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I. NAZIVVETERINARSKO.MEDICINSKOGPROIZVODA

CRIMECTIN l0 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, svinje, ovce ikoze

2. KVALTTATTVNI I KVAIITITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrZava:

Djelatna tvar:
Ivermektin I0,0 mg

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastoiaka
C Iicerol-lormal
Propilenglikol

Bistra, bezbojna do svijetlo Zuta otopina za injekciju.

3. KLINIdKE PODATCI

3,1 Ciljne vrste iivotinja

Govedo, svinja, ovca i koza.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Sprjedavanje i lijedenje invazija uzrokovanih sljede6im vrstama ektoparazita iendoparazita osjetljivih
na ivermektin:

Goveda:
- Zeludano-crijevni obli6i (odrasli i li6inke):

Ostertagia osterltlgi (odrasli, La i L3), Oslertagia lyrata (odrasli i La), Haemonchus placei
(odrasli, La i Lr, ukljudujuii La tijekom zastoja u razvoju), Trichostrongtlus axei (odrasli i Lr),
Tricho.strongtilus columbriformis (odrasli i La), Cooperia spp. (odrasli, Lq i Lt), Cooperia oncophora
(odrasli i Lt ). Cooperia punctata (odrasli i Lt), Cooperiu pectinata (odrasli i Lr), Nematodirus

helvetianus (odrasli), Nematodirus spathiger (odrasli). Strongioides papillosus (odrasli),

Bunoshmum phlebotomum (odrasli, Lt i Lt\, Toxocara vitulorum (odrasli, L,r i L:), Oesophagostomum

rudiatum (odrasli, L.r i L:);

- pluinivlasci:
Dict))ocaulus viviparas (odrasli i t-.r. ukljudujuii Lr tijekom zastoja u razvoju);

- itrkor i (liiinke u migraciji):
I ltpotl c rnu hov i.,;. Hv potle rnr u I in ctr lu nt.
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- Sugarci:
Psoroptes ov is, Surcoptes s< ab iei:



Ovce i koze:
- Zeluiano-crijevni obli6i (odrasli i Lr): ^^^ /-^^h

Haemonchus contortus, O*;t"ga spp , Trichostrong)lus axei' Nematodirus sp-p'' Cooperia

spp., Oesophrtgostomum spp., Ciobe'in ouino, Trichuris ovis' Strongtloides papillosus;

- plu6nivlasci (odrasli i Lr):
Dictyoc aulus f laria, Protstrongt lus rufe scens;

- Strkovi (lidinke u migraciji):
Hypoderma bovis, Hypoderma lineatum:

- Sugarci:
P s orople s ov is, Sarc opte s scabiei'

Svinje:
- Zeludano-crijevni obliii (odrasli i Lr):

Ascaris suum, Hyostrongtlus ibidus, Oesophagostomum spp'' Strongtloides ransomi (odrasli);

3,3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u venu ili u mi5i6.

Ne primjenjivati drugim vrstami Zivotinja koje nisu navedene kao ciljne jer se mogu javiti ozbiljne

nuspojave. ukljuiuju6i smrtne sluaajeve u pasa'

i',t;;.'1,"J;;ji;,t -'sludaju preosjetlj-ivosti na djelatnu rvar ili na bilo koju pomo6nu Nar'

-Sugarci:
Sarcoptes scabiei var. suis
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3.4 Posebna uPozorenja

Neopravdana primjena antiparazitika ili njihova primjena koja niie u skladu s uputama navedenim u

sazetku opisa svojrt"ru proi^od"-rnoze poveiati ,o916n_ort razvJia rezistenciie. sto posljedieno moze

smanjiti djelotvomost tijeeen;a. bit"'tu'o pti'.i"'i "VMP-a 
treba-temeljiti na powrdi odredene vrste

parazita i razine invazije , po.i"ai,orn 
'tua' 

iti .jut'' ili na procjeni iizika od invazije na temelju

epizootioloSkih Podataka.
Trebapazitidaseizbjegnusljede6ipostupcijerpove6avajurizikodrazvojarezistencijeiposljediino
mogu uzrokorati nedjelotlorno lijedenje:

