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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bioclindavet 75 mg comprimate masticabile pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Clindamicina 75 mg

(echivalent cu 81,44 mg clorhidrat de clindamicina)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Croscarmelozi sodicd

Celuloza microcrostalini

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Copovidona

Arom3 de carne

Stearat de magneziu

Comprimat de culoare aproape albd, cu puncte maro, de forma rotunda si convexa, cu linie de divizare
in forma de cruce pe o parte; 75 mg (diametru de 9 mm). Comprimatul poate fi divizat in 2 sau 4 pérti
egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

¢ Pentru tratamentul osteomielitei cauzata de Staphylococcus aureus.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la hamsteri, porcugori de Guineea, iepuri, sinsile, cai §i rumegitoare, deoarece
ingerarea de clindamicin la aceste specii poate provoca tulburdri gastrointestinale severe, care pot duce
la deces.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la clindamicina sau lincomicina sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale



S-a demonstrat rezistenta incrucisatd intre clindamicind si diverse antimicrobiene din clasa
liiiéosanﬁ glor si a macrolidelor (inclusiv eritromicing). .
Utilizardd flindamicinei trebuie si fie analizatd cu atentie atunci cénd testarea susceptibilitafii a
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35 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile {inta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s 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 sa se bazeze pe informatii epidemiologice si
pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinti la nivel local/regional.

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

Pentru tratamentul de prima linie trebuie sa se utilizeze un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a
rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG inferioard) 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. fn caz de infectie secundar, trebuie sa se ia masuri corective
corespunzitoare, 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 si se efectueze periodic teste ale functiei hepatice, ale functiei renale §i
hemoleucograma.

La cdinii cu probleme renale si/sau hepatice, insotite de anomalii metabolice severe, doza care va fi
administratd trebuie si fie stabilitd cu atentie, iar starea animalelor trebuie s fie monitorizata prin
efectuarea unor analize de singe corespunzitoare pe durata tratamentului.

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandata la animalele nou-néscute.
Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, comprimatele nu trebuie pastrate la

indemana animalelor.

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

animale:

Spalati-va pe méini dupa manipularea comprimatelor.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza hipersensibilitate (reactie alergica). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscut la lincosamide (clindamicina si lincomicina) trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Este necesard precaufie pentru a evita ingestia accidentald, doarece aceasta poate cauza efecte
gastrointestinale, de exemplu durere abdominala si diaree. _

Pentru a evita ingestia accidentald, in special la copii, nu scoateti comprimatele din blister fnainte de a
fi gata de administrare la animal. Fragmentele de comprimat neutilizate trebuie si fie introduse la loc in
spatiul gol din blister, acesta trebuie si fie introdus in cutie, utilizat la urmatoarea administrare i
pastrat intr-un loc sigur, care nu se afla la vederea si indeména copiilor.

In caz de ingestie accidentald, in special la copii, sau de reactie alergicd, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Pentru a limita riscul asociat cu reziduurile si bacteriile rezistente, trebuie sa fie puse in practicid masuri
generale de igiena. Spilarea mainilor cu apa si sdpun se recomanda in special cand se manipuleaza
animalele tratate, deseurile §i asternutul acestora.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:



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

Raportarea evenimentelor adverse este important. 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 ci clindamicina nu este teratogena si nu afecteaza
semnificativ functia de reproducere la masculi si femele.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cételele gestante.

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cainii masculi aflati la varsta
reproducerii.

Gestatie si lactatie:

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

Clindamicina poate si traverseze bariera placentara si bariera singe-lapte. Ca urmare, tratamentul
femelelor care aldpteazi poate provoca diaree la pui.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

- Sarurile si 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.

- Ciclosporin: 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 ribozomald 508 si pot aparea efecte antagonice.

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

3.9 Cii de administrare §i doze
Pentru administrare orala.
Doza recomandata:

o Plagi infectate, abcese si infectii ale cavitatii bucale/infectii dentare: 11 mg clindamicina per kg
greutate corporald per 24 ore, pentru maxim 28 de zile. Durata tratamentului depinde de
decizia medicului veterinar responsabil.

e Tratamentul infectiilor osoase (osteomielitd): 11 mg clindamicina per kg greutate corporald per

12 ore, pentru o perioada de minim 28 de zile. Tratamentul trebuie s fie Intrerupt daca nu se
observi niciun efect terapeutic in primele 14 zile.
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Exemplu: 3
- Pentru ua ;:;égim de dozare de 11 mg/kg:
S /j ~ BIOCLINDAVET 75mg__
o ; Greutate (kg) Numirul de
T comprimate per
ST administrare
1,0-1,7 V4 comprimat
1,8-3,4 4 comprimat
3,5-5,1 % comprimat
5,2-6,7 1 comprimat
6,8 — 8.5 1 + Y4 comprimate
8,6 10,2 1 + %, comprimate
10,3119 1 + % comprimate
12,0~ 13,6 2 comprimate

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.
Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura precizia dozérii.
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Puneti comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

)

Jumitati: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu s-au raportat reactii adverse la cdini dupd administrarea unor doze mari, de pana la 300 mg/kg de
clindamicini. Ocazional s-au observat voma, pierderea poftei de mancare, diaree, leucocitoza si valori
crescute ale enzimelor hepatice (AST/SGOT si ALT/SGPT).

