m European Medicines Agency

SPORGSMAL OG SVAR VEDRGRENDE ANBEFALINGEN AF AFSLAG PA
ANSAGNINGEN OM MARKEDSFZRINGSTILLADEL SE
for
VERAFLOX
Internationalt fadlesnavn (INN): pradofloxacin

EMEA/CVM P/473889/2006

Den 17. maj 2006 vedtog Udvalget for Veterinaglaggemidier (CVMP) en negativ udtalelse, hvori det
anbefalede at give afdag pa ansagningen om markedsfaringstilladel se for laagemidiet Veraflox 15 mg,
60mg & 120 mg tabletter til katte og hunde, og Veraflox 25 mg/ml ora suspension til katte.
Ansggeren anmodede om en revurdering af udtalelsen. Efter at have dreftet begrundelserne for denne
anmodning tog CVMP udtalelsen op til fornyet overvejelse og bekradftede anbefalingen om at afda
ansggningen om markedsfaringstilladel se den 14. september 2006.

Firmaet, der har indgivet ansagning om markedsferingstilladelse, er Bayer HealthCare AG.

Hvad er Veraflox?
Veraflox er et antibiotikum. Veraflox tabletter indeholder 15 mg, 60 mg & 120 mg af det aktive stof,
pradofloxacin. Veraflox oral suspension indeholder 25 mg/ml pradofloxacin.

Hvad forventedes Veraflox anvendt til?

Pradofloxacin er et antibiotikum. Hos hunde var Veraflox tabletter beregnet til at blive anvendt til
behandling af infektioner i hud, urinveje og tandked, hvor infektionerne var fordrsaget af visse
specifikke bakterier. Hos katte var Veraflox tabletter beregnet til at blive anvendt til behandling af
akutte infektioner i de evre Iuftveje, hvor infektionerne var forarsaget af visse specifikke bakterier.
Veraflox oral suspension var beregnet til at blive anvendt til behandling af katte med akutte
infektioner i de avre luftveje samt til visse hudlidelser, forarsaget af visse specifikke bakterier.

Hvordan forventes Veraflox at virke?

Det aktive stof i Veraflox, pradofloxacin, tilhgrer en klasse af antibiotika, der kaldes tredje generations
fluorogquinoloner. Alle disse fluoroguinoloner, herunder pradofloxacin, drasber bakterierne ved at
interagere med nogle af de enzymer i bakterierne, der er ansvarlige for vigtige DNA-funktioner. Dette
medfarer, at bakterierne dar, hvorved infektionen kureres. Som det gadder for andre antibiotika, er
pradofloxacin ikke effektivt mod alle typer bakterier.

Hvilken dokumentation har firmaet fremlagt til stette for ansegningen til CVMP?

Firmaet fremlagde resultater fra undersggelser, der sa pa effekten af Veraflox til behandling af en
rakke tilstande, der involverede bakterieinfektioner hos katte og hunde. Hos hunde blev lasgemidiet
afprevet til nogle hud-, urinvejs- og tandkedsinfektioner, som var fordrsaget af visse specifikke
bakterier. Hos katte blev lasggemidlet afpravet til akutte infektioner i de gvre luftveje samt til nogle
hudlidelser, der var forarsaget af visse specifikke bakterier. | ale undersggelserne blev effekten af
Veraflox sammenlignet med effekten af antibiotika, der seedvanligvis anvendes til behandling af den
undersggte infektion.

Hvori bestod de vigtigste betankeligheder, som farte til, at CVMP anbefalede at give afslag pa
ansggningen om mar kedsfaringstilladel se?

CVMP fandt, at firmaet ikke havde vagret i stand til at fastsadte en dosis, der var effektiv, og som pa
samme tid gav en tilstrakkelig sikkerhedsmargen. Af denne grund konkluderede udvalget, at
sikkerheden af pradofloxacin ikke var blevet endegyldigt pavist. Udvalget bemaakede, at dataene
vedrgrende genotoksicitet (stoffets potentiale til at beskadige gener) viste, at der var forskelle i forhold
til data for andre antibiotika i samme klasse, og at grundene til disse forskelle var uklare. CVMP var
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derfor af den opfattelse, at fordelene ved Veraflox ikke havde vist sig at veare starre end risiciene.
CVMP anbefalede derfor at give afslag pa ansggningen om markedsferingstilladel se for Veraflox.

Hvilke konsekvenser har det for dyr, at der gives afdag pa ansggningen om
markedsferingstilladelse for Veraflox?

CVMP finder ikke, at afaget far negative konsekvenser for dyr, da der findes andre lasgemidler til
alle de infektioner hos katte og hunde, som Veraflox var beregnet til at behandle.
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