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1 NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CRIMECTIN PLUS 10 mg/mL + 100 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrzava:

Djelatne tvari:
[vermektin 10 mg
Klorsulon 100 mg

Pomocéne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih sastojaka

Propilenglikol

Glicerol-formal

Bistra, bezbojna do zuckasta otopina za injekciju.

3. KLINICKE PODATCI

3.1 Ciljne vrste zZivotinja

Govedo.

3.2 Indikacije za primjenu svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Sprjecavanje i lijeCenje invazija uzrokovanih sljede¢im vrstama parazita:
Zeluéano-crijevni obliéi

Ostertagia ostertagi (odrasli, L 41 L3)
Ostertagia lyrata (odrasli i Ls)

Haemonchus placei (odrasli, Ly i Ls)
Mecistocirrus digitatus (odrasli)
Trichostrongylus axei (odrasli i L)
Trichostrongylus columbriformis (odrasli i L)
Cooperia spp. (odrasli, Ly 1L3)

Cooperia oncophora (odrasli i Ly)

Cooperia punctata (odrasli i L)

Cooperia pectinata (odrasli i L)
Nematodirus helvetianus (odrasli)
Nematodirus spathiger (odrasli)
Strongyvloides papillosus (odrasli)
Bunostomum phlebotomum (odrasli. L1 1.s)
Toxocara vitulorum (odrasli. Ly1 Ly)
Oesophagostomum radiatum (odrasli. Ly i Ls)
Trichuris spp. (odrash)

O¢ni obliéi

Thelazia spp. (odrasli)
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Pluéni vlasci
Dictyocaulus viviparus (odrasli i Ls)

Strkovi (li¢inke u migraciji)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum
Dermatobia hominis

Mubhe (licinke)
Chrysomyia benzzania
Cochilomyia hominivorax

Usi

Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus
Solenopotes capillatus

Tropski krpelji

Ornithodoros savignyi

Boophilus microplus

Boophilus decoloratus (otporni na organo-fosforne spojeve, sintetske piretroide i amide)
Metilji

Fasciola hepatica

Fasciola gigantica (odrasli i nezreli stadiji)

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) moze se koristiti i kao pomo¢ u suzbijanju pausi
Damalinia bovis i Sugarca Chorioptes bovis.

VMP primijenjen u preporuéenoj dozi 1 mL/50 kg tjelesne teZine suzbija reinvaziju s Haemonchus
placei, Trichostrongylus axei, Cooperia punctata, Cooperia oncophora i Cooperia surnabada do 14
dana nakon primjene; Ostertagia ostertagi i Oesophagostomum radiatum do 21 dan nakon primjene i
Dyctiocaulus viviparus do 28 dana nakon primjene.

VMP sprjecava invaziju li¢éinkama Chrysomya bezzania. Lije¢enje je vrlo u¢inkovito protiv li¢inki
mladih od 2 dana, a starije li¢cinke mogu prezivjeti 3 ili vise dana nakon tretmana. VMP se moze
koristiti kao preventivni tretman u planiranim postupcima kao $to su kastracija, oznaCavanje goveda
uénim markicama jer sprjecava invaziju Chrysomya bezzania tijekom 14 dana nakon primjene.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u venu ili u miSic.
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Neopravdana primjena antiparazitika ili njihova primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u
sazetku opisa svojstava proizvoda moze povecati moguénost razvoja rezistencije. Sto posljediéno moze
smanjiti djelotvornost lije¢enja. Odluku o primjeni VMP-a treba temeljiti na potvrdi odredene vrste
parazita i razine invazije u pojedinom stadu ili jatu, ili na procjeni rizika od invazije na temelju
epizootioloskih podataka.

