfezkoumani stanoviska. Po zvaZeni odiivodnéni této
zadosti vybor opétovné piezkoumal své ptivodni rozhodnuti a dne 14. zafi 2006 potvrdil doporuceni
zadost o registraci zamitnout.

Zadost o registraci podala spole¢nost Bayer HealthCare AG.

Co je Veraflox?
Veraflox je antibiotikum. Veraflox tablety obsahuji 15mg, 60mg a 120 mg ucinné latky
pradofloxacinu. Veraflox peroralni suspenze obsahuje 25 mg pradofloxacinu na 1 ml.

Na co mél byt piipravek Veraflox pouZivan?

Pradofloxacin je antibiotikum. U psti se Veraflox tablety mély pouzivat k 1écb¢ infekci kuze,
mocoveého ustroji a dasni zptisobenych urcitymi konkrétnimi bakteriemi. U kocek se Veraflox tablety
mély pouzivat k 1é¢b¢ akutnich infekci hornich dychacich cest zplisobenych urcitymi konkrétnimi
bakteriemi. Veraflox peroralni suspenze se méla pouzivat k 1écbé kocek trpicich akutnimi infekcemi
hornich dychacich cest a také nékterymi koznimi potizemi zplisobenymi urcitymi konkrétnimi
bakteriemi.

Jak mél pripravek Veraflox piusobit?

Utinnou latkou piipravku Veraflox je pradofloxacin, ktery nalezi do t¥idy antibiotik nazyvanych
fluorochinolony tfeti generace. VSechny fluorochinolony, véetné pradofloxacinu, zabijeji bakterie
interakci s uréitymi enzymy bakterii, které zodpovidaji za hlavni funkce DNA. V dusledku tohoto
pusobeni bakterie odumiraji, ¢imz dochazi k 1é¢bé infekce. Pradofloxacin — stejné€ jako jina antibiotika
— neni U¢inny proti v§em typtim bakterii.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CYMP na podporu své Zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studii, které zkoumaly uG¢innost piipravku Veraflox proti celé fadé
potizi, vCetné bakterialni infekei kocek a psii. U pst byla ucinnost 1éku zkoumana u nékterych infekci
ktze, mocového Ustroji a dasni zplsobovanych urcitymi konkrétnimi bakteriemi. U kocek byla
ucinnost 1éku zkoumana u akutnich infekci hornich dychacich cest a také u nékterych koznich potizi
zplsobovanych uréitymi konkrétnimi bakteriemi. Ve vsech studiich byla u¢innost ptipravku Veraflox
porovnavana s antibiotiky, kterd se bézné€ pouzivaji k 1écbé sledovanych infekei.

Jaké byly hlavni diivody doporuceni zamistnuti registrace vyborem CVMP?

Vybor CVMP usoudil, Ze spolecnost nebyla schopna ur¢it davku, kterd by byla Gc¢inna a zaroven
poskytovala adekvatni bezpecnostni rozpéti, a proto dosel k zavéru, Ze bezpecnost pradofloxacinu
nebyla jednoznac¢né prokazana. Vybor uvedl, Ze udaje tykajici se genotoxicity (schopnosti latky
poskozovat geny) vykazovaly rozdily oproti Gdajim zjisténym u jinych antibiotik téze kategorie,
pticemz divody téchto rozdilti jsou nejasné. Vybor CVMP proto zastava nazor, ze nebylo prokazano,
ze by piinosy pfipravku Veraflox prevySovaly jeho rizika, a z tohoto divodu doporucil, aby zadost o
registraci pfipravku Veraflox byla zamitnuta.
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Jaké jsou dusledky zamitnuti registrace pro zvirata?
Vybor CVMP nezjistil zadné nezadouci dusledky pro zvifata, jelikoz na vSechny infekce kocek a psi,
k jejichz 1é¢bé byl ptipravek Veraflox urcen, existuji jiné 1é¢ivé ptipravky.
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