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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1 DENUMIREA PROBUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 150 mg. comprimate pentru caini.

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
{iecare comprimat contine:

Substantd activa:
Clindamicina (sub forma de clindamicini clorhidrat) 150 mg

Excipient (excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimate alungite, de culoare albd, cu o linie imprimata in relief pe una din suprafete.

4. PARTICULARITATI CLINICE

+.1. Specii tinti

Caini.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

[.a cdini. in tratamentul:

- plagtler infectate, abceselor si infectiilor cavitatii orale/dentare cauzate de specii sensibile la clindamicini sau asociate
acestora: Stuphylococcus spp, Streptococcus spp, Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens
- Osteomielitelor cauzate de Staphylococcus aureus

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la clindamicina sau la oricare dintre excipienti,
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, iepuri Chinchilla, cai sau rumegétoare.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie finti

NU exista.

4.5, Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In timpul terapiel prelungite de o lund sau mai-mult; trebuie efectuate periodic teste pentru verificarea functiilor renale si.-
hepatice si pentru numaratoarea sanguina. Pacientilor cu tulburari renale si/sau hepatice severe insotite de disfunctii

metabolice grave trebuie s li se stabileasca cu mare atentie doza $i trebuie sa fie monitorizafi prin examinari serice in
simpul terapiei cu clindamicing.

)

Liatorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se
rocomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de
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la animalele bolnave. Dacd. g’dgt lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiiuié, ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului in afara
instructiunilor din RCP podte duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanfa activa si poate duce la scdderea
eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale

Spalati méinile dupa administrarea produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la lincosamide (lincomicina, clindamicind) trebuie sd evite contactul cu

produsul.
Ingestia accidentald poate determina diverse efecte adverse gastrointestinale, ca durerea abdominala si diareea. Trebuie

avut grijd s se evite ingestia accidentala.
In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Ocazional sunt observate vomi si diaree. Uneori, clindamicina cauzeaza cresterea exageratd a microorganismelor
nesensibile cum ar fi tulpinile rezistente de Clostridium spp. si drojdiile.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

in timp ce studii efectuate pe sobolani, utilizdnd doze mari, sugereaza ca clindamicina nu are efecte teratogene si nu

afecteaza in mod semnificativ performantele reproductive ale masculilor si femelelor, sigurania nu a fost stabilitd pe
_durata gestatiei si lactatiei sau la cinii masculi de reproductie.

De aceea, administrarea de Clinacin comprimate in timpul gestatiei si lactatiei trebuie sa constituie subiectul unei evaluari

risc/beneficiu efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

4.8, Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Consecutiv utilizarii de clindamicina au fost observate efecte de blocaj neuromuscular, care posibil conduc la o crestere a
eficacitatii altor agenti de blocare neuromusculard. Utilizarea simultana a unor asemenea produse medicinale veterinaie
trebuie si fie efectuatd cu atentie. Clindamicina nu trebuie sa fie utilizatd simultan cu cloramfenicol sau macrolide.
datorita faptului ca locul lor de actiune este de asemenea subunitatea 50-S, fiind posibila aparitia de efecte antagonice.
Atunci cand sunt utilizate simultan clindamicind si antibiotice aminoglicozidice (ex. gentamicina) nu trebuie excluse total
interactiunile de natura adversa (tulburari renale acute).

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala: v

Plagi infectate, abcese, infectii ale cavititii orale/dentare:

5,5 mg clindamicina/kg greutate corporala la fiecare 12 ore, timp de 7 — 10 zile (echivalent cu | comprimat/27 kg greutate
corporald, de doud ori pe zi).

Infectii dentare si periodontale:

in cazul tratamentului dentar/chirurgical datorat infectiilor dentare, tratamentul poate fi inceput inainte de interventia
dentarad/chirurgicala.
.Osteomielite:

11 mg clindamicind/kg greutate corporala la fiecare 12 ore, timp de cel putin 4 saptdméni (echivalent cu 2 comprimate

/27 kg greutate corporald, de'dovd oripeziy, T T T o T T T ’

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a animalelor, ori de céte or
este posibil, pentru a se evita subdozarea... ..