[reba paziti da se izbjegnu sljedeéi postupci jer povecavaju rizik od razvoja rezistencije i posljedi¢no
mogu uzrokovati nedjelotvorno lijecenje:

- precesta i ponavljana primjena antihelmintika iz iste skupine tijekom duljeg razdoblja i

- primjena premalih doza zbog: pogresne procjene tjelesne tezine Zivotinje. pogresne primjene VMP-a

ili koristenja pribora kojim se ne moZe posti¢i odgovarajuée doziranje (ako je primjenjiv)
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Ako se posumnja na klinicke slucajeve rezistencije na antihelmintike treba provesti odgovarajucée
testove (npr. test za odredivanje smanjenja broja jajasaca u fecesu - engl. Faecal Egg Count Reduction
Test). Ako rezultati testa (testova) sa sigurnoicu ukazuju na rezistenciju na odredeni antihelmintik,
treba primijeniti antihelmintik iz druge farmakoloske skupine i s druga¢ijim na¢inom djelovanja.
Rezistencija na makrociklicke laktone (5to ukljucuje ivermektin) zabiljezena je u Cooperia spp.,
izoliranih iz goveda u zemljama EU. Stoga primjenu ovog proizvoda treba temeljiti na lokalnim
(regionalnim, farmskim) epizootioloskim podacima o osjetljivosti oblica i preporukama kako
ograniciti daljnju selekciju rezistentnih sojeva na antihelmintike.

Potvrdene slu¢ajeve rezistencije treba prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili nadleznom
tijelu.

Ponavljana primjena tijekom duljeg razdoblja, posebice antiparazitika iz iste skupine, povecava rizik
od razvoja rezistencije. Stoga je ouvanje parazita osjetljivih na antiparazitike unutar stada vazno za
smanjenje navedenog rizika. Treba izbjegavati sustavnu primjenu antiparazitika u odredenim
razmacima, kao i primjenu cijelom stadu. Po moguénosti treba lijeéiti samo pojedine Zivotinje ili
manje ciljne skupine unutar stada, i lijecenje treba kombinirati s primjenom odgovarajuéih uzgojnih
mjera te s nadzorom pasnjaka. Savjet za pojedino stado treba zatraziti od veterinara.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za nedkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Koli¢inu VMP-a ve¢u od 10 mL treba primijeniti na dva mjesta kako bi se smanjila pojava boli ili
reakcije na mjestu primjene. Ukoliko se istodobno primjenjuju drugi VMP-i, treba ih primijeniti na
razli¢itim mjestima.

VMP se primjenjuje iskljué¢ivo pod kozu, u kozni nabor ispred ili iza lopatice, koriste¢i bilo koji
standardni automatski uredaj ili uredaj kalibriran s jednom dozom. Treba koristiti suhu, sterilnu iglu.
Ivermektin je vrlo u¢inkovit protiv svih stadija li¢inki Hypoderma spp. kod goveda. Medutim, vazno
Je pravilno vrijeme lijecenja. Za najucinkovitije rezultate, goveda treba lijeciti 5to je prije moguce
nakon zavrSetka sezone razvoja parazitskih stadija Hypoderma spp.

Primjena ivermektina, uzimajué¢i u obzir mjesta migracije li¢inki Hypoderma spp., moze izazvati
razli¢ite nuspojave kod domacina:

- ugibanje li¢inki Hypoderma lineatum u stijenci jednjaka moze izazvati pojacano izlu¢ivanje sline i
timpaniju,

- ugibanje li¢inki Hypoderma bovis u kraljezni¢nom kanalu moze uzrokovati paralizu.

Goveda se moraju lijeciti prije ili poslije razvoja parazitskih stadija Hypoderma spp.

Govedima kojima je ivermektin primijenjen do zavrietka sezone mugica (rujan), treba ponoviti
primjenu ivermektina tijekom zime u svrhu sprje¢avanja invazija unutarnjih parazita, grinja i usiju, te
u svrhu unistavanja moguce zaostalih li¢inki Hypoderme.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u

Zivotinja:

Za vrijeme rukovanja ovim VMP-om ne smije se jesti. piti ili pusiti.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Prilikom primjene VMP-a treba izbjegavati dodir s kozom i o¢ima. U sluc¢aju da VMP nehotice dode u
kontakt s kozom, izlozeno mjesto treba odmah temeljito isprati ¢istom. tekuéom vodom i sapunont.

