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PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE ZALECENIA ODMOWY PRZYZNANIA
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
dla preparatu
VERAFLOX
Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN) pradofloxacin

EMEA/CVMP/473889/2006

W dniu 17 maja 2006 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) wydat
negatywna opini¢, zalecajac odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Veraflox 15 mg, 60 mg i 120 mg w tabletkach dla psow i kotow oraz Veraflox 25 mg/ml
w zawiesinie doustnej dla kotow. Na wniosek podmiotu odpowiedzialnego CVMP ponownie
rozpatrzyt opini¢ i potwierdzit swoje wczesniejsze stanowisko z 14 wrzesnia 2006 .

Podmiotem odpowiedzialnym jest firma Bayer HealthCare AG.

Co to jest Veraflox?

Veraflox jest antybiotykiem. Veraflox w tabletkach jest dostgpny w dawkach zawierajacych 15, 60 i
120 mg substancji czynnej- pradofloksacyny. Veraflox w zawiesinie doustnej zawiera 25 mg/ml
pradofloksacyny.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Veraflox?

Pradofloksacyna jest antybiotykiem. U psow preparat Veraflox w tabletkach mial by¢ stosowany do
leczenia choréb skoéry, infekeji drog moczowych i zapalenia dziaset wywolywanych przez okreslone
szczepy bakterii. U kotow preparat Veraflox w tabletkach mial by¢ stosowany do leczenia ostrych
infekcji gornych drog oddechowych a takze niektorych chordb skory wywolywanych przez okreslone
szczepy bakterii.

Jak powinien dziala¢ preparat Veraflox?

Substancja czynna zawarta w preparacie Veraflox, pradofloksacyna, nalezy do klasy antybiotykow
zwanych fluorochinolonami trzeciej generacji. Wszystkie fluorochinolony nalezace do tej klasy, w
tym pradofloksacyna, dziataja bakteriobojczo dzigki interakcji z wybranymi enzymami wytwarzanymi
przez bakterie odpowiedzialnymi za istotne funkcje DNA. W efekcie bakterie ulegaja zniszczeniu, za$
infekcja zostaje wyleczona. Podobnie jak inne antybiotyki pradofloksacyna nie jest skuteczna w
przypadku wszystkich szczepow bakterii.

Jaka dokumentacja zostala dolaczona przez firm¢ do wniosku zlozonego do CVMP?
Whioskodawca przedstawil wyniki badan dotyczace skutecznosci preparatu Veraflox w leczeniu
szerokiego zakresu chorob, w tym infekcji bakteryjnych u kotow i psow. U psoéw lek testowano w
przypadku zakazen skory, drog moczowych oraz dziaset wywolywanych przez okreslone szczepy
bakterii. U kotow lek testowano w przypadku ostrych infekcji goérnych drég oddechowych oraz
niektorych chorob skory wywotywanych przez okreslone szczepy bakterii. We wszystkich badaniach
skuteczno$¢ preparatu Veraflox poréownywano z antybiotykami zwykle stosowanymi w leczeniu
badanych rodzajow infekcji.

Jakie byly gléwne zastrzezenia, ktére spowodowaly odmowe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przez CYMP ?

CVMP stwierdzit, ze wnioskodawca nie potrafit okresli¢ skutecznej dawki preparatu, jednoczes$nie
doktadnie okreslajac margines bezpieczenstwa. Z tego wzgledu Komitet zadecydowal, ze
bezpieczenstwo pradofloksacyny nie zostalo jednoznacznie udowodnione. Zwrdcono uwage na fakt,
ze dane na temat genotoksycznos$ci (dziatania preparatu mogacego powodowaé uszkodzenie genow)
wykazaty réznice w poréwnaniu z odpowiednimi danymi dla innych antybiotykdéw nalezacych do tej
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samej klasy i ze roznice te byly dla Komitetu niejasne. Dlatego tez CVMP stwierdzil, ze nie
wykazano, iz korzys$ci ze stosowania preparatu Veraflox przewyzszaja ryzyko. W zwiazku z tym
CVMP zalecil, aby wniosek o dopuszczenie preparatu Veraflox do obrotu zaopiniowac negatywnie.

Jakie sa konsekwencje odmowy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu preparatu Veraflox dla
zwierzat?

CVMP nie dostrzega zadnych negatywnych konsekwencji wzmiankowanej decyzji dla zwierzat, gdyz
istnieja inne preparaty do leczenia infekcji wystepujacych u kotow i pséw, do ktérych leczenia miat
by¢ przeznaczony preparat Veraflox.
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