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[ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cliacim TR0 mes comprimate pentru ciini.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I rcodre comprimat contine:

Substanga activas

Comdaminand 150 my

rechivdent cieehindwimicina clorhidrat 170 mg)

Fcipient (excipienti):

Pontre Bk completd o eacipicanlor. vezi sectiunea 6.1,

i FORMA FARMACEUTICA

Foaprimate alunaite. de culoare alba. cu o linie imprimati in reliet pe una din suprafete.
4. PARTICULARITATI CLINICF,

4.1, Spueeh fintd

Lo

4.2 Endicatit pentru utilizare, cu specificarea speciilor fintd

ealn e iratnnentul;

shrasler mtectate, abeeselar siinteetitbor cayitatin orale dentare cauzate de specii sensibile la elindamicing sau asociate

et Mapindococcns spp Streptococens sppe Bacreroddes spp. Fusobacterivm neerophoram, Clostridium perfringens
Ceeieielor canzaie de Srapindlococcns anreus

4.3, Contraindicatii

contttizeasd i caz de hipersensibibitate la elindmniema sau fa ortcare dintre excipienti.
Sussandninisireazd lawepurt, hamstert, poret de Guineea, separi Chinchilia, cai sau rumegitoare,
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
MIRGNEEE

4.5, Precautit speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare ba animale

in tmpul werapier prelungite de o lund sau mat mult. irebuie clectuate periodic teste pentru verificarea functiilor renale si
hepatice 51 pentru numaratoarea sanguing. Pacientilor ¢ tulburdri renale sifsau hepatice severe insotite de disfunctii
wctiiobice grave trebuie sahse stabileased cu mare atentic doza si trebuie sa fie monitorizati prin examiniri serice in
Conpuiterapicn o clindamicimi,




Datoritd vaniabilitati (de timp. geogralige) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazLI]I utilizarii prmlgwuim_ “t
recomandi recoltarea de probe bacteriojpgice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorgamsmele tzofate de
la animalele bolnave. Daca acest }/u/ AT T
epidemiologice locale (regiunc., febmd) referitoare la sensthilitatea hacterilor (inta. lli]i?éj‘ll‘c&i produsului ll‘._;l[[!l'il
instructiunilor din RCP poateadtice la cresterea prevalentel revistentel la substanta activd si poate duce Ly seadera
eficacitaiil tratamentului datorita potenualului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea produsului vor {i luate in considerare politicile wliciale si incale privind produsele antimicrobiene.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar Ia animale

Spalati mainile dupa administrarca produsului.

Persoancle cu hipersensibilitate cunosculd a2 lincosamide (lincomicing. clindamicind) trehuie si ovite contaciul o
produsul.

Ingestia accidentald poate determina diverse etecte adverse gastrointestinale. ca durerea abdominala si diareca. Trebune
avut grijd sd se evile ingestia accidentala.

[n caz de ingestie accidentala solicttati imediat statul medicului si prezentay medicului prospectul produsului sau etichens

4.6. Reactii adverse (freeventa si gravitate)

Ocazional sunt observate voma si diarce. Uneori. clindamicing cauzeuza cresterea exagerati o miernareaiene o
nesensibile cum ar 1i tulpinile rezistente de  ostridivm spp. si drojdiile.

4.7, Utilizare in perioada de gestatie. lactatie

In timp ce studii efectuate pe sobolani. utilizind doze mari. sugercarza ¢a clindamicina nu are efecte 1cratogeie <
afecteaza in mod semnificativ performantele reproductive ale mascuiilor i femelelor. siquranta ng a lost tabibn. o
durata gestatiel si lactatici sau la cainii masculi de reproductic.
De aceca. administrarea de Clinacin comprimate in timpul gestatie i lactaticl trebuie sa constituie subicciul unci ovakar
rise/benclicir efectuata de catre medicul veterinar responsabil.

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

Conseeutiv utilizarii de clindamicind au fost observate efecte de blocaj neuromuscular, care postht] condue la o crestere &
cficacitagii altor agen(i de blocare neuromusculard, Utilizarea simulland o unor asemenca produse medicinale s crerinare
trebuie sé tie efectuath cu atentic. Clindamicina nu trebuie sd fic utilizata simultan cu cloramfenicol san macrolice,
datortid faptului ca locul lor de actiune este de asemenca subunitatea 50-S. fiind posibila aparua de efecte antavones
Atunci cand sunt utilizate simultan clindamicing st antibiotice aminoglicoszidice (ex gentamicing} nu trebuic esciuse o1 s,
mteracyiunile de naturd adversa (tulburari renale acute).

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala;

Plagi infectate, abeese, infectii ale cavitatii orale/dentare:

2.5 mg clindamicina‘kg greutate corporala la fiecare 12 ore. timp de 7 - 10 zile {echivalent cu | comprimin 27 Lp viculiie
corparali. de doud o pe z1),

Infectii dentare si periodontale:

In cazul tratamentului dentar/chirurgical datorat inlectiilor dentare, tratamentul poate fI inceput inamnte de interventi
dentard/enirurgicala.

Osteomielite:

LI g elindamicina kg greutate vorporala la fiecare 12 ore. timp de el pujin - sdptamani (echivaleat cu 2 comprinie

27 ke greutate corporald, de doua ori pe zi),

vl

Pentru asigurarea unei dozari corecte. trebuie determinati cu auralete srentatea carporalic a animalebor, o de ey

este postbil. pentru a se evita subdozarea.

ru nu este posibil, tratamentul webuic s& se efectueze pe baza mlurmatiler




..