- predesta i ponavljana p.lrl"nu Jn'irl"1rn intika iz iste skupine tijekom dulieg razdoblja i

- primjena prcmalih doza zbog: p"s;"l'" protlt'" qelesne tezine Zivotinjc' pogreine primjene VMP-a

ili koriStenja pribr-rra kojirn " nt"nit-"t pu'titi.''l"oi.ara " e dozirlnje takoje prinljerrjir'l

Ako se posumnja na klinieke ,irerj"1., rezi,re-nc1e na anrihelmintike treba pro\estl odg.o\aralrrcc

testo\c (npr.tcst za odrediranjt '"t"irti' 
Ut"j" jajasaca u lecesrr - enel Faecul Egg ('t)unt RL\ltk tk)tt

Iesl). Ako rezulrati resta tt"rto*i1l 
-rig,,-oSei, 

i,turl.4u na r.rirre,i"iiu na odredeni antihelmintik'

rreba prirnijcniti antihel,ninti.r 
jl at'g""i'rn,)"i"r"skc ikupine i s drueatijirn nadinom djelovanla

pot\rdene sluiajeve r".,.,"n.,.,. u..ilu"oii.io, iii ,-l.r.it"r1" od.brcnja /a sta\ l.ianje Lr prorlct ili natlleTnonl
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- plu6ni vlasci:
Me tas tro ngtlus sPP. (odrasli);

- u5i:
Hae maloPinus suis;



Poseb cm ere o ko e etr os ba ko nm LI e
Zivotinja:

Neodredena uiestalost \el agoda na mjestu primjenel
(ne moZe se procijeniti prema Blaga upalna reakcija na mjestu primjeneldostupnim podatci ma)
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Ivermektin je vrlo uiinkovit protiv svih. stadija .itinki Hypoderma spp. kod goveda. Medutim, vaznoye pravilno vrijeme rije.enja. Za najudinkovitije ,"rurtir", gor"du ireba ri.;&;ti-st":" prr:"',ir"!re"nakon zavrSetka sezone razvoja parazitskih ,tuiiiu nypua"rrio rpp.

Primjena ivermektina, uzimajuii u obzir mjesta migracije ritinki Hypoderma spp., mo.e izazvatirazliiite nuspojave kod domacina:
-. ugibanje litinki Hypoderma rinearum u stijenci jednjaka moZe izazvati pojatano izludivanje srine itimpaniju,
- ugibanje lidinki Hypoderma bovis u kraljeZniinom kanalu moze uzrokovati paralizu.
Coveda se moraju Iijediti prije ili poslije razuo.lu pur-it.iit .iuiiiu aypoa"r*o rpp.

nn ko-me inski izvod

osobe preosjetljive na ivermektin trebaju izbjegavati kontakt s vMp-om. pririkom primjene vMp_atreba izbjegavati dodir s koZom i oiima.
Ne smije. se puSiti, jesti niti piti tijekom rukovanja s VMp-om.
Treba izbjegavati nehotidno samoinjiciranje: pioiruoa rnoz" uzrokovari lokalnu iritaciju i/ili bol namjestu injekcije.

3.6 Stetni dogatlaji

Govedo, svinja, ovca i koza:

rspcrntano 
nestaje bez lijeienja

va,no je prijaviri stetne douadaie. l ime se omogucuje kontinuirano pracenje neikodrjivosti vMp-a.Prijare rreba poslari. po *&rur.:::i pu,.rn ,","inuil- r,,rii.lr, -.u.rra za sravljanje u promer ilinaeionarnom nadre,nom tiierrr nrrtem.nac.ionarnog susrara za pJjavtli,anje. odgor arajuce podatke zak,)ntakr moTere pronaii u oale5'tu eodatcl ,, f "ri"ii rp,,,.l fir.if,_,

