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Atsisakymas isduoti Longrange (eprinomektino)
registracijos pazymeéjimag

2018 m. birzelio 21 d. Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priémé neigiama nuomone, kurioje
rekomenduojama neiSduoti vaisto Longrange, skirto galvijy parazitiniy infekcijy gydymui ir prevencijai,
registracijos pazyméjimo.

I\\

ParaiSkq gauti registracijos pazymeéjima pateiké bendrové ,Merial". Bendrové pateiké prasymag
pakartotinai iSnagrinéti priimta nuomone. Apsvarstes priezastis, kuriomis pagristas Sis praSymas, CVMP
pakartotinai apsvarsté pirmine nuomone ir 2018 m. spalio 11 d. patvirtino savo rekomendacijg
neisSduoti registracijos pazyméjimo.

Kas yra Longrange?

Longrange — tai veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos eprinomektino. Jj buvo
numatyta tiekti po galvijy oda Svirks¢iamo pailginto atpalaidavimo tirpalo forma. ,Pailginto
atpalaidavimo" reiskia, kad eprinomektinas is tirpalo atpalaiduojamas is léto, per ilgesnj laika,
Longrange atveju — per keturis ménesius.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Longrange?

Longrange buvo numatyta gydyti Siy parazity sukeliamas infekcijas: zarnyne parazituojanciy apvaliyjy
kirméliy, plauciy parazity, gyliy lervy, niezy erkiy, utéliy ir jkyriujy musiy. Taip pat §j vaistg buvo
numatyta naudoti siekiant 100-120 dieny iSvengti pakartotiniy zarnyno apvaliyjy kirméliy ir plauciy
parazity sukeliamy infekcijy.

Kaip veikia Longrange?

Veiklioji Longrange medziaga eprinomektinas yra gerai Zinoma antiparazitiné medziaga, kuri veikia
jungdamasi prie parazity nerviniy arba raumeny lasteliy pavirsiuje esanciy mikroskopiniy pory,
vadinamy nuo glutamato priklausomais chlorido jony kanalais. Dél tokio Sios medziagos poveikio
padidéja i lasteles patenkanciy chlorido jony kiekis, dél to parazitas paralyzZiuojamas ir ZGsta.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké pagrindinio lauko tyrimo, atlikto su 156 apvaliosiomis kirmélémis ir (arba) plauciy
parazitais natdraliai uzsikrétusiais jaunais galvijais, kurie buvo gydomi Longrange, duomenis. Gyvinai
buvo stebimi 4 ménesius, o pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo gyviny, kuriems per 4 ménesius
kirmélés iSnyko, procentiné dalis.

Bendrove taip pat pateiké duomenis apie Longrange veiksminguma kovojant su ektoparazitais — kaip
utélémis ir gyliais, kurie parazituoja ant gyvino kino.

Kokios buvo pagrindinés CVMP abejonés, dél kuriy atsisakyta isduoti
registracijos pazymeéjima?

Didziausig CVMP susirlipinimg kélé galimas Longrange poveikis aplinkai, ypac jo poveikis galvijy mésle
tarpstantiems organizmmams. Nors bendrové pasiilé tam tikras priemones, kuriomis buvo numatyta
mazinti aplinkai keliamg pavojy, CVMP laikési nuomonés, kad tokiy priemoniy nepakanka.

Dél Siy priezasCiy CVMP laikési nuomonés, kad Longrange nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo neiSduoti Sio vaisto registracijos pazyméjimo.
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