B ﬁ;uyu, n /

r;\géngsa Nationala pentru Sig}uuan@a Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogainiceanu, 63
ﬁ INREGISTRAREA DE STAT :
é AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

.~ APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
CRIMECTIN PLUS, 10/100 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de medicament contine:
Substante active:

Ivermectina........cccceevveeecnerecncenns 10 mg
Clorsulon.......eveereerereeccescnnennes 100 mg
Excipienti:

Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie limpede, usor vascoasd, incolord pani la slab gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1.  Specii tinta
Bovine.

4.2.  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Crimectin PLUS este recomandat in prevenirea (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si in
tratamentul urmétoarelor infestatii:

Nematodoze gastrointestinale produse de Ostertagia ostertagi (adulti, L4 si L3, inclusiv stadiile larvare);
Ostertagia lyrata (adulti si L4); Haemonchus placei (adulti L4 si L3 inclusiv stadiile larvare inhibate);
Mecistocirrus digitatus (adulti); Trichostrongylus axei (adulti si L4); Trichostrongylus columbriformis
(adulti si L4); Cooperia spp (adulti, L4 si L3) Cooperia oncophora (adulti §i L4); Cooperia punctata
(adulti si L4); Cooperia pectinata (adulti §i L4); Nematodirus helvetianus (adulti); Nematodirus spathiger
(adulti); Strongyloides papillosus (adulti); Bunostomum phlebotomum (adulfi, L3 §i.L4); Toxocara
vitulorum (adulti, L4 si L3) Oesophagostomum radiatum (adulti, L3 si L4); Trichuris spp. (adulti);
Nematodoze oculare produse de Thelazia spp. (adulti);

Nematodoze pulmonare produse de Dictyocaulus viviparus (adulti, L4, inclusiv stadiile larvare inhibate);
Hipodermoza produsi de Hypoderma bovis; Hypoderma lineatum; Dermatobia hominis (toate stadiile
larvare);

Miaze: Chrysomyia benzzania; Cochilomyia hominivorax;

Infestatii cu paduchi hematofagi (intepatori): Linognathus vituli; Haematopinus eurysternus; Solenopotes
capillatus;

Scabia produsi de: Psoroptes ovis; Sarcoptes scabiei;

Infestatii cu cipuse: Ornithodoros savignyi; Boophilus microplus; Boophilus decoloratus (paraziti
rezistenti la organofosforice, piretroide sintetice si amide);

Trematodoze produse de Fasciola hepatica; Fasciola gigantica (formele adulte gi forme imature).
Crimectin Plus ajuti in controlul infestatiilor cu:

Paduchi (malofagi): Damalinia bovis;

Acarienii réiei: Chorioptes bovis.
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Crimectin Plus administrat in doza recomandatd de 1 ml/50 kg greutate corporald controleazd eficient
reinfectirile cu Haemonchus placei, Trichostrongylus axei, Cooperia punctata, Cooperia oncophora si
Cooperia surnabada timp de 14 zile dupa primul tratament; Ostertagia ostertagi si Oesophagostomum
radiatum timp de 21 de zile dupd primul tratament si Dyctiocaulus viviparus timp de 28 de zile dupd
primul tratament.

Crimectin Plus previne invazia cu larve de Chrysomyia benzzania. Tratamentul este eficient Tmpotriva
larvelor in vérstd de maxim doua zile; larvele mature rezistd trei sau mai multe zile dupd tratament.
Crimectin Plus poate fi utilizat preventiv in proceduri planificate cum sunt castrarea, crotalierea
impiedicand invazia cu Chrysomyia benzzania timp de 14 zile dupd tratament.

Pentru a preveni dezvoltarea larvelor de Chrysomyia benzzania la nivelul ombilicului la viteii nou fatati
Crimectin Plus se administreazi in cel mult 24 de ore de la fitare. Dupa procedura de castrare a viteilor se
administreazi imediat Crimectin Plus. Toate animalele injectate cu Crimectin Plus la nastere sau castrare
vor fi examinate zilnic pana la vindecarea completd a ranilor. Daci este necesar se aplicd un insecticid
pentru uz extern.

43.  Contraindicatii
Nu se administreazi pe cale intramusculard sau intravenoasa.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4.  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Se recomandi evitarea urmitoarelor practici, deoarece acestea cresc riscul de dezvoltare al rezistentei
parazitilor si pot face terapia ineficienta:

- utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pe o perioada prea mare.

- subdozarea, datoriti subestimdrii greutitii corporale, administrarea incorectd a medicamentului de uz
veterinar, decalibrarea echipamentului de dozare (daci se foloseste).

Toate cazurile suspecte de rezistentd la antihelmintice trebuie sa fie investigate in continuare folosind
teste potrivite (de ex. testul numardrii oudlor din fecale). Acolo unde testele sugereazd in mod clar o
rezistent3 la un anumit antihelmintic, se va utiliza un altul apartinénd unei alte clase farmacologice a cérui
mod de actiune este diferit.

