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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | \ -

Bioclindavet 110 mg/ml solutie orala pentru pisici si cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Clindamicina 110 mg

(echivalent cu 119,4 mg clorhidrat de clindamicini)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Sorbitol lichid (care nu se cristalizeazi)

Glicerol (E422)

Propilenglicol

Zaharina sodica

Sucralozi

Aroma de caramel

Vanilina

Apa purificatd

Acid clorhidric concentrat

Hidroxid de sodiu

Solutie limpede, de culoare usor maronie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Pisici si cdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pisici:
Pentru tratamentul plédgilor infectate si al abceselor cauzate de Staphylococcus spp. si Streptococcus
spp. susceptibile la clindamicina.

Caini:
¢ Pentru tratamentul plagilor infectate, al abceselor i al infectiilor cavititii bucale/infectiilor
dentare cauzate de sau asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens susceptibile la clindamicina.
e Tratament adjuvant in terapia periodontald mecanica sau chirurgicala, in tratamentul infectiilor
tesuturilor gingivale si periodontale.
e Pentru tratamentul osteomielitei cauzata de Staphylococcus aureus.



33  Contraindicatii

gﬁk?e utdt?ﬁé;i la hamsteri, porcusori de Guineea, iepuri, §in§i1e', cai si {'umegﬁtoare, deoarece
“-ingeraFed de clindamicina la aceste specii poate provoca tulburri gastrointestinale severe, care pot duce
la deces.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la clindamicind sau lincomicini sau la oricare dintre

excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre clindamicind i diverse antimicrobiene din clasa
lincosamidelor si a macrolidelor (inclusiv eritromicind).

Utilizarea clindamicinei trebuie sa fie analizatd cu atentie atunci cind testarea susceptibilitatii a
demonstrat rezistentd la lincosamide si macrolide, deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului (agentilor) patogen(i) tintd, inclusiv prin testul de difuzimetrie pe disc (zona
D).

in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si
pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni {inté la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Pentru tratamentul de prima linie trebuie s se utilizeze un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a
rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG inferioard) in cazul in care testele de susceptibilitate
sugereazi eficacitatea probabild a acestei abordari.

Clindamicina are probabilitatea de a favoriza proliferarea organismelor nesusceptibile, de exemplu a
Clostridia spp. si a levurilor rezistente. in caz de infectie secundard, trebuie sd se ia masuri corective
corespunzatoare, pe baza observatiilor clinice.

in caz de administrare a unor doze mari de clindamicina sau in timpul terapiei prelungite, cu durata de
o luni sau mai mult, trebuie sa se efectueze periodic teste ale functiei hepatice, ale functiei renale si
hemoleucograma.

La cainii si pisicile cu probleme renale si/sau hepatice, insotite de anomalii metabolice severe, doza
care va fi administrata trebuie si fie stabilitd cu atentie, iar starea animalelor trebuie sa fie monitorizatd
prin efectuarea unor analize de singe corespunzitoare pe durata tratamentului.

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandatd la animalele nou-ndscute.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la lincosamide (clindamicin si lincomicina) sau propilenglicol sau vanilind
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate. A se evita contactul cu pielea.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte gastrointestinale, de exemplu durere abdominala si
diaree.

Este necesara precautie pentru a evita expunerea pielii §i ingestia accidentald, in special la copii. Nu
lasati seringa umpluti nesupravegheata.

in caz de ingestie accidentala sau reactie alergica, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Pentru a limita riscul asociat cu reziduurile si bacteriile rezistente, trebuie s fie puse in practicd masuri
generale de igiend. Spilarea mainilor cu apa §i sipun se recomanda in special cand se manipuleaza
animalele tratate, degeurile si agternutul acestora.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse R >

Pisici si cdini:

Frecventd nedeterminatd (nu poate fi | Voma si/sau diaree
stabilitd pe baza datelor disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Studiile cu doze mari la sobolani sugereaza ca clindamicina nu este teratogend si nu afecteazi
semnificativ functia de reproducere la masculi si femele.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la catelele/pisicile gestante. Nu a fost
stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la ciinii/motanii aflati la vérsta reproducerii.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Clindamicina poate sa traverseze bariera placentar si bariera sdnge-lapte. Ca urmare, tratamentul
femelelor care aldpteaza poate provoca diaree la catei.