La cdinii la care s-au administrat 600 mg/kg/zi de clindamicind au apdrut anorexie, voma si scadere in
greutate. . 4

In cazurile de supradozaj, intrerupeti imediat tratamentul si instituiti 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: QJO1FF01.
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,
impiedicénd astfel alungirea catenei de peptide.

Poate apirea rezistenta doar la lincosamide, insi este mai frecventa rezistenta incrucisata la macrolide,
lincosamide si streptogramine B (grupa MLSB). Rezistenta rezulta din metilarea reziduurilor de
adenind de pe componenta 23S a subunitatii ribozomale 50S, ceea ce impiedici antibioticul si se lege
de situsul tintd. Diferite specii de bacterii sunt capabile si sintetizeze o enzima codificatd de diverse
gene erm (metilaza ribozomal 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) si erm(C) in Staphylococcus aureus i sub
forma variantei erm(B) in Staphylococcus pseudintermedius, streptococi si enterococi. Bacteriile
rezistente la macrolide, dar susceptibile initial la clindamicina, dezvolta rapid rezistentd la clindamicind
cind sunt expuse la macrolide. Aceste bacterii prezinta un risc de selectie in vivo a mutatiilor
constitutive.

Valorile critice (,,breakpoints”) veterinare stabilite de CLSI sunt disponibile pentru Staphylococcus spp.
si Streptococi beta-hemolitici izolate de la cdini cu infectii 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 scara larga in
Europa, cu o medie aritmetica ponderata a rezistentei de aproximativ 25% la Staphylococcus
pseudintermedius §i la Staphylococcus aureus (EFSA, 2021).

4.3 Farmacocinetici

Clindamicina este absorbitd aproape complet dupa administrarea orala.

Dupi administrarea orald a produsului medicinal veterinar la o dozd de 11 mg/kg, se atinge o
concentratie plasmatici maxima de 5,7 pg/ml in interval de 1 ora.

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

Timpul mediu de injumatitire plasmaticé prin eliminare al clindamicinei este de aproximativ 6 ore.
Aproximativ 70 % se excretd in materiile fecale si 30 % in urina.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiiti majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare



Acest produs’ A %‘dicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
54 Natufa si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC/PE/PVDC (alb) — aluminiu, continand 10 comprimate fiecare.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 10 comprimate (1 blister cu 10 comprimate).

Cutie de carton cu 30 comprimate (3 blistere cu 10 comprimate).

Cutie de carton cu 100 comprimate (10 blistere cu 10 comprimate).

Cutie de carton cu 250 comprimate (25 blistere cu 10 comprimate).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Axience
7. NUMARUL(NU MERELE) 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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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUHE DE CARTON

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Bioclindavet 75 mg comprimate masticabile

rz. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ' J
Clindamicina (sub forma de clorhidrat) 75 mg/comprimat
\ 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

(5. INDICATII B

(6. CAIDE ADMINISTRARE l

Administrare orala.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE H

[8.  DATA EXPIRARI B

Exp. {1l/aaaa}

[9.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pistra blisterul in cutia de carton.



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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea §i indeméana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Axience

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE
F

&

ER

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Bioclindavet

‘al

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clindamicini (sub forma de clorhidrat) 75 mg/comprimat

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 3 zile.



A.PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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1. ,9/ mirea produsului medicinal veterinar

Bioclindavet 75 mg comprimate masticabile pentru cini.

2.  Compozitie
Fiecare comprimat confine:

Substanti activi:
Clindamicina 75 mg
(echivalent cu 81,44 mg clorhidrat de clindamicind)

Comprimat de culoare aproape alba, cu puncte maro, de forma rotundi si convexa, cu linie de divizare In
forma de cruce pe o parte; 75 mg (diametru de 9 mm). Comprimatul poate fi divizat in 2 sau 4 parti egale.

3.  Specii tinta

Caini.

tad

4.  Indicatii de utilizare

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.

¢ Pentru tratamentul osteomielitei cauzata de Staphylococcus aureus.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la hamsteri, porcusori de Guineea, iepuri, sinsile, cai i rumegétoare, deoarece ingerarea
de clindamicind la aceste specii poate provoca tulburiri gastrointestinale severe, care pot duce la deces.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la clindamicind sau lincomicini sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

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

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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).
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In cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice
cunoagterea susceptibilititii agentilor patogeni tinta la nivel local/regional.

Utilizarea produsulu1 medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antlmlcroblene
oficiale, nationale si reglonale

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

Clindamicina are probabilitatea de a favoriza proliferarea organismelor nesuscept1b1le de exemplu a
Clostridia spp. i a levurilor rezistente. In caz de infectie secundara, trebuie sa se ia masuri corective
corespunzatoare, pe baza observatiilor clinice.

