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Longrange (eprinomektina) redistracijas apliecibas
atteikums

registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Longrange, kas paredzétas parazitu invaziju arstésanai un
profilaksei liellopiem.

Uznémums, kas iesniedza redistracijas apliecibas pieteikumu, ir Merial. Uznémums pieprasija sakotné&ja
atzinuma atkartotu parskatiSanu. P&c Sis prasibas pamatojuma izvértéSanas CVMP atkartoti parskatija
atzinumu un 2018. gada 11. oktobri apstiprindja atteikumu izsniegt redistracijas apliecibu.

Kas ir Longrange?

Longrange ir veterinaras zales, kas satur aktivo vielu eprinomektinu. Bija paredzets, ka zales bis
pieejamas ka ilgstosas darbibas skidums zemadas injekcijam liellopiem. IlgstoSas darbibas nozimé, ka
eprinomektins Iénam izdalas no skiduma ilgaka laika perioda, kas Longrange gadijuma ir ¢etri ménesi.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Longrange?

Longrange bija paredzétas lietoSanai Sadu parazitu invaziju arstésanai: zarnu apaltarpi, plausu tarpi,
liellopu musas, kaska ércites, utis un knisli. Bija ari paredzéts, ka Sis zales 100—120 dienas novérsis
atkartotu inficéSanos ar zarnu apaltarpiem un plausu tarpiem.

Ka Longrange darbojas?

Longrange aktiva viela eprinomektins ir labi zinama pretparazitu viela, kas darbojas, piesaistoties
sikajam poram uz parazitu nervu vai muskulu Stinu virsmas, kuras dévé par glutamata vartu hlora jonu
kanaliem. Ta rezultata palielinas siinas iekluvuso hlora jonu daudzums un iestajas parazita paralize un
nave.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza galvena lauka apstaklos veikta pétijuma datus par 156 jauniem liellopiem ar
dabiskam apaltarpu un/vai plausu tarpu invazijam, ko arstéja ar Longrange. Dzivniekus novéroja

4 ménesus, un galvenais efektivitates raditajs bija to dzivnieku procentualais daudzums, kuri 4 ménesu
laika bija izarstéti no tarpu invazijas.

Uznémums iesniedza ar1 datus par Longrange efektivitati pret ektoparazitiem — tiem parazitiem,
pieméram, utim un musam, kas dzivo dzivnieka kermena arpuse.

Kadas bija CVMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

CVMP izteica bazas galvenokart par Longrange iesp&jamo ietekmi uz vidi, jo Tpasi par So zalu ietekmi
uz liellopu méslos dzivojosiem organismiem. Lai gan uznémums ierosinaja pasakumus riska
mazinasanai videi, CVMP tos neuzskatija par pietiekamiem.

Tade| CVMP uzskatija, ka Longrange ieguvums neparsniedz So zalu izraisito risku, un ieteica neizsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Longrange (eprinomektina) registracijas apliecibas atteikums
EMA/15582/2019 2. lpp. no 2



	Kas ir Longrange?
	Kādam nolūkam bija paredzēts lietot Longrange?
	Kā Longrange darbojas?
	Kādus dokumentus uzņēmums iesniedza pieteikuma pamatošanai?
	Kādas bija CVMP galvenās bažas, kuru dēļ tika pieņemts atteikums?

