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Zamitnuti registrace pripravku Longrange
(eprinomectinum)

Dne 21. ¢ervna 2018 pfijal Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace lécivého pripravku Longrange uréeného k 1é¢bé a prevenci parazitarnich infekci u skotu
a doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout.

Zadost o registraci podala spole¢nost Merial. Spole¢nost pozadala o pirezkoumani plvodniho
stanoviska. Vybor CVMP poté, co posoudil ddvody Zadosti, pfezkoumal plvodni stanovisko a dne
11. Fijna 2018 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Longrange?

Longrange je veterinarni IéCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku eprinomektin. K dispozici mél
byt ve formé injek¢niho roztoku s prodlouzenym uvolfiovanim pro podkozni podani u skotu.
Prodlouzené uvolhovani znamena, ze roztok uvolfuje eprinomektin pomalu po delsi dobu — v pFipadé
piipravku Longrange po dobu ¢tyi mésicd.

K ¢emu mél byt pripravek Longrange pouzivan?

Pripravek Longrange mél byt pouzivan k 1é¢bé napadeni témito parazity: stfevni Skrkavky, plicnivky,
stieckoviti, zakozky, vsi a bodalky. Rovnéz se ocekavalo, ze po dobu 100 az 120 dnl zabrani
opétovnym napadenim stfevnimi Skrkavkami a plicnivkami.

Jak pripravek Longrange plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Longrange, eprinomektin, je dobFe zndmé antiparazitikum, které plsobi tak,
7e se navaZze na malé péry na povrchu nervovych nebo svalovych bunék parazitd nazyvanych
glutamatem regulované chloridové iontové kanaly. To vede ke zvy3eni mnozstvi chloridovych iontd,
které vstupuji do bunék, a nasledné k paralyze a Ghynu parazitd.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spoleé¢nost pFedlozila idaje z hlavni terénni studie u 156 kusi mladého skotu, které byly pfirozen&
napadeny Skrkavkami a/nebo plicnivkami a IéCeny pfipravkem Longrange. Zvirata byla sledovana po
dobu &tyF mésicl. Hlavnim méFitkem Gé&innosti bylo procento zvitat, ktera byla b&éhem &ty# mésich
vyléCena z parazitarni infekce.

Spole¢nost rovnéz predlozila Udaje o Gcinnosti piipravku Longrange proti ektoparazitim — parazitim,
jako jsou vsi a stfeckoviti, ktefi ziji na povrchu téla zvirete.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CVMP registraci zamitl?

Vybor CVMP byl znepokojen predevsim moznymi Ucinky pFipravku Longrange na zivotni prostredi,
konkrétné jeho Gcinky na organismy v trusu skotu. Prestoze spolecnost navrhla opatieni ke snizeni
rizika pro zivotni prostiedi, vybor CVMP je nepovazoval za dostatecna.

Vybor CVMP tudiz dospél k nazoru, Zze prinosy pfripravku Longrange neprevysuji jeho rizika, a doporudil
registraci zamitnout.
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