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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

CRIMECTIN PLUS l0 mg/ml + 100 mglmL, otopina za injekciju, za goveda

2. KVALITATryNI I KVANTITATIYNII SASTAV

Jedan mL otopine sadrZava:

Djelatne tvari:
lvermektin
Klorsulon

l0 mg
100 mg

Pomo6ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih sastojaka

Propilenglikol

Bistra, bezbojna do Zu6kasta otopina za injekciju.

3. KLINI.Kf, PODATCI

3.1 Ciljne vrste livotinja

Govedo.

3.2 Indikacije za primjenu svaku ciljnu vrstu iivotinja

Sprjedavanje i I ijedenje invazija uzrokovan ih sljedeiim vrstama parazita:

Zelutano-crijevni obli6i
Ostertagia ostertagi (odrasli, Lr i L:)
Ostertagia lyratd (odrasli i Lr)
Haemonchus plucei (odrasli, L4 i L:)
Me c i st oc inus digiranrs (odrasl i)
Trichostrongtlus atei (odrasli i Lr)
Tric hostrongtlus columbriformis (odrasli i Lr)
Cooperia spp. (odrasli, Lr i Lr/
Cooperia oncophora (odrasli i Lr)
Cooperia punctota (odrasli i Lr)
Cooperia pectinula (odrasli i L+)

Nentutodiru.s helvetianus (odrasli)
\e m ul odiru s s pLtllziger ( odrasl i )

Stn rngvl oite.s ltttJrll1orai (odrasli )

Bunostontunr lthlc'hottntunt (odlasli. Lr i L,)
To.uttunr vituloruut (odrasli. t-r i L,)
Oesophugostontutn rudiLttult (odrasli. Lr i l-,)
Trichuris spp. ( odrasli)

Otni obli6i
I/r.,1,r:l,r spp. I odraslit
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Plu6ni vlasci
Dictyocaulus viviparus (odrasli i Lr)

Muhe (lidinke)
Chrysomyia benzzania
(. oc h i I o m,- i o h o m in iv or ax

u5i
Linognathus vituli
Ha e mat op inus e urys te rnus
Solenopotes capillatus

3.3 Kontraindikacije

Tropski krpelji
Ornithodoros savignyi
Boophilus microplus
Boiphilus ctecotorarrs (otporni na organo-fosfome spojeve. sintetske piretroide i amide)

Metilji
Fasciola hepatica
Fasciola gigantica (odrasli i nezreli stadij i)

ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (vMP) moze se koristiti i kao pomo6 u suzbijanju pausi

Damolinia bovis i itgarca Chorioptes bovis.
VMp primijenjen u !.epo-denoj dozi I mL/50 kg tjelesne te2ine suzbija reinvaziju s Haemonchus

ptacei, frihoit ongylus axei, Cioperia punctata, Cooperia oncophora i Cooperia surnabada do l4

dana nakon primjene; Ostertagia ott"rtogi i Oesophagostomum radiatum do 2l dan nakon primjene i

Dyctiocaulus r)ivipatus do 28 dana nakon primjene.

VMp sprjedava invaziju liiinkam a Chrysomya bezzania. Lijedenje je vrlo udinkovito protiv lidinki

mlatlih od 2. dana, a starije lidinke mogu preZivjeti 3 ili vi5e dana nakon tretmana. VMP se moZe

koristiti kao preventivni tietman u planiranim postupcima kao sto su kastracija, oznadavanje goveda

uinim markiiamajer sprjedava invaziju Chrysomya bezzania tijekom 14 dana nakon primjene.

3.4 Posebna upozorenja

Neopravdana primjena antiparazitika ili njihova primjena koja nije u skladu s uputama navedentm u

saTetku opisa svojstala proizroda moZe poveiati moguinost razvoja rezistencije. Sto posljediino mo2e

srnanjiti djelotvomosl lijeaenja. Odluku o primjeni VMP-a treba temeljiti na potvrdi odredene rrste

paruita i razine invazije u pojedinorn stadu ili jatu. ili na procjeni rizika od invazije na temeliu

epizootioloSkih podataka.