Treba izbjegavati nehoti¢no samoinjiciranje: VMP moze uzrokovati lokalnu iritaciju i/ili bol na mjestu
injekcije.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu 0 VMP-
u ili etiketu
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3.6  Stetni dogadaji

Govedo:

Neodredena ucestalost Nelagoda na mjestu primjene’

(ne moze se procijeniti prema Blaga upalna reakcija na mjestu primjene’
dostupnim podatcima)

'spontano nestaje bez lije¢enja

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za
kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

U preporuéenim dozama ovaj VMP ne utjece na reprodukciju.
VMP se moze primijeniti tovnim govedima i kravama tijekom graviditeta ili laktacije, uz uvjet da se
mlijeko ne koristi za ljudsku prehranu.

3.8 Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakeija

Nisu poznate.
3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje isklju¢ivo potkozno, u kozni nabor ispred ili iza lopatice.

Za injiciranje se preporucuje koristiti sterilna igla kalibra 16 (15-20 mm).

Preporu¢ena doza je | mL/50 kg tt (3to odgovara dozi od 0,2 mg/kg ivermektina + 2 mg/kg
klorsulona/kg t.t.).

Kada je temperatura proizvoda niza od 5 °C, moze do¢i do poteskoca u primjeni zbog povecane
viskoznosti VMP-a. U takvim okolnostima bogicu s VMP-om te iglu i Strcaljke treba zagrijati na oko
15 °C, ¢ime ¢e se znatno olak3ati injiciranje.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je 3to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu i treba
provjeriti toénost uredaja za doziranje.

Kako bi se sprijecio razvoj li¢inki Chrysomya bezzania na podru¢ju pupka novorodene teladi, VMP
treba primijeniti najkasnije 24 sata nakon telenja. VMP treba primijeniti odmah nakon kastracije kod
muske teladi. Sve zivotinje kojima je primijenjen VMP, nakon telenja ili nakon kastracije, treba
svakodnevno pregledavati do potpunog zacjeljivanja rana. Prema potrebi, moze se Koristiti lokalni
insekticid.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
Nakon primjene ovog VMP-a u dozi 25 mL/50 kg t.t. na mjestu primjene nastale su promjene (nekroza

tkiva. edem. fibroza i upala). Nisu utvrdene druge Stetne reakcije povezane s ovim VMP-om.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Simije ga primijeniti samo doktor veterinarshe medicine.
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3.12 Karencija

Meso i iznutrice: 66 dana
Nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdéd: QP54AAS]
4.2 Farmakodinamika

Ivermektin je endektocid iz skupine makrociklickih laktona koji su jedinstvenog mehanizama
djelovanja. Spojevi ove skupine se u parazitima selektivno i s visokim afinitetom vezu za kloridne
ionske kanale koji se nalaze u Zivéanim i migi¢nim stanicama beskraljeznjaka. Posljedi¢no se u njima
poveca propusnost stani¢ne membrane za ione klorida te slijedi hiperpolarizacija zivéanih i misiénih
stanica, $to dovodi do paralize i uginuca parazita. Spojevi iz ove skupine mogu se takoder vezati za
druge kloridne kanale ¢ijem otvaranju-zatvaranju posreduju ligandi, kao $to su oni koji su blokirani
neurotransmiterom gama-aminomaslaéne kiseline (GABA).

Sigurnost primjene avermektina za sisavce temelji se na Cinjenici da oni nemaju glutamatne kloridne
kanale te zbog toga na njih nemaju nikakav utjecaj.

