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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu Longrange (eprynomektyna)

W dniu 21 czerwca 2018 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) wydat
negatywna opinie, zalecajqgc odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Longrange, przeznaczonego do stosowania w leczeniu i profilaktyce zakazen
pasozytniczych u bydta.

Firma ubiegajacq sie o dopuszczenie do obrotu jest Merial. Firma zwrdcita sie o ponowne rozpatrzenie
wstepnej opinii. Po rozwazeniu podstaw tego wniosku CVMP ponownie rozpatrzyt opinie i w dniu 11
pazdziernika 2018 r. potwierdzit odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Longrange?

Longrange to lek weterynaryjny zawierajacy substancje czynng o nazwie eprynomektyna. Lek miat by¢
dostepny w postaci roztworu o przedtuzonym uwalnianiu do wstrzyknie¢ podskdérnych u bydta. Postac o
przedtuzonym uwalnianiu oznacza, ze eprynomektyna uwalnia sie z roztworu powoli w dtuzszym czasie
- w przypadku leku Longrange sa to cztery miesigce.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Longrange?

Produkt Longrange miat by¢ stosowany w leczeniu zakazen nastepujgacymi pasozytami: nicieniami
zotadkowo-jelitowymi, nicieniami ptucnymi, gzami, nuzerncami, wszami i muchami bawolimi. Lek miat
ponadto zapobiega¢ ponownym zakazeniom nicieniami zotgdkowo-jelitowymi i ptucnymi przez okres
100-120 dni.

Jak dziata produkt Longrange?

Eprynomektyna, substancja czynna leku Longrange, to dobrze znana substancja o wiasciwosciach
przeciwpasozytniczych, ktéra przytacza sie do niewielkich otworéw na powierzchni komdérek nerwéw lub
miesni pasozyta, okreslanych jako kanaty chlorkowe bramkowane glutaminianem. Powoduje to wzrost
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liczby jondw chlorkowych, ktdére przedostajqg sie do wnetrza komédrek, wywotujac paraliz i $mierc
pasozyta.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z gtdwnego badania terenowego obejmujacego 156 sztuk mtodego bydta
naturalnie zakazonych nicieniami zotadkowo-jelitowymi i/lub ptucnymi, ktére leczono preparatem
Longrange. Zwierzeta obserwowano przez 4 miesigce, a gtdwng miarg oceny skutecznosci leczenia byt
odsetek zwierzat wyleczonych z zakazen pasozytniczych w ciaggu 4 miesiecy obserwacji.

Firma przedstawita rowniez dane na temat skutecznosci leku Longrange w zwalczaniu pasozytow
zewnetrznych - takich jak wszy i gzy, ktére zyja na powierzchni ciata zwierzecia.

Jakie byly gtowne zastrzezenia CVMP, ktore wptynety na decyzje o
odrzuceniu wniosku?

CVMP byt zaniepokojony przede wszystkim mozliwym wptywem leku Longrange na $rodowisko, a w
szczegdblnosci na organizmy obecne w odchodach bydta. Chociaz firma zaproponowata $rodki stuzace
ograniczeniu opisanych zagrozen dla srodowiska, CVMP nie uznat ich za wystarczajace.

W zwigzku z tym CVMP wyrazit opinie, ze korzysci ze stosowania leku Longrange nie przewyzszajq
ryzyka, i zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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