Rezistenta la lactonele macrociclice (care includ avermectina, ivermectina) a fost raportata la Cooperia
spp. 1a bovine in cadrul UE si alte specii parazite in afara UE. Motiv pentru care utilizarea acestui
medicament trebuie si se bazeze pe informatiile locale de naturd epidemiologicd referitoare la
susceptibilitatea nematodelor §i recomandiri despre modalitatea de a limita evolutia rezistentei la
antihelmintice.

4.5.  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dozele mai mari de 10 ml se vor administra in doudl injectii in doud locuri diferite pentru a reduce
disconfortul trecitor sau reactiile adverse la locul injectiei. Pentru alte medicamente cu administrare
parentala se vor folosi alte locuri de injectare. Se va administra numai la speciile indicate in prospect asa
cum se mentioneazi la sectiunea dozare si administrare. Medicamentul trebuie administrat numai prin
injectie subcutanati, folosind orice element de echipament destinat speciei tintd fie el standard automat
sau calibrat pentru o singur doz3, sub pielea din fat sau din spatele omoplatilor, folosind un ac steril.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar
la animale

A nu se fuma sau ménca pe durata manipuldrii medicamentului. A se spila mainile dupa utilizarea
medicamentului. A se evita contactul cu ochii sau pielea. Dacd acest lucru se intdmpld, clatiti imediat
zona afectatd cu apd.

in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
medicamentului sau eticheta.

4.6.  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
n urma administririi subcutanate a fost observat la unele animale un disconfort trecétor.
Ocazional, poate si apari o usoara reactie inflamatoare la locul injectérii, reactie ce se remite spontan.

4.7.  Utilizare in perioada de gestatie sau de lactatie

La administrarea dozei recomandate nu au fost observate efecte adverse asupra reproductiei. Crimectin
Plus poate fi administrat la vacile de carne pe toatd perioada gestatiei sau lactatiei cu conditia ca laptele sa
nu fie destinat consumului uman.

4.8.  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Dozi si calea de administrare

Doza recomandati pentru bovine este de 1 ml/50 kg greutate corporald (echivalent cu 200 mcg
ivermectini/kg greutate corporald si 2 mg clorsulon/kg greutate corporald).

Administrarea se va face numai prin injectie subcutanatd, sub pielea din fatd sau din spatele omoplatilor.
Se recomandi utilizarea unui ac de calibru 16, cu lungime de 15 sau 20 mm. A se utiliza echipament
steril. ‘

Cand temperatura medicamentului este mai micd de 5°C, administrarea poate fi ingreunatd din cauza
véscozititii medicamentului. Injectarea poate fi facilitatd prin incélzirea medicamentului §i a
echipamentului de injectare la cca 15°C.

In vederea asiguririi administririi dozei corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai corect
posibil; se va verifica precizia echipamentului de dozare.

Program de tratament in regiunile cu Hypoderma spp.

Ivermectina este foarte eficientd impotriva tuturor stadiilor larvelor Hypoderma spp. Pentru obtinerea
celor mai bune rezultate, vacile trebuie tratate cit mai curind posibil dupd terminarea sezonului mustelor.
Fird a avea legiturd cu ivermectind, distrugerea larvei Hypoderma in timpul in care aceasta se afld in
zone vitale ale organismului poate cauza reactii gazdi-parazit, nedorite. Astfel, dacd larva Hypoderma
lineatum este omoratd atunci cind se afld in tesutul esofagian poate crea dilatare gastricd-volvulus sau
paralizie in cazul in care in canalul vertebral se afld Hypoderma bovis. De aceea, tratamentele trebuie
efectuate inainte sau dupd aceste stadii de migrare a larvelor. Bovinele tratate cu ivermectind dupa
terminarea sezonului mustelor (in septembrie) pot fi tratate din nou cu ivermectind in timpul iernii pentru
parazitozele interne, raie sau paduchi, distrugind astfel si posibilele larve responsabile de hipodermoza.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Studiile au demonstrat o marji mare de sigurant.
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Administrarea a 25 de ml de Crimectin Plus/50 kg greutate corporald poate duce la leziuni la locul
injectiei (tesut necrozat, edem, fibroze si inflamatie). Nu au fost determinate alte efecte adverse.

4.11. Perioada de asteptare:
Carne si organe: 66 de zile.
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: endectocide, avermectine.
Codul veterinar ATC: QP54AA51

5.1.  Proprietiiti farmacodinamice

Ivermectina

Ivermectina face parte din clasa lactonelor macrociclice a endectocidelor care au un mod unic de actiune.
Compusii clasei se leagi in mod selectiv si cu o mare afinitate de canalele glutamat ale ionilor de clor de
la nivelul celulelor musculare si nervoase ale parazitilor. Aceasta duce la o marire a permeabilitatii
membranei celulare fatd de ionii de clor cu hiperpolarizarea celulelor nervoase sau musculare rezultdnd
paralizia si moartea parazitului. Compusii acestei clase pot de asemenea interactiona cu alte canale de ioni
de clor, cum ar fi cele legate de neurotransmitatorul acidul gama-aminobutiric (GABA).

Marja de siguranti a compusilor acestei clase se datoreaza faptului ca mamiferele nu au canale glutamat
si ca atare substantele nu au actiune asupra lor.

