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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Longrange (eprinomektin)

Dria 21. juna 2018 prijal Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CHVP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Longrange urceny na liecbu a
prevenciu parazitickych infekcii u hovadzieho dobytka.

O udelenie povolenia poZiadala spolo¢nost Merial. Spolo¢nost poziadala o opatovné preskimanie
povodného stanoviska. Po zvazeni odévodnenia tejto Ziadosti vybor CVMP opéatovne preskumal
pévodné stanovisko a 11. oktébra 2018 potvrdil zamietnutie povolenia na uvedenie lieku na trh.

Co je Longrange?

Longrange je veterinarny liek, ktory obsahuje lie€ivo eprinomektin. Liek mal byt dostupny ako injekény
roztok s predizenym uvolfiovanim na podanie pod koZu hovadzieho dobytka. PrediZzené uvolfiovanie
znamena, Ze eprinomektin sa z roztoku uvolfiuje pomaly pocas dlhsieho obdobia — v pripade lieku
Longrange pocas Styroch mesiacov.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Longrange?

Liek Longrange sa mal pouzivat na lie¢bu infekcii spésobenych tymito parazitmi: ¢revnymi
nematddami, plicnym c¢ervom, koznymi streckami, zakozkami, vSami a druhom Haematobia irritans.
Liek sa mal pouzivat aj na prevenciu opatovnych infekcii spésobenych ¢revnymi nematdédami a
plicnym c¢ervom pocas 100 az 120 dni.

Akym sposobom liek Longrange uUcinkuje?

Liecivo lieku Longrange, eprinomektin, je dobre zndma antiparaziticka latka, ktora pbsobi tak, ze sa
naviaze na jemné poéry na povrchu nervovych alebo svalovych viakien parazita, ktoré sa nazyvaju
chloridové kanaly vratkované glutamatom. To vedie k zvySeniu mnoZstva chloridovych iénov, ktoré
vstupuju do buniek a vysledkom je paralyza a smrt parazita.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost na svoju ziadost?

Spoloénost predlozila idaje z hlavnej terénnej Stidie zahffiajicej 156 kusov mladého hoviadzieho
dobytka s prirodzenou infekciou sposobenou nematédami a/alebo plicnym cervom, ktory bol lieceny
liekom Longrange. Zvieratd boli monitorované Styri mesiace a hlavnym meradlom Ucinnosti bolo
percento zvierat, ktoré sa uzdravili z infekcie spdsobenej cervami za Styri mesiace.

Spoloc¢nost takisto predlozila tdaje o G&innosti lieku Longrange proti ektoparazitom — takym parazitom,
ako su vsi a strecky, ktoré ziji na tele zvierata.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CVMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CVMP mal vyhrady tykajlce sa najma moznych Ucinkov lieku Longrange na zZivotné prostredie,
konkrétne Gc¢inkov na organizmy zijlce v truse hovadzieho dobytka. Hoci spolo¢nost navrhla opatrenia
na znizenie rizika pre Zivotné prostredie, vybor CVMP ich nepovaZoval za dostatocné.

Vybor CHMP preto dospel k nazoru, Ze prinosy lieku Longrange neprevy3uju jeho rizika, a odporucil
zamietnut povolenie na uvedenie lieku na trh.
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