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Jautajumi un atbildes par Prevora (hlorheksidina diacetats,
100 mg/ml skidums zobiem)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi arbitrazas procediru sakara ar Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstu
nesaskanam attieciba uz zalu Prevora registraciju. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
secinaja, ka Prevora sniegtais ieguvums parsniedz $o zalu radito risku, un Irija izsniegto redistracijas
apliecibu drikst atzit citas ES dalibvalstis.

Kas ir Prevora?

Prevora ir Skidums zobiem, ko lieto, lai mazinatu zobu kariesu (zobu bojajumus) pusaudzu un
pieaugoso pastavigajos zobos. Prevora aktiva viela hlorheksidins ir antiseptiska. Ta iedarbojas, bojajot

baktériju, séniSu un citu organismu membranu, tadéjadi traucéjot to vairosanos.

Prevora uz pastavigo zobu virsmas divos posmos uzklaj profesionals zobarsts. Vispirms tiek uzklata
hlorheksidina skiduma karta, tdlit péc tam seko inerta noslédzosa karta.

Kapeéc Prevora parskatija?

CHX Technologies Europe Limited pieprasija Prevora savstarpé&jo atziSanu, balstoties uz Irijas 2006.
gada 5. maija sakotnéji izsniegto registracijas apliecibu. Uznémums vélgjas, lai redistracijas apliecibu
atzist Apvienota Karaliste (“iesaistita dalibvalsts”).

Tomér dalibvalstis nespéja panakt vienoanos, un Irijas zalu nozares reguléjo3a iestade 2009. gada 26.
novembri iesniedza lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.

IesniegSsanu pamatoja ar to, ka Apvienota Karaliste nevaréja apstiprinat ierosinato indikaciju, saknu
kariesa novérsanu pieaugusiem pacientiem ar augstu zobu kariesa risku. Apvienota Karaliste pauda
bazas, ka Prevora pamatpétijuma rezultati nav pietiekami, lai atbalstitu ierosinato indikaciju, un
uzskatija, ka nepiecieSams vél viens pétijums, lai apstiprinatu lidzsingéjos rezultatus attieciba uz Sim
zalem.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz nesen pieejamajiem datiem un zinatnisko diskusiju ar Komiteju, CHMP secinacija, ka
Prevora ieguvumi parsniedz So zalu radito risku koronala un saknu kariesa novérsana pieaugusajiem
pacientiem ar augstu zobu kariesa risku. Tadé| Prevora japieskir registracijas atlauja Apvienotaja

Karalisté.

Informacija ar grozijumiem veselibas apripes darbiniekiem un pacientiem ir pieejama Seit.

2010. gada 3. decembri Eiropas Komisija pienéma Iémumu.

Zinotajs:

Patrick Salmon (Irija)

Lidzzinotajs(-i):

lan Hudson (Apvienota Karaliste)

ParskatiSanas sakuma datums:

2009. gada 26. novembris

Uznémuma atbildes sniegtas:

2010. gada 28. julija, 2010. gada 15. septembri

Atzinuma datums:

2010. gada 23. septembris
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