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VERAFLOX
Nemzetko6zi szabadnév (INN): pradofloxacin

2006. majus 17-én az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) negativ véleményt fogadott
el, javasolva a ,,Veraflox 15 mg-os, 60 mg-os és 120 mg-os tabletta macskak és kutydk szamara”,
valamint a ,,Veraflox 25 mg/ml oralis szuszpenzié macskak szamara” készitményekre vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elutasitasat. A kérelmezd a vélemény feliilvizsgalatat
kérte. E kérelem indokolasanak mérlegelését kovetéen a CVMP feliilvizsgalta az eredeti véleményt, és
2006. szeptember 14-én megerdsitette a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elutasitasara
vonatkozd korabbi javaslatat.

A kérelmet benyujto cég a Bayer HealthCare AG.

Milyen tipusu gyégyszer a Veraflox?
A Veraflox egy antibiotikum. A Veraflox tablettadk hatéanyagként 15 mg, 60 mg és 120 mg
pradofloxacint tartalmaznak. A Veraflox oralis szuszpenzi6 25 mg/ml pradofloxacint tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szanték a Verafloxot?

A pradofloxacin egy antibiotikum. A Veraflox tablettdkat kutyaknal meghatarozott baktériumok altal
okozott bor-, hugyuti és inyfertézések kezelésére kivantdk hasznalni. A Veraflox tablettakat
macskaknal meghatarozott baktériumok altal okozott, akut fels6 1éguti fertézések kezelésére kivantak
alkalmazni. A Veraflox oralis szuszpenziot meghatarozott baktériumok altal okozott, akut felso léguti
fertézésekben és borbetegségekben szenvedé macskak kezelésére kivantak alkalmazni.

Milyen hatdsmechanizmust vartak a Verafloxtél?

A Veraflox hatéanyaga, a pradofloxacin az antibiotikumok harmadik generaciés fluorkinolonoknak
nevezett csoportjaba tartozik. E fluorkinolonok mindegyike — koztiik a pradofloxacin is — Gigy pusztitja
el a baktériumokat, hogy kolcsonhatasba 1ép a baktériumok bizonyos, a fébb DNS-funkciokért felelds
enzimjeivel. Ez a baktériumok pusztulasat eredményezi, igy a fertdézés elmulik. A pradofloxacin mas
antibiotikumokhoz hasonléan nem hatékony a baktériumok Osszes tipusa ellen.

Milyen dokumenté&ci6t nyujtott be a cég a CVMP-nek a kérelem aldtamasztasara?

A cég ismertette a macskak és kutyak bakterialis fert6zéseivel jaro kiillonb6z6 megbetegedések ellen
alkalmazott Veraflox hatékonysagat tanulmanyozé vizsgalatok eredményeit. A készitményt kutyaknal
meghatarozott baktériumok altal okozott bor-, hugyuti és inyfert6zések esetében vizsgaltak.
Macskaknal a készitményt meghatarozott baktériumok altal okozott akut fels6 1éguti fertdzések és
boérbetegségek esetében vizsgaltak. A Veraflox hatékonysagat minden vizsgalat soran a vizsgalt
fertdzések kezelésére altalanosan hasznalt antibiotikumokkal hasonlitottak dssze.

Melyek voltak azok a lényegesebb aggalyok, amelyek alapjan a CVMP javasolta a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem elutasitasat?

A CVMP ugy itélte meg, hogy a cég megfeleld biztonsagi korlat egyideji biztositdsa mellett nem
tudott hatékony adagot megallapitani. A bizottsag ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
pradofloxacin biztonsagossaga nem nyert meggydzéen igazolast. Megallapitottak, hogy a
genotoxicitasi adatok (az anyag génkarositd potencidlja) eltéréseket mutattak az ugyanebbe a
csoportba tartozd mas antibiotikumokhoz képest, és e kiilonbségek oka nem tisztazott. A CVMP ezért
azon a véleményen volt, hogy a Veraflox alkalmazasaval jard elényok nem bizonyultak nagyobbnak a
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kockazatoknal. fgy a CVMP a Verafloxra vonatkozé forgalomba hozatali engedély elutasitésat
javasolta.

Milyen kdvetkezményekkel jar a Verafloxra vonatkozé elutasitas az allatokra nézve?

A CVMP nem talalt az allatokra nézve hatranyos kovetkezményeket, mivel a macskaknal és kutyaknal
a Verafloxszal kezelni kivant 6sszes fertdzésre vannak mas készitmények.
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