Fertiljtate:
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

- Sarurile $i hidroxizii de aluminiu, caolinul §i complexul aluminiu-magneziu-silicat pot reduce
absorbtia gastrointestinald a lincosamidelor. Produsele medicinale veterinare care contin aceste
substante trebuie sa fie administrate cu cel putin 2 ore inainte de clindamicina.

- Ciclosporina: clindamicina poate reduce nivelurile acestui medicament imunosupresor, existind riscul
lipsei de eficacitate.

- Blocante neuromusculare: clindamicina are o activitate intrinseca de blocare neuromusculara si
trebuie si fie utilizatd cu precautie impreuna cu alte blocante neuromusculare (curarizante).
Clindamicina poate creste blocada neuromusculara.

- A nu se utiliza clindamicina simultan cu cloramfenicol sau macrolide, deoarece ambele tintesc
subunitatea ribozomala 50S si pot aparea efecte antagonice.

- In timpul utilizarii simultane a clindamicinei si aminoglicozidelor (de exemplu, gentamicina), nu
poate fi exclus riscul interactiunilor adverse (insuficienta renald acuta).

3.9 Ciide administrare si doze
Pentru administrare orala.

Doza recomandati:

Pisici:

Plagi infectate, abcese: 11 mg clindamicina per kg greutate corporali (corespunzand la 0,1 ml produs
medicinal veterinar/kg g.c.) per 24 ore, timp de 7-10 zile.



Céini: .

o Plagiinfectate, abcese si infectii ale cavitatii bucale/infectii dentare: 11 mg clindamicind per
_kg-greutate corporald (corespunzand la 0,1 ml produs medicinal veterinar/kg g.c.) per 24 ore,
<"timp de 7-10 zile. Durata tratamentului va fi stabilita de medicul veterinar responsabil.

e Tratamentul infectiilor osoase (osteomielite): 11 mg clindamicina per kg greutate corporald
(corespunzénd la 0,1 ml produs medicinal veterinar/kg g.c.) per 12 ore, pentru o perioadd de
minim 28 de zile. Tratamentul trebuie s fie intrerupt dacé nu se observa niciun efect terapeutic
in primele 14 zile.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Este furnizati o seringa gradata de 1 ml, pentru a facilita administrarea produsului medicinal veterinar.
Volumul minim care poate fi administrat cu precizie este de 0,02 ml, ceea ce corespunde pentru un
animal cu greutatea minima de 0,4 kg la o doza de 5,5 mg/kg per administrare. Numai treptele de

0,02 mi sunt precise. Nu este garantati precizia dozei daci se utilizeazi trepte de 0,01 ml.

Solutia poate fi administratd direct in gura animalului sau poate fi adaugata intr-o cantitate mica

de alimente.

Instructiuni: scoateti capacul flaconului, introduceti vérful seringii in adaptorul flaconului, résturnati
flaconul pentru a extrage doza necesard, rasturnati din nou flaconul pentru a-1 readuce cu gura in sus si
scoateti seringa din flacon.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupd caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au raportat reactii adverse la cdini dupd administrarea unor doze mari, de pani la 300 mg/kg de
clindamicina. Ocazional s-au observat voma, pierderea poftei de mancare, diaree, leucocitoza si valori
crescute ale enzimelor hepatice (AST/SGOT si ALT/SGPT). In aceste cazuri, intrerupeti tratamentul i
administrati un tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1FFO01.
4.2 Farmacodinamie

Clindamicina este in principal un antibiotic bacteriostatic din grupa lincosamidelor. Clindamicina este
un analog clorinat al lincomicinei. Actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor bacteriene. Cuplarea
inversa la subunitatea 50-S a ribozomului bacterian inhiba translatia aminoacizilor legati de ARNt,
impiedicand astfel alungirea catenei de peptide. '