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

La céinii cu probleme renale si/sau hepatice, insotite de anomalii metabolice severe, doza care va fi
administratd trebuie sa fie stabilita cu atentie, iar starea animalelor trebuie sd fie monitorizata prin
efectuarea unor analize de sdnge corespunzétoare pe durata tratamentului.

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandat la animalele nou-néscute.

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, comprimatele nu trebuie pastrate la
indeména animalelor.

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

Spélati-va pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza hipersensibilitate (reactie alergicd). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la lincosamide (clindamicina si lincomicind) trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Este necesara precautie pentru a evita ingestia accidentald, doarece aceasta poate cauza efecte
gastrointestinale, de exemplu durere abdominala si diaree. Pentru a evita ingestia accidentald, in special la
copii, fragmentele de comprimat neutilizate trebuie s fie introduse la loc n spatiul gol din blister, iar
acesta trebuie si fie introdus in cutie, utilizat la urmitoarea administrare si pastrat intr-un loc sigur, care nu
se afld la vederea si iIndemana copiilor.

In caz de ingestie accidentald, in special la copii, sau de reactie alergici, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Pentru a limita riscul asociat cu reziduurile §i bacteriile rezistente, trebuie sa fie puse in practicd méasuri
generale de igiend. Spélarea mainilor cu api §i sdpun se recomanda in special cdnd se manipuleaza
animalele tratate, deseurile si agternutul acestora.

Gestatie si lactatie:

Studiile cu doze mari la sobolani sugereaza ci clindamicina nu este teratogena si nu afecteazi semnificativ
functia de reproducere la masculi §i femele.

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

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar la cdinii masculi aflati la vérsta reproducerii.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Clindamicina poate si traverseze bariera placentara si bariera singe-lapte. Ca urmare, tratamentul
femelelor care alipteaza poate provoca diaree la pui.

Fertilitate:
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

- Ciclosporini: clindamicina poate reduce nivelurile acestui medicament imunosupresor, existand riscul
lipsei de eficacitate.

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

- Anuse uti]j}ﬁ clindamicina simultan cu cloramfenicol sau macrolide, deoarece ambele tintesc
subunitateaf#ozomala 508 si pot apirea efecte antagonice.

- In tim tilizarii simultane a clindamicinei si aminoglicozidelor (de exemplu, gentamicind), nu poate fi
e;ghs/ﬁ’écul interactiunilor adverse (insuficient renald acut).

Supradozaj:
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 méncare, diaree, leucocitoza si valori
crescute ale enzimelor hepatice (AST/SGOT si ALT/SGPT). La céinii la care s-au administrat

600 mg/kg/zi de clindamicina au aparut anorexie, voma si scadere in greutate. In cazurile de supradozaj,
intrerupeti imediat tratamentul §i instituifi un tratament simptomatic.

7, Evenimente adverse

Céini:

Frecventd nedeterminata (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. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro
ichmv@icbmv.ro

8,  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare orala.
Doza recomandata:

Céini:

e Plagi infectate, abcese si infectii ale cavitatii bucale/infectii dentare: 11 mg clindamicina per kg
greutate corporald (per 24 ore, pentru maxim 28 zile. Durata tratamentului depinde de decizia
medicului veterinar responsabil.

e Tratamentul infectiilor osoase (osteomielitd): 11 mg clindamicind per kg greutate corporald per
12 ore, pentru o perioad de minim 28 zile. Tratamentul trebuie s fie intrerupt dac3 nu se observd
niciun efect terapeutic in primele 14 zile.

Exemplu:
- Pentru un regim de dozare de 11 mg/kg:

BIOCLINDAVET 75 mg
Greutate (kg) Numirul de
comprimate pe

administrare
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1,0-1,7 /4 comprimat ‘
1,8-3.4 2 comprimat VR
3,5-5,1 % comprimat -
5,2—-6,7 1 comprimat
6,8 8,5 1 + Y4 comprimate

86102 1 + % comprimate

10,3-11,9 1 + % comprimate

12,0—13,6 2 comprimate

Pentru o doza corecta, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporali.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura precizia dozirii.

Puneti comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

Jumatidti: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
Sferturi: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea §i iIndemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se pistra blisterul in cutia de carton.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.
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12,  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamegééle nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. .
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare aplicabile.
Aceste masuri ar trebui si 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 elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Blistere din PVC/PE/PVDC (alb) — aluminiu, continidnd 10 comprimate fiecare

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 10 comprimate (1 blister cu 10 comprimate).
Cutie de carton cu 30 comprimate (3 blistere cu 10 comprimate).
Cutie de carton cu 100 comprimate (10 blistere cu 10 comprimate).
Cutie de carton cu 250 comprimate (25 blistere cu 10 comprimate).

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei
Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad

Tarile de jos

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

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti - Romania

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro
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17.

Alte informatii
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