Clorsulon

Clorsulonul este absorbit rapid in circulatia sanguind si se leagd de eritrocite $i componentele plasmei
care sunt ingerate de citre Fasciola spp. Clorsulonul actioneaza prin inhibarea enzimelor glicolitice, care
reprezintd principala sursd de energie a parazitului determinind moartea acestuia.

5.2.  Particularititi farmacocinetice

Concentratia maxima in plasma:

n urma administririi subcutanate a 200 mcg ivermectind si 2 mg clorsulon pe kg greutate corporald,
analiza plasmei demonstreazi absorbtia inceatd si constanti a ivermectinei cu vérfuri ale nivelurilor
plasmatice in medie de 23 ng/ml in jurul celei de a 7 a zi de la administrarea dozei. La polul opus,
clorsulonul s-a dovedit ca se absoarbe rapid chiar din primul moment de colectare de probe, la 8 ore dupa
administrarea dozei, avind cea mai mare medie de reziduuri, de aproximativ 2 mcg/ml.

Excretia, durata de timp si calea de eliminare:

O doza de 200 mcg ivermectind si 2 mg clorsulon pe kg greutate corporald a fost administrata prin
injectie subcutanati. Pentru ivermectind, cel mai inalt nivel de reziduu a fost la nivelul ficatului, la a 7-a
zi dupd administrarea dozei avand o medie de 220 ppb. A urmat depleia, astfel inct In zilele 28-35
reziduurile de la nivelul ficatului au ajuns la 11 si respectiv 6 ppb. Reziduurile din grisime au atins de
asemenea un varf de 160 ppb in ziua a 7-a dupd administrare dar au scizut la 6 si 4 ppb pénd in zilele a
28-a si a 35-a. Reziduurile la nivelul rinichilor si al tesutului muscular au fost neglijabile la 1 si 2 ppb
pand in ziua a 28-a.
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Pentru clorsulon, rinichii au cel mai mare nivel de reziduuri la 0,54 ppm (540 ppb) in a treia zi dupd
administrarea dozei. In acelasi timp ficatul are o medie de 0,20 ppm, tesutul muscular 0,06 ppm si tesutul
gras 0,02 ppm. Depletia rapidd duce la o medie a reziduurilor sub limita de detectie de 0,01 ppm pénd la
cea de a 21 a pentru toate tesuturile.

La bovinele care au primit o singurd dozi de ivermectini (0,2-0,3 mg/kg g.c.), care mentioneazi tritium
pe ambalaj, analizele demonstreazi ci elementele din fecale colectate pe durata primelor 7 zile dupd
administrarea dozei contin aproape toati radioactivitatea dozei, numai 1-2% fiind excretatd prin urind.
Analizele fecalelor au demonstrat c circa 40-50% din radioactivitatea excretatd a fost prezentd sub forma
de medicament nealterat. Restul de 50-60% a fost prezenti ca metaboliti sau produse degradate din care
majoritatea aveau o polaritate mai mare decét a ivermectinei.

Pe durata primelor 7 zile dupd administrarea intra-rumen a 7 mg/kg clorsulon la un juncan de 270 kg,
circa 90% din radioactivitatea mentionatd pe ambalaj pentru doza administrata a fost gisitd atat in urind
(25%) cét si in fecale (65%).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1.  Lista excipientilor:
Propilen glicol
Glicerol formal

6.2.  Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3.  Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare:
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera sau congela.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina directa.

6.5.  Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Flacoane din polipropilend de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml inchise cu dop din cauciuc brombutilic i

sigilate cu capsd din aluminiu.
Flacoane din sticld transparenti tip II de 100 ml si 250 ml, inchise cu dop din cauciuc brombutilic i

sigilate cu capsé din aluminiu.
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Ambalaj secundar individual:

Cutie din carton individuald care contine:
1 flacon din polipropilend x 50 ml

1 flacon din polipropilend x 100 ml

1 flacon din polipropilend x 250 ml

1 flacon din sticld x 100 ml

1 flacon din sticla x 250 ml

Cutie din carton colectiva care contine:

192 cutii din carton individuale x 1 flacon din polipropilena x 50 ml fiecare;
96 cutii din carton individuale x 1 flacon din polipropilend x 100 ml fiecare;
48 cutii din carton individuale x 1 flacon din polipropilend x 250 ml fiecare.

Cutie din carton colectivi care contine:

192 flacoane din polipropilend x 50 ml fiecare;
120 flacoane din polipropilend x 100 ml fiecare;
60 flacoane din polipropilend x 250 ml fiecare;
40 flacoane din polipropilend x 500 ml fiecare;
60 flacoane din sticld x 100 ml fiecare;

30 flacoane din sticld x 250 ml fiecare.

Este posibil si nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de medicamente,
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Intrarea Vagonetului, Nr. 2, Bloc 101, Ap. 47, Parter, Sector 6, Bucuresti, Tel./fax: +4021 430.43.99,

E-mail: office@cridapharm.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230077

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

certificatului de inregistrare)
24.07.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.
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