Poate apérea rezistenta doar la lincosamide, insa este mai frecventd rezistenta incrucisata la macrolide,
lincosamide si streptogramine B (grupa MLSB). Rezistenta rezulta din metilarea reziduurilor de
adenini de pe componenta 23S a subunitatii ribozomale 50S, ceea ce impiedica antibioticul si se lege
de situsul tinta. Diferite specii de bacterii sunt capabile sa sintetizeze o enzimi codificatd de diverse
gene erm (metilaza ribozomald a eritromicinei) inrudite structural. La bacteriile patogene, acesti factori
determinanti sunt transportati in principal de plasmide si de transpozonii autotransferabili. Genele erm
sunt prezente predominant sub forma variantelor erm(A) s erm(C) in Staphylococcus aureus §i sub
forma variantei erm(B) in Staphylococcus pseudintermedius, streptococi si enterococi. Bacteriile
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rezistente la macrolide, dar susceptibile initial la clindamicind, dezvolti rapid rezistenta la clmdamncu{&

cand sunt expuse la macrolide. Aceste bacterii prezinta un risc de selectie iz vivo a mutatiilor —
constitutive. -
Valorile critice (,,breakpoints”) veterinare stabilite de CLSI sunt disponibile pentru Staphylococcus spp. S
sl streptococi beta-hemolitici izolate de la c4ini cu 1nfect11 ale pielii si ale tesuturilor moi: .

S <0,5 pg/ml; I=1-2 pg/ml; R>4 pg/ml (CLSI 2020).

Incidenta rezistentei la lincosamide in cazul Staphylococcus spp. pare a fi rispandita pe scari larga in

Europa, cu o medie aritmetica ponderati a rezistentei de aproximativ 25% la Staphylococcus

pseudintermedius si la Staphylococcus aureus (EFSA, 2021).

P

4.3 Farmacocinetici

Caini:

Clindamicina este absorbitd aproape complet dupd administrarea orali.

Dupé administrarea orala a produsului medicinal veterinar la o dozi de 11 mg/kg, se atinge o
concentratie plasmaticd maxima de 4,2 pg/ml in interval de 0,5 ore.

Clindamicina are o distributie extinsa si se poate concentra in unele tesuturi.

Timpul mediu de Injumatifire plasmatica prin eliminare al clindamicinei este de aproximativ 5 ore.
Aproximativ 70 % se excretd in materiile fecale si 30 % in urina.

Clindamicina se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 93 %.

Pisici:

Dupa administrarea orald a produsului medicinal veterinar la o doza de 11 mg/kg, se atinge o
concentratie plasmaticd maxima de 3,5 pg/ml in interval de 0,5 ore.

Clindamicina are o distributie extinsi si se poate concentra in unele tesuturi.

Timpul mediu de injumatatire plasmatica prin eliminare al clindamicinei este de aproximativ 5 ore.
Aproximativ 70 % se excretd in materiile fecale gi 30 % in urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
30 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld bruni de tip III, inchis cu sistem de inchidere securizat pentru copii,

alb, din polipropilena, si prevazut cu adaptor pentru seringa din polietilend de joasa densitate (PEJD).
O seringi gradati de 1 ml, din PEJD/PP, este furnizati cu fiecare flacon.

Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1 flacon din sticld de 5 ml.
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" Cutie de carnon cu 1 flacon din sticld de 10 ml.
Cutie de cagton cu 1 flacon din sticld de 25 ml.

o jWfi¥oa nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
. d

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile

produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Axience

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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MOMTII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DE'CARTON
4
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[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Bioclindavet 110 mg/ml solutie orald

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Clindamicind 110 mg
(echivalent cu 119,4 mg clorhidrat de clindamicind)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

[4. SPECII TINTA

Pisici si cdini.

"Eal

|5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE B

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE J

8.  DATA EXPIRARII 3

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J




[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lsa la vederea si indeméana copiilor.

' 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Axience

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

T
|
il
|
|

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI 5

FIM din sticld bruni de tip ITI de 5 ml/10 ml/25 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bioclindavet

"¥al

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activ:
Clindamicing 110 mg
(echivalent cu 119,4 mg clorhidrat de clindamicind)

(3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 6 luni.



A. PROSPECTUL
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i PROSPECTUL
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.1, Den mﬂﬁi‘g produsului medicinal veterinar

Bioclindavet 110 mg/ml solutie orald pentru pisici §i cdini

2.  Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Clindamicina 110 mg
(echivalent cu 119,4 mg clorhidrat de clindamicind)

Solutie limpede, usor maronie.

