m European Medicines Agency

FRAGOR OCH SVAR OM REKOMMENDATIONEN ATT AVSLA ANSOKAN OM
GODKANNANDE FOR FORSALJINING
av
VERAFLOX
Internationellt generiskt namn (INN): pradofloxacin

EMEA/CVM P/473889/2006

Den 17 maj 2006 antog Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) ett negativt yttrande
med rekommendationen att avsla godkannande for forsaljning av 1akemedlet Veraflox 15 mg, 60 mg
och 120 mg tabletter for katter och hundar och Veraflox 25 mg/ml oral suspension for katter. Den
sbkande begdrde omprovning av yttrandet. Efter att ha beaktat grunderna for begéran omprévade
CVMP det ursprungliga yttrandet och bekréftade den 14 september 2006 rekommendationen att avsla
ansbkan om godkéannande for forsdljning.

Foretaget som ansokte om godkénnande fér forsaljning & Bayer HealthCare AG.

Vad ar Veraflox?
Veraflox &r ett antibiotikum. Veraflox tabletter innehdller 15 mg, 60 mg och 120 mg av den aktiva
substansen pradofloxacin. Veraflox oral suspension innehaller 25 mg/ml pradofloxacin.

Vad skulle Veraflox anvandas for ?

Pradofloxacin &r ett antibiotikum. Hos hundar var Veraflox tabletter avsedda att anvandas for
behandling av hud-, urinvégs- och tandkottsinfektioner orsakade av vissatyper av bakterier. Hos katter
var Veraflox tabletter avsedda att anvandas for behandling av akuta infektioner i de 6vre luftvagarna
orsakade av vissatyper av bakterier. Veraflox oral suspension var avsedd att anvéndas for behandling
av katter med akuta infektioner i de 6vre luftvagarna samt dven vissa hudakommor orsakade av vissa
typer av bakterier.

Hur ska Veraflox verka?

Den aktiva substansen i Veraflox, pradofloxacin, hor till en grupp av antibiotika som kallas den tredje
generationens fluorokinoloner. Alla dessa tredje generationens fluorokinol oner, inbegripet
pradofloxacin, dodar bakterier genom att samverka med en del av de enzymer som upprétthaller
viktiga DNA-funktioner i bakterierna. Detta gor att bakterierna dor och infektionen 18ks. Precis som
andratyper av antibiotika & pradofloxacin inte effektivt mot allaslag av bakterier.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CVMP som stdd for sin ansokan?

Foretaget presenterade resultaten av studier i vilka man undersokte effekten av Veraflox pa olika typer
av symptom hos katter och hundar, inbegripet bakterieinfektioner. Hos hundar studerades l8kemedl|et
for vissa hud-, urinvégs- och tandkottsinfektioner orsakade av vissa typer av bakterier. Hos Kkatter
studerades lakemedlet for akuta infektioner i de dvre luftvagarna och dven for vissa huddkommor
orsakade av vissatyper av bakterier. | allastudier jamfordes effekten av Veraflox med antibiotika som
vanligtvis anvands for behandling av den infektion som studerades.

Vad var det som huvudsakligen fick CVMP att avsla godkannandet for forséljning?

CVMP ansdg att foretaget inte hade kunnat identifiera en dos som var effektiv och som samtidigt gav
en tillracklig sikerhetsmarginal. Pa grund av detta fann kommittén att sdkerheten hos pradofloxacin
inte hade bevisats pa ett entydigt sétt. Kommittén anmérkte att uppgifterna rérande genotoxiciteten
(substansens bendgenhet att skada generna) uppvisade skillnader jamfort med andra antibiotika i
samma grupp och att anledningarna till dessa skillnader var oklara. Kommittén ansdg darfor att
fordelarna med Veraflox inte hade bevisats vara storre an riskerna. Sdlunda rekommenderade
kommittén att Veraflox inte skulle godkannas for forsdljning.
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Vad far avsaget av Veraflox for konsekvenser for djuren?
CVMP har inte identifierat nagra negativa foljder for djuren eftersom det finns andra mediciner for
alladeinfektioner hos katter och hundar som Veraflox var avsett att behandla.
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