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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA ODPORUCANIA NA ZAMIETNUTIE ZIADOSTI
O POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

pre
VERAFLOX
Medzinarodny genericky nazov (INN): pradofloxacin

EMEA/CVMP/473889/2006

Dna 17. maja 2006 Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) prijal negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Veraflox 15 mg, 60 mg a 120 mg
tablety pre macky a psov a Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky. Uchadzac poziadal o
opitovné preskumanie stanoviska. Vybor CVMP po zvazeni dévodov tejto ziadosti znova preskumal
predchadzajice stanovisko a 14. septembra 2006 potvrdil odporucanie na zamietnutie ziadosti o
povolenie na uvedenie lieku na trh.

Ziadatel'om o povolenie na uvedenie licku na trh je spoloénost’ Bayer HealthCare AG.

Co je Veraflox?
Veraflox je antibiotikum. Tablety Veraflox obsahuju 15mg, 60mg a 120 mg ucinnej latky
pradofloxacinu. Peroralna suspenzia Veraflox obsahuje 25 mg/ml pradofloxacinu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Veraflox?

Pradofloxacin je antibiotikum. Tablety Veraflox sa mali pouzivat' v pripade psov na lieCbu koze,
mocového traktu a infekcii d’asien zapri¢inenych ur€itymi Specifickymi baktériami. Tablety Veraflox
sa mali pouzivat’ v pripade maciek na liecbu akutnych infekcii hornych dychacich ciest zapric¢inenych
urcitymi Specifickymi baktériami. Perordlna suspenzia Veraflox sa mala pouzivat na liecbu maciek s
akutnymi infekciami hornych dychacich ciest a s niektorymi koznymi stavmi zapri¢inenymi urcitymi
Specifickymi baktériami.

Akym spésobom by mal Veraflox u¢inkovat’?

Utinna latka lieku Veraflox, pradofloxacin, patri do skupiny antibiotik, ktoré sa nazyvaja
fluérchinolony tretej generacie. VSetky tieto fluérchinolony vratane pradofloxacinu zabijaji baktérie
tak, ze ovplyviiuju niektoré bakterialne enzymy zodpovedné za hlavné funkcie DNA. To vedie k
likvidacii baktérii a vylieceniu infekcie. Podobne ako iné antibiotikd, pradofloxacin neucinkuje proti
kazdému typu baktérii.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CVMP?

Spolo¢nost’ predlozila vysledky stadii, skimajicich G¢innost’ liecku Veraflox proti r6znym stavom,
ktoré zahfniaju bakteridlne infekcie maciek a psov. V pripade psov bol tento liek sktimany pri
niektorych koznych infekciach, pri infekcidch mocového traktu a d’asien zapri¢inenych urcitymi
Specifickymi baktériami. V pripade maciek bol liek skimany pri akutnych infekciach hornych
dychacich ciest a tiez pri niektorych koznych stavoch zapri¢inenych ur¢itymi Specifickymi baktériami.
Vo vsetkych §tadidch sa ucinnost’ lieku Veraflox porovnavala s antibiotikami, ktoré sa bezne
pouzivaju na liecbu skumanej infekcie.

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CVMP k zamietnutiu povolenia na uvedenie lieku na trh?

Vybor CVMP zvazil, ze spolo¢nost’ nebola schopna zistit’” u¢inni davku, hoci sucasne zabezpecila
primerant mieru bezpe€nosti. Vybor z tohto dovodu dospel k zdveru, Ze bezpecnost’ pradofloxacinu
nebola presvedCivo dokazani. Vybor poznamenal, ze udaje o genotoxicite (schopnosti latky
poskodzovat’ gény) preukazali rozdiely, pokial’ ide o d’alSie antibiotika rovnakej triedy a ze dovody
tychto rozdielov nie st jasné. Vybor CVMP preto zaujal stanovisko, ze sa nepreukazal vacsi prinos
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lieku Veraflox ako je riziko jeho pouzivania. Vybor CVMP preto odporucil, aby pre Veraflox bolo
zamietnuté povolenie na uvedenie na trh.

Aké st dosledky zamietnutia lieku Veraflox pre zvierata?
Vybor CVMP nezistil ziadne neziaduce dosledky pre zvierata, pretoze existuju iné lieky na vsetky
infekcie maciek a psov, ktoré mal liecit’ Veraflox.
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