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A Longrange-re (eprinomektin) vonatkozo
forgalombahozatali engedeély elutasitasa

2018. junius 21-én az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) negativ véleményt fogadott el,
amelyben szarvasmarhaknal a parazitafert6zések kezelésére és megel6zésére szant Longrange
gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta.

Az engedély iranti kérelmet a Merial vallalat nydjtotta be. A vallalat az eredeti vélemény
feltlvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kévetéen a CVMP felllvizsgalta a véleményt,
és 2018. oktober 11-én megerdsitette a forgalombahozatali engedély iranti kérelem elutasitasat.

Milyen tipusu készitmény a Longrange?

A Longrange egy eprinomektin nev{ hatéanyagot tartalmazo allatgydgyaszati készitmény. Bér ald
beadando retard oldatos injekcié formajaban lett volna elérheté szarvasmarhak szamara. A retard azt
jelenti, hogy az oldatbdl lassan, hosszabb id6 alatt szabadul fel az eprinomektin - a Longrange
esetében ez négy hoénap.

Milyen alkalmazasra szantak a Longrange-et?

A Longrange-et a kovetkezd parazitdk altal okozott fert6zések kezelésére szantak: gyomor-
bélrendszeri orséférgek, tidéférgek, boglyok, riihatkak, tetvek és marhaboglyok. Ezenfelil a gyomor-
bélrendszeri orséférgekkel és tliid6férgekkel torténd Ujrafert6z6dés 100-120 napig valé megel&zésére is
szantak.

Hogyan fejti ki hatasat a Longrange?

A Longrange hatbanyaga, az eprinomektin, egy ismert antiparazita szer, amely azaltal fejti ki hatasat,
hogy a parazitak ideg- és izomsejtjeinek felszinén talalhaté, apré pérusokhoz, az igynevezett
glutamat-figgé kloridion-csatornédkhoz kapcsolédik. Ezaltal n6 a sejtekbe bejutd kloridionok
mennyisége, ami a parazitdk bénulasat és pusztulasat eredményezi.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A véllalat egy f6 terepvizsgdlatbdl szarmazoé adatokat nyujtott be, amelyet 156 természetes orséféreg-
és/vagy tudoéféreg-fert6zésben szenvedod és Longrange-dzsel kezelt, fiatal szarvasmarhaval végeztek.
Az allatokat 4 honapon keresztlil kévették figyelemmel, és a hatékonysag f6 mérészama azon allatok
szdazalékos aranya volt, amelyek a 4 hénap alatt meggyogyultak a féregfert6zésbal.

A vallalat tovabba a Longrange ektoparazitak elleni hatékonysagara vonatkoz6 adatokat is benyujtott -
ezek a parazitak, példaul a tetvek és boglydk, az allat testén kivil élnek.

Melyek voltak a CVMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CVMP féként a Longrange koérnyezetre kifejtett, lehetséges hatasai miatt fejezte ki aggalyat,
kulénosen a szarvasmarhatragyaban él6 organizmusokra gyakorolt hatasok miatt. Bar a vallalat
intézkedéseket javasolt a kérnyezeti kockazat csokkentésére, a CVMP nem tartotta azokat
elégségesnek.

Ezért a CVMP azon a véleményen volt, hogy a Longrange el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat,
és a forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

A Longrange-re (eprinomektin) vonatkozé forgalombahozatali engedély elutasitasa
EMA/15579/2019 2/2



	Milyen típusú készítmény a Longrange?
	Milyen alkalmazásra szánták a Longrange-et?
	Hogyan fejti ki hatását a Longrange?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat a kérelem alátámasztására?
	Melyek voltak a CVMP fő aggályai, amelyek az elutasításhoz vezettek?