t_
rrii\rnilr)lt

otpomost na makrocikridke iaktone (Sto ukrjuduje ivermektin)_ zabirjeiena je u Cooperia spp.,izoliranih 
.iz 

goveda u zemrjama.E!,. stogu pri-;*u ouo!"p.orruodu treba temerjiti na rokalnim(regionalnim, farmskim) epizootioro5kim podacima o *]"i5;uorti "blii; i-;'r;i;d;*"" r.ut oograniiiti daljnju selekciju rezisrentnih sojeva na untit"t,iniii..
Potvrdene sluiajeve rezistencije treba prijaviti notir"t;, oaolr"nja za star. rjanje u promet iri nadreznom
t ije lu.

Ponavljana primjena tijekom duljeg razdoblja, posebice antiparazitika iz iste skupine, poveiava rizikod razvoja rezistencije. Stoga je oiuvanje pa.uiitu orletSiul[ na antiparazitike unutar stada yaino zasmanjenje navedenog rizika. Treba izbjegavati .,i*uuru fa*j"nu antiparazitika u odredenimrazmacima' kao i primjenu cijeiom sradu. Fo moguinosti ,rJiu iii.ei,r ,rro po;.air" ziultii.;" ifimanje ciljne skupine unutar stad4 i lijedenje treua"t omuini.aii. pii..j"no, 
"a'g"'"*areih "rg"Jrihmjera te s nadzorom paSnjaka. Savjet za pojedino stado ,r"ii ruiruzn od veterinara.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere ooreza za neikodl.iivu orimjenu u ciljnih vrsta Zivotinjq

l

I



3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktaciie ili nesenja

Moie se primijeni Zivotinjama u laktaciji, tijekom graviditeta ili laktacije, uz uvjet da se mlijeko od tih

Zivotinja ne koristiti za ljudsku prehranu.

Ne primjenjivati u gravidnih Zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu

u razdoblju od 28 dana od odekivanog porotlaja.

3.8 Interakcije s drugim veterinaBko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje potkoZno.

Tijekom primjene VMP-a treba se pridrZavati pravila asepse

3.12 Karencije

Meso i iznutrice:
Svinje i koze: 28 dana

Or ce: I I dan

Corcda: J9 dana

dana od orlekir anog Porodaja
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Svinje:
I ml" VMP-a/33 kg t.t. (odgovara 0,3 mg ivermektina./ kg t.t.)'

Kod prasadi, osobito onih ispod l6 kg tJelesne teline za koje je indicirano manje od 0,5 mL vMP-a,

vaino je todno doziranje.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je sto todnije odrediti tjelesnu teZinu- U sludaju

lijedenja ve6eg-broja Zivotinja, treba ih giupirati prema njihovoj tjelesnoj teZini iodrediti doze za

svaku ikupinu. Na taj nadin se izbjegava primjena premalih ili prevelikih doza'

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

lvermektin nije toksidan pri primjeni doze 30 puta vede od preporudene' Ako se zbog 
. 
predoziranj a

ipak pojavi lu'nnju na iot iienu reakciju, preporuduje se .odgovarajuie 
simptomatsko lijedenje.

ioksiini simptomi uzrokovani predoziranjem ukljuduju drhtanje' konvulzije i komu'

3.ll Posebna ogranidenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i- ogranitenja

primjene'oti.ik.obnihiantiparazitskihveterinarsko.medicinskihproizvodakakobise
ogranitio rizik od razvoja rezistencije

Smije ga primijeniti samo doktor reterinarske medicine.

Mlijeko: _-:_i--;;,
Xi.j" odobr"na primjena u Zivotinja koje proizrode Tl'j*9.'u ljudsku prehranu Ne primjenjivati u

g.l"iJ"il zir*i":a loje ,, nunrij.'nj"nJ 'u 
ptoizvodnju tn ti.l"ttu ti ljudsku prehranu u razdoblju od 28

/
trx\ iuri l0: I

Goveda, ovce i koze:
I mL VMP-a/50 kg t.t. (odgovara 0,2 mg ivermektin, kg t.t.).