3.  Specii tintd

Pisici §i cdini.

(

4, Indicatii de utilizare

Pisici:
Pentru tratamentul plagilor infectate si al abceselor cauzate de Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.
susceptibile la clindamicina.

Caini:

e Pentru tratamentul plagilor infectate, al abceselor si al infectiilor cavitatii bucale/infectiilor dentare
cauzate de sau asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens susceptibile la clindamicina.

¢ Tratament adjuvant in terapia periodontald mecanica sau chirurgicala, Tn tratamentul infectiilor
tesuturilor gingivale si periodontale.

e Pentru tratamentul osteomielitei cauzata de Staphylococcus aureus.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la hamsteri, porcusori de Guineea, iepuri, sinsile, cai §i rumegitoare, deoarece ingerarea
de clindamicini la aceste specii poate provoca tulburéri gastrointestinale severe, care pot duce la deces.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la clindamicina sau lincomicind sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

S-a demonstrat rezistenta incrucisati intre clindamicind §i diverse antimicrobiene din clasa lincosamidelor

si a macrolidelor (inclusiv eritromicing).

Utilizarea clindamicinei trebuie s3 fie analizati cu atentie atunci cind testarea susceptibilitatii a demonstrat
13




rezistentd la lincosamide $i macrolide, deoarece eficacitatea sa poate fi redusa. }g ”

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: e
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentului (agentilor) patogen(i) tintd, inclusiv prin testul de difuzimetrie pe disc (zona D).

In cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunoasterea sensibilitatii agentilor patogeni tinta la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale §i regionale.

Pentru tratamentul de primi linie trebuie si se utilizeze un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a
rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG inferioari) in cazul in care testele de susceptibilitate
sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordari.

Clindamicina are probabilitatea de a favoriza proliferarea organismelor nesusceptibile, de exemplu a
Clostridia spp. si a levurilor rezistente. in caz de infectie secundard, trebuie s se ia masuri corective
corespunzdtoare, pe baza observatiilor clinice. ,

fn caz de administrare a unor doze mari de clindamicina sau in timpul terapiei prelungite, cu durata de o
lund sau mai mult, trebuie si se efectueze periodic teste ale functiei hepatice, ale functiei renale si
hemoleucograma. ‘ -

La cdinii §i pisicile cu probleme renale gi/sau hepatice, insotite de anomalii metabolice severe, doza care va
fi administrata trebuie sé fie stabilita cu atentie, iar starea animalelor trebuie s fie monitorizati prin
efectuarea unor analize de sdnge corespunzitoare pe durata tratamentului.

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandati la animalele nou-nascute.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergice). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la lincosamide (clindamicina si lincomicind) sau propilenglicol sau vanilini
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii cutanate. A se evita contactul cu pielea.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte gastrointestinale, de exemplu durere abdominala si
diaree.

Este necesard precautie pentru a evita expunerea pielii i ingestia accidentald, in special la copii. Nu lasati
seringa umpluti nesupravegheata.

in caz de ingestie accidentala sau reactie alergica, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pentru a limita riscul asociat cu reziduurile si bacteriile rezistente, trebuie sa fie puse in practicd misuri
generale de igiend. Spélarea mdinilor cu apa §i sipun se recomandi in special cAnd se manipuleazi
animalele tratate, deseurile si agternutul acestora.

Gestatie si lactatie:

Studiile cu doze mari la sobolani sugereaza cé clindamicina nu este teratogena si nu afecteaza semnificativ
functia de reproducere la masculi si femele.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la citelele/pisicile gestante.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cdinii/motanii aflati la varsta reproducerii.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.
Clindamicina poate sa traverseze bariera placentara si bariera sdnge-lapte. Ca urmare, tratamentul
femelelor care aldpteazd poate provoca diaree la catiei.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

- Sérurile §i hidroxizii de aluminiu, caolinul §i complexul aluminiu-magneziu-silicat pot reduce absorbtia
gastrointestinald a lincosamidelor. Produsele medicinale veterinare care contin aceste substante trebuie si
fie administrate cu cel putin 2 ore inainte de clindamicina.
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- Ciclosporini: clindamicina poate reduce nivelurile acestui medicament imunosupresor, existind riscul
lipsei de eficacitate. .