4.10.  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Doze de 300 mg/kg g.c. au fost tolerate de cdini, fard nicio reactie adversa. Ocazional au fost observate vOm4, inapetenta,
diaree, leucocitoza si cregterea enzimelor hepatice . in asemenea cazuri. tratamentul trebuie stopat imediat si animalele
irehuie tratate simptomatic. Se vor respecta dozele recomandate.

+11.  Timp de asteptare

Nu este cazul.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Lrupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, lincosamide
Codid veterinar ATC: QIOIFFO]

2 B Proprietiti farmacodinamice

Clindamicina este un analog clorinat al lincomicinei. Activitatea clindamicinei se bazeazi pe inhibarea sintezei bacteriene.
Ceplarea reversibiia la subunitatea 50-S a ribozomului bacterian inhiba translafia inter alia a aminoacizilor legati la
ARNL, prin aceasta prevenind alungirea lanturilor de peptide. Prin aceasta, modul de actiune al clindamicinei este
nredominant bacteriostatic.

Clindamicina a demonstrat activitate in-vitro impotriva urmitoarelor microorganisme:

Staphylococcus spp; Streptococcus spp; Bacteroides spp, Fusobacterium spp, Clostridium spp.

Clindamicina si lincomicina manifesta rezistenta incrucisatd, care este comund de asemenea si pentru eritromicing sau alte
antibiotice macrolide. Rezistentd dobandita poate apare, prin metilarea locului de legare ribozomal prin mutatie
cromozomiald la microorganismele Gram-pozitive, sau prin mecanisme mediate plasmidic la microorganismele Gram-
negative.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Ciindamicina este aproape complet absorbitd dupd administrarea orala, Varful concentrafiei serice se atinge dupi
aproximativ | ord dupa administrarea unei doze de 10 mg / kg. Ciax 3,3 png/ml (in timpul hranirii ) — 5,0 pg / mi (in lipsa
nranei). Clindamicina patrunde bine in unele tesuturi si se poate concentra in acestea. Timpul de injumatatire al
¢lindamicinei este de aproximativ 4 ore. Aproximativ 70% din clindamicini este excretatd in fecale si aproximativ 30% in
urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Povidena '
Crospovidona

Celuloza microcristalin
Lauril sulfat de sodiu
Dioxid de siliciu coloidal

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.




6.3. Perioada de valabil

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original.
A se pastra ambalajul bine inchis.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilena de inalta densitate, cu capac si protectie din polipropilend, rezistent la actiunea copiilor contindnd
10, 16, 20, 30, 50, 80 sau 100 comprimate.

Cutie de carton x flacon x 10 comprimate.

Cutie de carton x 1 flacon x 16 comprimate.

Cutie de carton x 1 flacon x 20 comprimate.

Cutie de carton x 1 flacon x 30 comprimate.

Cutie de carton x 1 flacon x 50 comprimate.

Cutie de carton x 1 flacon x 80 comprimate.

Cutie de carton x 1 flacon x 100 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

[y

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SC ALLFEED INTERNATIONAL SRL
Str. RAmnicu Vilcea nr.16, bl.34, sc.1, ap.8
Bucuresti, sector 3
Roménia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120175
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
"17.05.2012
10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2016
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.




ETCHETARE $I PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 1 flacon x 10, x 16, x 20, x 30, x 50, x 80 sau 100 comprinate.

| 1 DENUMIREA PRODBUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 150 mg, comprimate pentru caini.
Clindamicina clorhidrat.