Klorsulon se nakon primjene brzo resorbira i raspodjeljuje putem krvi te ga Fasciola spp. unosi
eritrocitima i plazmom. U odraslih metilja klorsulon inhibira glikoliti¢ne enzime remeteci njihov
osnovni energetski metabolizam te dovodi do uginuca.

4.3 Farmakokinetika

Vrina koncentraciju u plazmi

Nakon primjene pod kozu 0,2 mg ivermektina i 2 mg klorsulona/kg t.t., utvrdeno je da se ivermektin
sporo i ravnomjerno apsorbira, a vrinu koncentraciju u plazmi od prosje¢no 23 ng/mL postigne nakon
7 dana. Suprotno od ivermektina utvrdeno je da se klorsulon brzo apsorbira, vr3nu koncentraciju u
plazmi postigne 8 sati nakon primjene, prosje¢no 2 meg/mL.

Putevi izluCivanja i eliminacije nakon primjene pod kozu 0.2 mg ivermektina i 2 mg klorsulona/kg t.t.
Najveca koncentracija rezidua ivermektina utvrdena Je u jetri, s prosje¢nom koncentracijom od 200
ppb, 7 dana nakon primjene. Koncentracija rezidua se postupno smanjivala te su 28-35 dana nakon
primjene koncentracije rezidua u jetri bile 11 odnosno 6 ppb. Rezidue u masnom tkivu dosegle su
vrsnu koncentraciju 160 ppb 7 dana nakon primjene i smanjile su se na 6 odnosno 4 ppb nakon 28
odnosno 35 dana. Koncentracije rezidua u bubrezima i misi¢ima 28 dana nakon primjene bile su vrlo
niske, | odnosno 2 ppm.

Rezidue Kklorsulona u bubrezima dosegle su najvisu razinu (540 ppb) 3 dana nakon primjene.
Koncentracije rezidua bile su 0,20 ppm u jetri, 0,06 ppm u misi¢ima i 0,02 ppm u masnom tkivu.
Srednja razina rezidua ispod granice detekeije od 0,01 ppm utvrdena je 21 dan nakon primjene u svim
tkivima.

Nakon primjene ivermektina obiljezenog tricijem u dozi 0.2-0.3 mg/kg t.t. govedima. provedenom
analizom utvrdeno je da su uzorci izmeta sakupljeni 7 dana nakon primjene sadrzavali gotovo svu
dozu radioaktivnosti, od kojih se samo 1-2 % izlu¢ilo urinom. Analiza je pokazala da se 40-30 %
radioaktivnosti izluCuje kao izvorni lijek. Metaboliti ili razgradni produkti veceg polariteta od
ivermektina ¢inili su 50-60 % radioaktivnosti.

Nakon primjene klorsulona u burag. u dozi 7 mg/kg t.t. govedu tjelesne tezine 270 kg, 90 % ukupne
radioaktivnosti utvrdeno je u mokraci (25 %) i u izmetu (65 %). 7 dana nakon primjene.
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5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Ne hladiti ni zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju.
Cuvati na suhom.

Zastititi od izravne sunéeve svjetlosti.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bezbojne polipropilenske bogice s 50 mL, 100 mL, 250 mL ili 500 mL, zatvorene brombutilnim
¢epovima i zapecacene aluminijskom ,.flip-off kapicom.

Bezbojne staklene bogice (tip II) sa 100 mL ili 250 mL, zatvorene brombutilnim Cepovima i
zapecacene aluminijskom ,,flip-off* kapicom.

Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom s 50 mL, 100 mL ili 250 mL

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

CRIDA PHARM S.R.L.

7: BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/23-01/770

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 16. studenoga 2023. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

2. travnja 2024, godine
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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
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

CRIMECTIN PLUS TOmg'ml - 100 mg/ml : !

olopina za injeketju, za goveda /

KLASA: UP1-322-05 24-01 300

LRBROJ: 323-09 384-24-3 4471 /
travanj 2024 ) / /

8/21



