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PERGUNTASE RESPOSTASRELATIVAS A RECOMENDACAO DE RECUSA DO
PEDIDO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
para
VERAFLOX
Denominacdo Comum Internaciona (DCI): pradofloxacina

EMEA/CVM P/473889/2006

Em 17 de Maio de 2006, o Comité dos Medicamentos para Uso Veterin&io (CVMP) adoptou um
parecer negativo no qual recomendou a recusa da autorizagdo de introducdo no mercado para o
medicamento Veraflox 15 mg, 60 mg e 120 mg Comprimidos para gatos e caes, e Veraflox 25 mg/mi
Suspensdo Oral para gatos. O requerente solicitou uma reandlise do parecer. Depois de avaliar os
fundamentos deste pedido, o CVMP reexaminou o parecer inicial, tendo confirmado a recomendac&o
darecusa do pedido de autorizacgo de introducdo no mercado no dia 14 de Setembro de 2006.

A empresa que requereu uma autorizacdo de introducéo no mercado é a Bayer HealthCare AG.

O que éo Veraflox?
O Veraflox € um antibiético. Veraflox Comprimidos contém 15 mg, 60 mg e 120 mg da substancia
activa, pradofloxacina. Veraflox Suspensdo Oral contém 25 mg/ml de pradofloxacina.

Qual a utilizacdo prevista para o Veraflox?

A pradofloxacina é um antibiético. Nos caes, Veraflox Comprimidos destinava-se a ser usado para o
tratamento das infeccBes da pele, do tracto urindrio e das gengivas causadas por determinadas
bactérias especificas. Nos gatos, Veraflox Comprimidos destinava-se a ser usado para o tratamento de
infeccOes agudas do aparelho respiratorio superior causadas por determinadas bactérias especificas.
Veraflox Suspensdo Oral destinava-se a ser usado para o tratamento de gatos com infecgdes agudas do
aparelho respiratorio superior e também em algumas doencas da pele causadas por determinadas
bactérias especificas.

Como deveriafuncionar o Veraflox?

A substancia activa do Veraflox, a pradofloxacina, pertence a uma classe de antibi6ticos chamada
fluoroquinolonas de terceira geragdo. Todas estas fluoroquinolonas, incluindo a pradofloxacina,
matam bactérias ao interagirem com algumas das enzimas nas bactérias responsaveis pelas principais
fungdes do ADN. Isto resulta na morte das bactérias e, assim, a infecg@o € curada. Tal como outros
antibidticos, a pradofloxacina ndo é eficaz contra todos os tipos de bactérias.

Que documentacdo foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido ao CVMP?

A empresa apresentou os resultados dos estudos que examinaram a eficicia do Veraflox contra uma
série de doencas que envolvem infeccBes bacterianas em gatos e cées. Nos cées, o medicamento foi
estudado em algumas infeccbes da pele, do tracto urinario e das gengivas causadas por determinadas
bactérias especificas. Nos gatos, o medicamento foi estudado em infeccdes agudas do aparelho
respiratrio superior e também em algumas doencas da pele causadas por determinadas bactérias
especificas. Em todos os estudos, a eficicia do Veraflox foi comparada com a dos antibidticos
habitual mente utilizados para o tratamento dainfeccéo estudada.

Quais as principais questdes que determinaram a recomendacdo da recusa da autorizacéo de
introducdo no mercado pelo CVMP?

O CVMP considerou que a empresa ndo conseguiu identificar uma dose que fosse eficaz e, a0 mesmo
tempo, proporcionasse uma margem de seguranca adequada. Por este motivo, o Comité concluiu que a
seguranca da pradofloxacina ndo foi comprovada de forma conclusiva. O CVMP notou que os dados
de genotoxicidade (o potencial de lesdes genéticas por parte da substéncia) apresentaram diferencas
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relativamente aos de outros antibiéticos pertencentes a mesma classe e que os motivos subjacentes a
essas diferencas ndo eram claros. Consequentemente, 0 CVMP considerou que ndo foi demonstrado
gue os beneficios do Veraflox sgjam superiores aos seus riscos, pelo que recomendou a recusa da
autorizacdo de introducdo no mercado para o Veraflox.

Quais as consequéncias para os animais da recusa do Ver aflox?

O CVMP nao identificou quaisquer consequéncias adversas para 0s animais, na medida em que
existem outros medicamentos para todas as infeccBes nos gatos e caes que o Veraflox se propunha
tratar.
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