Treba paziti da se izbjegnu sljedeii postupcijer poveiavaju rizik od razvoja rezistencije i posljedidno

mogu uzrokov ati nedjelotvorno I ijeienje:
- preiesta i ponavljana prirnjena antihelmintika iz iste skupine tijekom duljeg razdoblja i

- prirnjena prcrnalih doza zbog: pogreine proc.ienc tjelesnc te2ine 2irotinje. pogreine prinrjcne V\'4P-a

iJi L,rriitenja pribrrra kojinr j!'ne rr07. po5tiai odso\ara-iLrce dozirrtrrje (.tko.i!'prinljenii\ ).

Ne primjenjivati u venu ili u mi5i6.
Ne primjenjivati u sludaju preosjetlj ivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoinu tvar
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Strkovi (lidinke u migraciji)
Hypoderma bovis
Hypoderma lineatum
Dermatobia hominis



Ako se posumnja na klinidke sludajeve rezistencije na antihelmintike treba provesti odgovarajuie
testove (npr. test za odredivanje smanjenja brojajajasaca u fecesu - engl. Faecai Egg Co*lR duitio,
Iesr). Ako rezultati testa (testova) sa sigumoiiu ukazuju na rezistertiju na odri-tleni antihe intik,
treba primijeniti anrihelminrik iz druge farmakoloike skupine i s drugadijim nadinom djelovanja.
Rezistenciia na makrociklidke laktone (sto ukljuiuje ivermektin) zabilj eLena je u coope"ria spp.,
izoliranih iz goveda u zemljama EU. Stoga primjenu ovog proizvoda-treba temerjiti n'u Iok"rnr,
(regionalnim, farmskim) epizoorioloskim podacima o osjeigivosti obli6a i preporukama kako
ograniditi daljnju selekciju rezistentnih sojeva na antihelmintile.
Potvrdene sludajeve rezistencije treba prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili nadleznom
tiielu.

Ponavljana primjena tijekom duljeg razdoblja, posebicc antiparazitika iz iste skupine, poveiava rizik
od razvoja rezistencije. Stogaje oduvanje parazita osjetljivih na antiparazitike urutu, itudu va1no za
smanjenje navedenog rizika. Treba izbjegavati sustavnu primjenu antiparazitika u odredenim
razmacima, kao i primjenu cijelom stadu. po moguinosti tr;ba aijediti samo pojedine zivotinje ili
manje ciljne skupine unutar stada, i lijedenje treba kombinirati r piirnj"norn odgovara,yu6ih uzgojnitr
mjera te s nadzorom pasnjaka. Savjet za pojedino stado treba zatraziti od veterinara.

Za vrijeme rukovanja ovim VMP-om ne smije se jesti. piti ili puSiti.
\akon primjene VMP-a treba oprati ruke.
Prilikom primjene VMP-a treba izbjegavati dodir s koZorn i otima. t, slucaju da VMP nehotice dode u
kontakl s ko;om, izlo2eno mjesto treba odmah temeljito isprati eistorr, tekucom vodom i sapunom.
Treba izbjegavati nehotiino samoinjiciranje: VMP moZe uzrokovati lokalnu iritaciju i/ili bol na mjestu
injekc ije.
U slutajtr da se VMP nehotice samoirrjicira. odmah potrazite sa\jet lijednika ipokaZite mu upuru o Vlvlp-
Lr ili etiketu.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne5kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivorinja:

Kolidinu VMP-a veiu od l0 mL treba primijeniti na dva mjesta kako bi se smanjila pojava boli ili
reakcije na mjestu primjene. ukoliko se istodobno primjenju..iu drugi vMp-i, treb; ih'p;mijeniti na
razliditim mjestima.
VMP se primjenjuje iskljudivo pod koZu, u ko2ni nabor ispred ili iza lopatice, koriste6i bilo koji
standardni automatski ure<laj ili uredaj kalibriran s jednom doiom. Treba koristiti suhu, sterilnu iglu.
Ivermektin je vrlo udinkovit protiv svih stadija lidinki Hypoderma spp. kod goveda. Metlutim, 

"vaZno

je.pravilno vrijeme lijedenja. Za najudinkovitije rezultati, goveda irlba t1e-elti sto je prije mogude
nakon zavrietka sezone ranoja parazitskih stadija Hypo derma spp.