4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet kOd: Qp54AA0l

4.2 Farmakodinamika

Ivermektin je derivat avermektin4 skupina tvari koje imaju siroki antiparazitski spektar, dobivenefermentacijom s*eptomyces avermiririi. udinkovit j" proiiu sirokog siektra unud;j;h'i 
"un;rtitparazita u raznih Livotinjskih vrsra, ukljudujuii goveda, ovce, koze i svinje.

Ivermektin djeluje protiv obliia stimuliraju6i oslobatlanje inhibiiora neurotransmitera gama
aminomasladne kiseline (GABA) iz presinaptidkih zivdanih zavrsetaka ijadaju6i njegovo vezanje za
posebne 

_ 

receptore na spoju zivaca ito rizultira paralizom i smriu 
' 
purLltu.' i eturt onozu"r"ivermektin inhibira prijenos podrazaja do neuromuskurarnog spoja iitim mehanizrrom kao u

nematoda. Pojadavanje djelovanja GABA dovodi do paralize dlankonoiaca.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetiku ivermektina u ciljnih vrsta karakterizira spora apsorpcija, brza distribucija iproduljena eliminacija. Nakon potkozne primjene, vrina koncentracija u prazii od 40 mg/L odrLava
se l-2 dana. Nakon dostizanja ove_razine, poruvrijeme eriminaci.le mu.le nekoliko dana (do g dana kodgoveda), sto osigurava trajnu antihelmintidku uiinkovitost ot o z-: tleana. ctuuni pui"ii.in*q.;"
feces. Samo 2 oh doze se izluduje mokraiom.
U preporudenim dozama ivermektin ne prolazi krvno-moZdanu barijeru u odrasrih zivotinja. Na taj senaji 

. 
ne utjede na sredisniu neurotransmisiju sisavaca posredovinu GABA, st. ;" giur"iLr.g

selektivnosti. ivermektina prema parazitima. rvermektin ne udede na acetillolin, '!ri,ni f".ir"-ineurotransm iler kod sisavaca.

5. FARMACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

u nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj vMp ne smije se mijesati s drugim vMp-ima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kadje zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutamjeg pakiiania: 2g dana.

5.3 Posebne mjere pri iuvanju

Cuvati na temperaturi ispod 25 .C.
Ne hladiti ni zamrzavati.
euvati u originalnom spremn iku.
Cul ati na suhom.
Za5tititi od izrar ne sunder e srjetlosti
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5.{ !'rsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojne polipropirenske boiice s 50 mt". r00 mL. 250 mL iri 500 m[.. zaworene brombutirnim
iep.o.vima.i 

zapedaiene aluminijskom ..f1ip-off. kapicom.
staklene boiice ltip ll) sa 100 mL ili Li0 ml-.'zar\orenc br.rnbutilnirn iep.rima i zapeiacenedlrurinijslrrnr ..llip-,rt r'. krpic.rnr.
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Velidine pakiranja
Kartonska kutija s I bodicom s 50 mL
Kartonska kutija s I bodicom sa 100 mL
Kartonska kutija s I bodicom s 250 mL

Na trii5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5Posebnemjereoprezaupogleduzbrinjavanjaneiskori5tenogveterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad'

Koristite prograire vra6anja pioizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom pri-mjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITEIJA ODOBRf,NJA ZA STAVIJANJf, U PROMET

CRIDA PHARM S.R.L.

7. BROJ(EVD ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP I t-322-05 123 -0 | I 69 0

8. DATUM PRVOG ODOBR.f,NJA

Datum prvog odobrenja: 20. listopada 2023. godine

9. DATUM POSLJEDNJE Rf,VIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

2. travnja 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

t1 icincs.hea eu/v /hr
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