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Klausimai ir atsakymai apie Prevora (chlorheksidino
diacetatg, 100 mg/ml danty tirpalg)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira (EMEA) baigé arbitrazo procediirg, vykdytg Europos Sajungos (ES)
valstybéems naréms nesutariant dél vaisto Prevora rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Prevora nauda yra didesné uz keliamag rizika ir
kad Airijoje suteikta rinkodaros teisé gali biti pripazinta kitose Europos Sgjungos valstybése narése.

Kas yra Prevora?

Prevora - tai danty tirpalas, naudojamas paaugliy ir suaugusiujy nuolatiniy danty kariesui (danty
éduoniui) mazinti. Prevora veiklioji medziaga chlorheksidinas yra antiseptikas. Jis ardo bakterijos,
grybelio ar kity organizmy membrana ir slopina jy augima.

Prevora ant nuolatiniy danty pavirsiaus tepa odontologijos specialistas dviem etapais. Pirma tepamas
chlorheksidino apsauginis sluoksnis, o i$ karto po to - inertiSkas hermetizuojantysis sluoksnis.

Kodél Prevora buvo perziirétas?

Bendrové ,,CHX Technologies Europe Limited” pateiké paraiskg dél Prevora savitarpio pripazinimo,
remdamasi Airijos 2006 m. geguzés 5 d. suteikta rinkodaros teise. Bendrové noréjo, kad rinkodaros
teisé buty pripazinta Jungtinéje Karalystéje (susijusioje valstybéje naréje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2009 m. lapkricio 26 d. Airijos vaisty kontrolés
agentiira klausima perdave Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto arbitrazui.

Ji kreipési | Komitetg, nes Jungtiné Karalysté negaléjo patvirtinti pasitlytos indikacijos — danty Sakny
karieso prevencija suaugusiems pacientams, kuriems yra didelé danty karieso rizika. Jungtine

Karalysté abejojo, ar pagrindinio Prevora tyrimo rezultatai buvo pakankamai patikimi pasitlytai
indikacijai pagristi ir teigé, kad reikia dar vieno tyrimo Siuo metu turimiems vaisto tyrimo rezultatams

patvirtinti.
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Kokios yra CHMP isvados?

Remdamasis naujausiy duomeny vertinimu ir mokslinés Komiteto nariy diskusijos iSvadomis, CHMP
nusprendé, kad Prevora nauda yra didesné uz keliama rizikg, kai jis skiriamas danty vainikéliy ir Sakny
karieso prevencijai suaugusiems pacientams, kuriems yra didelé danty karieso rizika. Todél Prevora
rinkodaros teisé turi buti suteikta Jungtineje Karalystéje.

Pakeistg informacijos apie Sj vaistg tekstg, skirtg specialistams ir pacientams, galima rasti dia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. gruodzio 3 d.

Praneséjas: Patrick Salmon (Airija)

Praneséjo padéjéjas: Ian Hudson (Jungtiné Karalysté)

Kreipimosi procediiros pradzia: 2009 m. lapkricio 26 d.

Bendrovés atsakymai pateikti: 2010 m. liepos 28 d., 2010 m. rugséjo 15 d.
Nuomonés pateikimo data: 2010 m. rugséjo 23 d.
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