F_’. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A AL TOR SUBSTANTE —l

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi: ,
Clindamicind (sub forma de clindamicina clorhidrat) 130 mg

'3 FORMA FARMACEUTICA

Comprimate.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
i-‘lacoane x 10, 16, 20, 30, 50, 80 sau 100 comprimate.

5. SPECIH TINTA | ]
Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

La céini, In tratamentul:
- plagilor infectate, abceselor si infectiilor cavitatii orale/dentare cauzate de specii sensibile la clindamicini sau asociate

acestora: Stuphylococcus spp, Streptococcus spp, Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfiringens
- Osteomielitelor cauzate de Staphylococcus aureus

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

]

Pentru administrare orala:

Plagi infectate, abcese, infectii ale cavititii orale/dentare:

5.5 mg clindamicina/kg greutate corporala la fiecare 12 ore, timp de 7 ~ 10 zile (echivalent cu | comprimat/27 kg greutate
corporald de doud ori pe zi).

Infectii dentare si periodontale:

In cazul tratamentului dentar/chirurgical datorat infectiilor dentare, tratamentul poate fi nceput Inainte de interventia
dentard/chirurgicala.

Osteomielite:

I'l' mg clindamicind/kg greutate corporald la fiecare 12 ore, timp de cel putin 4 sdptdmani (echivalent cu 2 comprimate

/27 kg greutate corporald, de doud ori pe zi).

Pentru asigurarea unei dozri corecte, trebuie determinata cu acuratefe greutatea corporald a animalelor, ori de cate ori
este posibil, pentru a evita subdozarea.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




| o. ATENTIONARE (, FENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de ut1hzale

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lun#/an}

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se piéstra In ambalajul original.
A se pistra ambalajul bine inchis.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A |
DESEURILOR, DUPA CAZ ]

" Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI- CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIVD.
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz |

,»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se 13sa la vederea si indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

SC ALLFEED INTERNATIONAL SRL
Str. Rdmnicu Vilcea nr.16, bl.34, sc.1, ap.8
Bucuresti, sector 3

Romania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

120175

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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PRFORMATH MINIME CARYE TREBUIE INSCRISE FE UNITATILE MIiCl BE AM‘}@
PRIMAR ’
Flzcon din polietilend de tnalid-densitate x 10, x 16, x 20, x 30, x 50, x 80 sau 100 comprimate.

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 150 mg, comprimate pentru cini.
Clindamicina clorhidrat

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Clindamicing (sub forma de clindamicing ciorhidrat) 150 mg

_ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flycoane » 10, 16, 20, 30, 59, 80 sau 100 comprimate.

1, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

3 TIMP DE ASTEPTARE

INU este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}.

0

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

L

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT
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PROSPECT
Clinacin 150 mg, comprimate pentru caini

1. NUMELE S§I ADRESA DET{SATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEY! DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
SC ALLFEED INTERNATIONAL SRL
Str. R&mnicu Vilcea nr. 16, bl.34, sc.1, ap.8
Bucuresti, sector 3

Romadnia -

Tel: 03142576 11

Fax: 03142576 12

iz.mail: officeq@alifeca.ro

Producator pentru efiberarea seriei:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway,

Irlanda

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 150 mg, comprimate pentru cdini.
Clindamicina clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Clindamicina (sub forma de clindamicina clorhidrat) 150 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

La céini, in tratamentul;

- plagilor infectate, abceselor si infectiilor cavitatii orale/dentare cauzate de specii sensibile la clindamicind sau asociate
acestora: Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Bacteroides spp., Fusobacterium  necrophorum, Clostridium
perfringens

- osteomielitelor cauzate de Staphylococcus aureus

5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la clindamicina sau la oricare dintre excipienti: - -
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, iepuri Chinchilla, cai sau rumegatoare.

6. REACTII ADVERSE

Ocazional sunt observate voma si diaree. Uneori, clindamicina cauzeazi cresterea exageratd a microorganismelor
nesensibile cum ar fi tulpinile rezistente de Clostridium spp. si drojdiile: '




Dacé observati reactii gra’yfg'isau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati medicul
. R |
veterinar.