Primjena ivermektina, uzimajuii u obzir mjesta migracije lilinki Hypoderma spp., moze izazvati
razlidite nuspojave kod doma6ina:
-. ugibanje li(,inki Hypoderma lineatum u stijenci jednjaka m oie izzzvati pojadano izludivanje sline i
timpaniju,
- ugibanje litinki Hypoderma bovis n kraljeznidnom kanalu moze uzrokovati paralizu.
Goveda se moraju lijediti prije ili poslije razvoja parazitskih stadija Hypoderma spp.
Govedima kojima je ivermektin primijenjen do zavrsetka sezone-musica (rujan), treba ponoviti
primjenu ivermektina tijekom zime u svrhu sprjeiavanja invazija unutamjih paiazita, grinja iu5iju, re
u svrhu uniStavanja moguie zaostalih liiinki Hypoderme.

P,osefn,e mjere oDreza koje mora poduzeti osoba koja primjenju.ie veterinarsko-medicinski oroizvod u
Zivotinja:



Nelagoda na mjestu P

Blaga upalna reakcija
rimjener
na mjestu primjenel

Neodredena udestalost
(ne moZe se procijeniti prema
dostu nlm odatcima

3.6 Stetni dogaataj i

Gor cdo

rspontano nestaje bez lijedenja

vaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pradenje neSkodljivosti vMP-a.

Prijave treba poslati, po mogudnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili

nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje' Odgovaraju6e podatke za

kontakt mo2ete prona6i u odjeljku l6 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

U preporudenim dozama ovaj VMP ne utjede na reprodukciju.
VMP se moZe primijeniti tovnim govedima i kavama 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 interakcija

Nisu poznate.

3,9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje iskljudivo potkoZno, u koZni nabor ispred ili iza lopatice.

Za injiciranje se preporuduje koristiti sterilna igla kalibra l6 (15-20 mm)

Preporudeni doia je t mli50 kg t.t. (sto odgovara dozi od 0,2 mg,&g ivermektina + 2 mgkg
klorsulona&g t.t.).
Kada je temperatura proizvoda niZa od 5 "C, moZe do6i do poteskoca u primjeni zbog pove6ane

viskoznosti VMP-". U tuk i* okolnostima bodicu s VMP-om te iglu i Strcaljke treba zagrijati na oko

I 5 " C, dime 6e se znatno olakSati injiciranje.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto toinije odrediti delesnu tezinu i treba

provjeriti toenost uredaja za doziranje.

Kako bi se sprijedio razvoj lidinki Chrysomya bezzania na podrudju pupka novorodene teladi, VMP

treba primijeniti najkasnije 24 sata nakon telenja. VMP treba primijeniti odmah nakon kastrarije 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)

\akon primjene olog VllP-a rr dozi li ml-'i50 kg t.t. na mjcstu primjenc nastale su prornjene (nekroza

tkira. edem. fibroza i Lrpala). \isLt Lrtrrdene drllge stetne reakci-ie po\ezanc s o\im V\lP-t)m

J.l I Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvieti primjene, ukljudujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od razvoja rezistenci.je
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3,12 Karencija

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

4. FARMAKOLOSKIPODATCI

4.1 ATCvet k6d: QP54AA5 I

4.2 Farmakodinamika

.1.3 Farmakokinetika

Ivermektin je endektocid iz skupine makrociklidkih laktona koji su jedinstvenog mehanizama
djelovanja. Spojevi ove skupine se u parazitima selektivno is visokim ahnitetom ve-iu za kloridne
ionske kanale koji se nalaze u Zivdanim imiSiinim stanicama beskraljeZnjaka. posljedidno se u njima
poveda propusnost stanidne membrane za ione klorida te slijedi hiperpolarizacija iivdanih imiSienin
slanic4 Sto dovodi do paralize i uginu6a parazita. Spojevi iz ove ikupine mogir se tako<ler vezati za
druge kloridne kanale dijem otvaranju-zawaranju posreduju ligandi, lao Sto siu oni koji su blokirani
neurotransmiterom gama-am inomasladne kiseline (GABA).
Sigumost primjene avermektina za sisavce temelji se na dinjenici da oni nemaju glutamatne kloridne
kanale te zbog toga na njih nemaju nikakav udecaj.

