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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL REKOMENDACIJOS ATMESTI
VERAFLOX
PARAISKA REGISTRAVIMO LIUDIJIMUI GAUTI

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): pradofloksacinas

2006 m. geguzés 17 d. Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priémé neigiama nuomong, kurioje
rekomenduoja nesuteikti registravimo liudijimo vaistinio preparato Veraflox 15 mg, 60 mg ir 120 mg
tabletéms (skirtoms katéms ir Sunims) ir Veraflox 25 mg/ml geriamajai suspensijai (skirtai katéms).
Pareiskéjas pateiké praSyma pakartotinai apsvarstyti nuomong. Veterinariniy vaisty komitetas,
apsvarstes tokio praSymo priezastis, pakartotinai iSnagrinéjo savo pirming nuomong ir 2006 m. rugséjo
14 d. patvirtino rekomendacijq atmesti paraiska registravimo liudijimui gauti.

Paraiska pateiké bendrové Bayer HealthCare AG.

Kas yra Veraflox?
Veraflox yra antibiotikas. Veraflox tabletése yra 15 mg, 60 mg & 120 mg veikliosios medziagos
pradofloksacino. Veraflox geriamojoje suspensijoje yra 25 mg/ml pradofloksacino.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Veraflox?

Pradofloksacinas yra antibiotikas. Veraflox tabletés turéjo buti skirtos gydyti Suny odos, §lapimo taky
ir danteny infekcijoms, sukeltoms specifiniy bakterijy. Be to, Veraflox tabletés turéjo biti skirtos
gydyti specifiniy bakterijy sukeltoms kaciy virSutiniy kvépavimo taky imioms infekcijoms. Veraflox
geriamoji suspensija turéjo biti skirta gydyti specifiniu bakteriju sukeltoms kaciy virSutiniy
kvépavimo taky Gmioms infekcijoms ir kai kurioms odos infekcijoms.

Kokio tikimasi Veraflox veikimo?

Veraflox veiklioji medziaga pradofloksacinas priklauso antibiotiky tre¢iosios kartos fluorokvinolony
klasei. Visi fluorokvinolonai, iskaitant pradofloksacina, uzmusa bakterijas paveikdami tam tikrus
bakteriju fermentus, atsakingus uz pagrindines DNR funkcijas. D¢l to bakterijos ziista ir infekcija
iSgydoma. Kaip ir kiti antibiotikai, pradofloksacinas néra veiksmingas kiekvieno bakterijy tipo atveju.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CVMP kartu su paraiSka?

Bendrové pateiké tyrimu, kuriuose buvo tiriamas Veraflox veiksmingumas gydant tam tikras kaciy ir
Suny bakterines infekcijas, rezultatus. Buvo tiriamas vaisto poveikis gydant Suny odos, Slapimo taky ir
danteny infekcijas, sukeltas specifiniy bakterijy. Be to, buvo tiriamas vaisto poveikis gydant specifines
bakteriju sukeltas kaciu virSutiniy kvépavimo taky timias infekcijas ir kai kurias odos infekcijas.
Visuose tyrimuose Veraflox veiksmingumas buvo lyginamas su jprastai atitinkamoms infekcijoms
gydyti naudojamy antibiotiky poveikiu.

Kokios buvo pagrindinés CVMP abejonés, dél kuriy jis atsisaké iSduoti registravimo liudijima?
CVMP nusprendé, kad bendrové nesugeb¢jo nustatyti veiksmingos vaisto dozés ir kartu pateikti
pakankamy jo vartojimo saugumo irodymy. Dél to Komitetas nusprendé, kad pradofloksacino
saugumas nebuvo galutinai jrodytas. Jis pazyméjo, kad duomenys apie genotoksiskuma (galimybé, jog
medZziaga pazeis genus) iSrySkino skirtumus, susijusius su kity tos pacios klasés antibiotiky savybémis,
ir kad $iy skirtumy priezastys néra aiskios. CVMP nusprendé, kad Veraflox teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizika. Taigi CVMP rekomendavo nesuteikti Veraflox registravimo liudijimo.
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Kokios atsisakymo iSduoti Veraflox registravimo liudijima pasekmés gyvinams?
CVMP jokiy pasekmiy gyvinams nenustaté, nes visas kaciy ir Suny infekcijas, kurias noréta gydyti
Veraflox, galima iSgydyti kitais vaistais.
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