- Blocante negfg&musculare: clindamicina are o activitate intrinsecd de blocare neuromusculard i trebuie sa
fie utilizati eli precautie impreund cu alte blocante neuromusculare (curarizante). Clindamicina poate
creste blocada neuromusculara.

- A nu se utiliza clindamicina simultan cu cloramfenicol sau macrolide, deoarece ambele tintesc
subunitatea ribozomala S0S si pot apirea efecte antagonice.

- In timpul utilizdrii simultane a clindamicinei si aminoglicozidelor (de exemplu, gentamicind), nu poate fi
exclus riscul interactiunilor adverse (insuficientd renald acutd).

Supradozaj:
Nu s-au raportat reactii adverse la caini dupd administrarea unor doze mari, de pand la 300 mg/kg de

clindamicind. Ocazional s-au observat varsaturi, pierderea pofcei de mancare, diaree, leucocitoza si valori
crescute ale enzimelor hepatice (AST/SGOT si ALT/SGPT). In aceste cazuri, intrerupeti tratamentul i

administrati un tratament simptomatic.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pisici i caini:

Frecventi nedeterminati (nu poate fi Voma gi/sau diaree
stabilitd pe baza datelor disponibile)

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro,

icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare orald.
Doza recomandata:
Pisici:
Plagi infectate, abcese: 11 mg clindamicini per kg greutate corporala (adica 0,1 ml produs medicinal
veterinar/kg g.c.) per 24 de ore, timp de 7-10 zile.
Céini:
o Plagi infectate, abcese si infectii ale cavitatii bucale/infectii dentare: 11 mg clindamicind per kg
greutate corporald (corespunzénd la 0,1 ml produs medicinal veterinar/kg g.c.) per 24 ore, timp de

7-10 zile. Durata tratamentului va fi stabiliti de medicul veterinar responsabil.

o Tratamentul infectiilor osoase (osteomielitd): 11 mg clindamicina per kg greutate corporald
(corespunzand la 0,1 ml produs medicinal veterinar/kg g.c.) per 12 ore, pentru o perioadé de
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minim 28 zile. Tratamentul trebuie s fie intrerupt daci nu se observi niciun efect terapeut-i?:

primele 14 zile.

)
3 =

Volumul minim care poate fi administrat cu precizie este de 0,02 ml, ceea ce corespunde pentru ufi animal &~
cu greutatea minima de 0,4 kg la o dozi de 5,5 mg/kg per administrare. Numai treptele de 0,02 ml sunt:- o
precise. Nu este garantatd precizia dozei daci se utilizeazi trepte de 0,01 ml. X ?\v;»j"\/;,.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
‘Este furnizata o seringé gradatd de 1 ml, pentru a facilita administrarea produsului medicinal veterinar.

Solutia poate fi administratd direct in gura animalului sau poate fi addugata intr-o cantitate mica

de alimente.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Instructiuni: scoateti capacul flaconului, introduceti varful seringii in adaptorul flaconului, risturnati
flaconul pentru a extrage doza necesard, rasturnati din nou flaconul pentru a-| readuce cu gura in sus si
scoateti seringa din flacon.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A nu se pistra la temperaturi peste 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe cutie dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.

Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare $i dimensiunile de ambalaj

Flacon din sticld bruna de tip III, inchis cu sistem de inchidere securizat pentru copii, alb, din
polipropilena, si prevazut cu adaptor pentru seringd din polietilend de joasa densitate (PEJD).
O seringa gradati de 1 ml, din PEJD/PP, este furnizati cu fiecare flacon.
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Fiecare flacon este ambalat intr-o cutie de carton.
:/“Dimensiyni de ambalaj:
Cutie-gésarton cu 1 flacon din sticld de 5 ml.
Cut¥de carton cu 1 flacon din sticld de 10 ml.
"..Ctitie de carton cu 1 flacon din sticld de 25 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Provet S.A.

Nikiforou Foka & Agion Anargyron Thesi Vrago
Aspropirgos - Attiki, 19300

Grecia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Roméania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

17.  Alte informatii