7. SPECIITINTA 7

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala:

Plagi infectate, abcese, infectii ale cavititii orale/dentare:

5,5 mg clindamicind/kg greutate corporald la fiecare 12 ore, timp de 7 — 10 zile (echivalent cu 1 comprimat/27 kg
greutate corporald, de douad ori pe zi). :
Infectii dentare si periodontale:

in cazul tratamentului dentar/chirurgical datorat infectiilor dentare, tratamentul poate fi inceput inainte de interventia
dentaréd/chirurgicala.

Osteomielite:

11 mg clindamicind/kg greutate corporald la fiecare 12 ore, timp de cel putin 4 saptdmani (echivalent cu 2 comprimate
/27 kg greutate corporald, de doud ori pe zi).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporala a animalelor, ori de céte ori
este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea sau indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

A se pastra ambalajul bine inchis.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe eticheta flaconului si pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale '

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizarii produsului, se
recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate
de 1a animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice- locale (regiune; - ferma) referitoare - la-sensibilitatea bacteriilor- tintd. - Utilizarea produsului in afara
instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea
eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale
Spélati méinile dupa administrarea produsului.
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vsamide (lncomicind. clindamicind) wrebuie sd evite contactul cu

Persoanele cu hipersensibiiitaie cuncscns la i
srodusut, v
ingestia accidentall poate delerming divere eiocie advere gastroiitestinale, ca durerea shdomingla si diareea, Trebuie
avul grija si se évite ingestia accidentala.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat siatul medicului 31 prezentati medicului prospectul produsului sau
cticheta. )

Uilizare in perioada de gestatie, lactatie

In timp ce studii efectuate pe sobolani, utilizind doze mari, sugereazd ¢a clindamicina nu are efecte teratogene si nu
afecteaza in mod semnificativ performantele reproductive ale masculilor si femelelor, siguranta nu a fost stabiliti pe
durata gestatiei si lactatiei sau la cainii masculi de reproductie.

De aceea, administrarea de Clinacin comprimate in timpul gestatiei si lactatiei trebuie si constituie subiectul unei
evaludri risc / beneficiu efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Consecutiv utilizarii de clindamicing au fost observate efecte de blocaj neurormuscular, care posibil conduc la o crestere

7 eficacitayi alor ot Je bloeare pewrcinusculard. Utilizarea simuitand a vnor asemenea produse medicinale
weterinare trebuie s e efbctuati cu atengie. Clindawmicina nu trebuie si fie utilizata stimultan cu cioramfenicol sau
macretide, datorita taptului ¢ locul lor de actiune este de asemeniea subunitaiea 50-8, fiind posibila aparitia de efecte
antagonice. Afunci cind sunt utilizaie <imultan clindamicind si antibiotice aminoglicozidice (ex. gentamicind) nu
frebuje excluse total internctivnile de raturd adversd {tulburdsi renale acute),

Supradozare {simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), depi caz
Doge de 300 mg/ks g au fost tolerate de caini, fird nicio reactie adversa. Ocazional au fost observate vomd,

o

inapetenid, diaree, feucocitoza $1 cresterea enzimelor hepatice . In asemenea cazuri, tratamentul trebuie stopat imediat si
animalele trebuie tratate simptomatic.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
 DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu maj sunt
necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2016
15, ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambaiaje:
Cutie de carton x 1 flacon x 10, 16, 20, 30, 50, 80 sau 100 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactafi reprezentantu] local al
detindlorului avtorizatiei de comercializare,

SCALLFEED INTER) HATIONAL SRL

St RAammnicu Vileea .16, bl.34 ;- sexty ap: 8-
Lucurasti, sector 3

Romadaia

Tl 031423576 11

Fowia310 42576 12

I
I

~mail: oftice@allfeed.ro




