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Avslag pa ansdkan om godkannande for forsaljning av
Longrange (eprinomektin)

Den 21 juni 2018 antog kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) ett negativt
stallningstagande med rekommendationen att avsla ansékan om godkannande for forsaljning av
lakemedlet Longrange, som var avsett for behandling och forebyggande av parasitinfektioner hos
notkreatur.

Foretaget som ansokte om godkannandet for forséljning ar Merial. Foretaget begérde férnyad prévning
av det ursprungliga stallningstagandet. Efter att ha dvervagt grunderna for begaran omprévade CVMP
stallningstagandet och den 11 oktober 2018 bekraftade CVMP avslaget p& ansdkan om godkannande
for forsaljning.

Vad ar Longrange?

Longrange ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen eprinomektin. Det skulle finnas som
en depotlésning for injektion under huden hos notkreatur. Depotfrisattning innebér att I16sningen
frisatter eprinomektin lAngsamt under en férlangd tidsperiod — fyra manader for Longrange.

Vad skulle Longrange anvandas for?

Longrange skulle anvandas for att behandla infektioner med féljande parasiter: tarmspolmaskar,
lungmask, oxstyng, skabb, 16ss och hornflugor. Det forvantades ocksa forebygga nya infektioner med
tarmspolmaskar och lungmask under 100 till 120 dagar.

Hur verkar Longrange?

Den aktiva substansen i Longrange, eprinomektin, ar ett valkant antiparasitart amne som verkar
genom att binda till smé& porer som finns pa ytan till parasiternas nerv- eller muskelceller och kallas
glutamatstyrda kloridjonkanaler. Detta leder till att antalet kloridjoner som kommer in i cellerna 6kar,
vilket gor att parasiten paralyseras och dér.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget har lamnat in data frdn en huvudsaklig faltstudie pa 156 unga notkreatur med naturliga
spolmask- och/eller lungmaskinfektioner som behandlades med Longrange. Djuren dvervakades under
4 manader och huvudmattet pa effekt var procentandelen djur som botade fran maskar under

4 manader.

Foretaget lade ocksa fram data om Longranges effekt mot ektoparasiter — de parasiter som léss och
oxstyng som lever utanpa djurets kropp.

Vad var det som framst fick CVMP att rekommendera avslag av anstkan?

CVMP var framst oroad 6ver Longranges mojliga effekter pa miljon, och i synnerhet dess effekter pa
organismer i notkreaturdynga. Aven om foretaget foreslog atgarder for att minska miljorisken ansag
CVMP att de inte var tillrackliga.

CVMP ansag att nyttan med Longrange inte Overvagde riskerna och rekommenderade darfor att
ansOkan om godkannande for forsaljning skulle avslas.
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