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Laakevalmisteen Longrange (eprinomektiini)
myyntilupahakemuksen epdaminen

Elainlaakekomitea (CVMP) antoi 21. kesakuuta 2018 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epdamista naudan loistartuntojen hoitoon ja ehkaisyyn tarkoitetulta Longrange-
ladkevalmisteelta.

Myyntilupaa hakenut yhtié on Merial. Yhtio pyysi alkuperéisen lausunnon uudelleenarviointia.
Tutkittuaan pyynnén perustelut eldinlddkekomitea kéasitteli asian uudelleen ja vahvisti myyntiluvan
epaamisen 11. lokakuuta 2018.

Mita Longrange on?

Longrange on elainladkevalmiste, jonka vaikuttava aine on eprinomektiini. Sita oli tarkoitus olla
saatavana ihon alle pistettavana depotinjektionesteend naudoille. Depotinjektioneste toimii siten, etta
eprinomektiinia vapautuu elimistd6n hitaasti pitkalla aikavalilla — Longrangen tapauksessa neljan
kuukauden ajan.

Mihin Longrange-valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Longrangea oli tarkoitus kayttaa hoitamaan tartuntoja, joiden aiheuttajina olivat seuraavat loiset:
suolistomadot, keuhkomato, permut, syyhypunkki, tait ja Haematobia irritans. Sen oli myds tarkoitus
ehkaista suolistomatojen ja keuhkomatojen aiheuttamien tulehdusten uusiutumista 100—

120 vuorokauden ajan.

Miten Longrange vaikuttaa?

Longrangen vaikuttava aine eprinomektiini on tunnettu loislaéke, joka vaikuttaa kiinnittymalla loisen
hermo- tai lihassolujen pinnalla oleviin pieniin huokosiin eli glutamaatin saatelemiin kloridi-
ionikanaviin. Nain soluihin padsee enemman kloridi-ioneja, mika johtaa loisen halvaantumiseen ja
kuolemaan.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tietoja padkenttatutkimuksesta, johon osallistui 156 nuorta nautaa, joilla oli luonnollinen
suolistomato- ja/tai keuhkomatotartunta, jota hoidettiin Longrangella. Eldimia tarkkailtiin neljan
kuukauden ajan, ja tehon paaasiallisena mittana oli niiden elainten osuus, joiden matotartunta parani
neljan kuukauden kuluessa.

Yhtid esitti myos tietoja Longrangen tehosta ulkoloisiin, jotka ovat eldimen keholla elavia loisia, kuten
tai ja nautakiiliainen.

Mitk&a olivat elainladkekomitean tarkeimmat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Eldainldédkekomitea oli lahinna huolissaan Longrangen mahdollisista ympaéristévaikutuksista, ja
erityisesti sen vaikutuksesta eli6ihin karjanlannassa. Yhtié ehdotti toimenpiteita ymparistolle
aiheutuvien riskien vahentamiseksi, mutta eldinladkekomitea ei pitanyt niité riittavina.

Taméan vuoksi elainlddkekomitea totesi, ettei Longrangen hyoty ollut sen riskejéd suurempi, ja suositteli
myyntiluvan epdamista valmisteelta.
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