Klorsulon se nakon primjene brzo resorbira i raspodjerjuje putem krvi te ga Fasciora spp. unosi
eritrocitima iplazmom. U odraslih metilja klorsulon inhibira glikolitidne e-nzime remet# njihov
osnovni energetski metabolizam te dovodi do uginuia.

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 vr5nu koncentraciju u plazmi od piosjedno 23 nglitpostigne nakon
7 dana. Suprotno od ivermektina uwrdeno je da se klorsulon brzo apsorbir4 visnu konce-ntraciju u
plazmi postigne 8 sati nakon primjene, prosjedno 2 mcg/ml.

Putevi. izludivanja ieliminacije nakon primjene pod koZu 0,2 mg ivermektina i 2 mg klorsulona/kg t.t.
Najve6a koncentracija rezidua ivermektina utvrdena je u jetri, s prosjednom konlentracijo. oj zo0
ppb,7 dana nakon primjene. Koncentracija rezidua se postupno imanjivala te su 2g-35lana nakon
primjene koncentracije rezidua u jetri bile I I odnosno 6 ppb. Rezidui u masnom tkivu dosegle su
vrinu koncentraciju 160 ppb 7 dana nakon primjene ismanjile su se na 6 odnosno 4 ppb nakin 2g
odnosno 35 dana. Koncentracije rezidua u bubrezima i miSiiima 28 dana nakon primjene bile su vrlo
niske, lodnosno2ppm.
Rezidue klorsulona u bubrezima dosegle su najviiu razinu (540 ppb) J dana nakon primjene.
Koncentracije rezidua bile su 0.20 ppm u jetri, 0.06 ppm u misiiima i 0.02 ppm , rnurno* tiiru.
Srednja razina rezidua ispod granice detekcije od 0,01 ppm utvrdenaje 2l dan nakon primjene u svim
tkivima.
Nakon primjene ivermektina obillezcnog tricijem u dozi 0.1-0.j me/kg t.t. go,uedima. provedenom
analiztrm u$rdeno jc da su uzorci izmeta sakupljcni 7 dana nakon primjcnc sadr2arali qotovo i\u
dozu radi()akti\nosti. od kojih sc sano i-l o,o izluiilo urinonr. Analiza je pokazala da sL +o-50 %
radioaktivnosti izludLr-ye kao izr,orni I1ek. Mctaboliti ili razgraclni produkti veieg polariteta od
ivennektina dinili su 50-60 0Z radioaktivnosti.
Nakon primjene klorsulona u buras. u dozi 7 mdke r.t. govedu delesne teiine 270 kg.90 %o ukupnc
radioaktirnosti utrrdcnoje u mokraci (l-i 0,o) i n i,rnreru (65 9o). 7 dana nalon primjene.
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5. FAR]VIACEUTSKIPODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mije5ati s drugim VMP-ima.

5,2 Rok valjanosti

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

53 Posebne mjere pri iuvanju

euvati na temperaturi ispod 25 "C.
Ne hladiti ni zarnrzav ati.
iuvati u originalnom pakiranju.
Cuvati na suhom.
Zaitititi od izravne sundeve svjetlosti.

Bezbojne polipropilenske bodice s 50 mL, 100 mL, 250 mL ili 500 mL, zatvorene brombutilnim
depovima i zapeda6ene aluminijskom ,,flip-off' kapicom.
Bezbojne staklene bodice (tip Il) sa 100 mL ili 250 mL, zatvorene brombutilnim depovima i

zapeda6ene aluminijskom,,fl ip-off' kapicom.

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

Koristite programe vraianja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima isvim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBR-ENJA ZA STAVLJANJf, U PROMET

CRIDA PHARM S.R.L.

7. BROJ(f,VI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

u P t I -322-0 5 /23 -0 I t1 7 0

8. DATT'}I PRVOG ODOBRI \.I-{

Datum pr',,og odobrenja: 16. stLrdcnoga 202-i. godine

9. DATUM POSLJED\.'E REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

1. tlar nja 102J. godine
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5.,1 Vrsta isastav unutarnjeg pakiranja

Velidine pakiranja:
Kartonska kutija s I bodicom s 50 mL, 100 mL ili250 mL
Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.



IO. 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:/imedicines.health.europa.eu/veterinary,&r).
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