410 Nupradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi, dupi caz

H

' 'ﬁ\!'.'-"".' .

e
Plosede S0 me sadhe ges au fost wlerate de caini. fird niclo reactic adversa. Ocazional au fost obseryate Voima.
apetenta diarce. leucoeitozd i eresterea enzimelor hepatice . In asemenea cazuri. tratamentul trebuie stapat imediat st
aitpialele webuie tratate simptomatic. Se vor respecta dozele recomandate.

4410 Timp de asteptare

N osle vasud

T

PROPRINTATI FARMACOLOGICE

S tirmacolerapeuticld: antibactericne pentru utifizare sistemica. lineosamide
Coddul vetermar ATC; QIOTFFO)

R Proprietui farmacodinamice

Prdaneema este un analog clormat al Tincomicinei. Activitatea clindamicine se bazeazi pe inhibarea sintezei bacteriene.
e resersibeli Tesubunitates S-S ribozomulut bacterian inhiba translatia inrer wlic a aminoacizilor legati la
MOV e aecasta prevend alungirea lanturilar deopeptde. Prin accasta. modul de aciiune al ¢lindamicinel este
cradbomiint bucteriostiatic,
Cimhunieing o demonstrat activitate s-viro Impotriva urmitoarelor microorganisme:
s ococ ey spee Streplococais sppl Bucteroides spp Fusobacterium spp: Clostridium spp.

Lidenmicing i imcomicing manifestd rezistentd ineracisaia, care este comund de asemenea 3 pentru eritromicing sau ale
hriotive macrolide. Resistenta dobandina poate apare. prin metilarea loculul de legare ribozomal prin mutagie
Cenvozaniala L microorganismele Gram-pozitive. sau prin mecanisme mediate plasimidic la microorganismele Gram-

G

IR Particudaritifi farmacocinetice

v hindamiciie este aproape complet absorbitd dupd administrarca orala. Varful concentratiel serice se atinge dupi
arvesint Dok dupd adninistrarea uner doze de 10 mg Ke Cogc 3.3 weimi (in timpul hranirii ) - 3,0 pe  mi (in lipsa
cancte hindamienia patrunde bine inounele fesnturn siose poate concentra inoacestea. Timpul de injumatative al

v b oste de aprosimatiy - ores Apraximatin v

B clindamicing cste exeretata in fecale i aproximativ 30% in

o PARTICULARITATY FARMACEUTICE
it Lista exeipientilor

L actesnmonoladral
Pencsdon

Eorespoy idana

Celidozd microcrstaling
ol sultat de sodiu
Eyosid de siliciu coloidal

Steantt de magneziy
0.2 tncompatibilititi majore

ir sl vasul,




6.3. Perioada de valabilitate
Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat penuru vanzare: S ani.
6.4, Precautii speciale pentru depozitare

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

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

Flacon din polictilend de inalid densitate, cu capac si pretectie din polipropilend x 10, 16, 20, 30, 30, 80 s it
comprimate.

Cutie de carton cu | flacon x 10, 16. 20 30, 30. 80 sau 100 comprimale,
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot i comercializate.

6.6 Precautil speciale pentru eliminarca produselor medicinale veterinare ncutilizate suu a deseurilos
provenite din utilizarca unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau desen provenit Jin utilizarea unor asttel de produse trebaie chimingte
conformitate cu ceringele locale.

. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SCALLFEED INTERNATIONAL SRI.

Str. Ramnicu Viéleea nr.16, b1 34 sc i, ap.8

Bucuresti, scetor 3

Romania

Tel: 03142576 11

Fax: 03142576 12

F-mail. officesallfeed.ro

8. NUMARUL {NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170108

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

02.03.20i17

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

hlie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SESALU UTILIZARE

Se elibercazi numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu | flacon din polietilena de Tnalta densitate, cu capac x 10, x 16, x 20, x 30, x 50 X

80 sau 100 comprimate.

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Clinacin 150 mg, comprimate pentru cini.
Clindamicina clorhidrat.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Clindamicind 150 mg

(echivalent cu clindamicina clorhidrat 170 mg)

3. FORMA FARMACEUTICA ]
Comprimate.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacoane x 10, 16, 20, 30, 50, 80 sau 100 comprimate.

| 5. SPECII TINTA |

Caini.

6. INDICATIE (INDICATII) |

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

acestora: Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens
- osteomielitelor cauzate de Staphylococcus aureus

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}




[11. . CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | . ]

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

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaz numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si iIndemaéna copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SC ALLFEED INTERNATIONAL SRL
Str. R&mnicu Vélcea nr.16, bl.34, sc.1, ap.§
Bucuresti, sector 3

Roménia

Tel: 031 42576 11

Fax: 031 42576 12

E-mail: office@allfeed.ro

|16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE N
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie/Lot {numar}




PRIMAR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ e

Flacon din polietilend de inalta densitate x 10, x 16, x 20, x 30, x 50, x 80 sau 100 comprimate.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 150 mg, comprimate pentru cdini.
Clindamicina clorhidrat

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

Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:

Clindamicina 150 mg

(echivalent cu clindamicina clorhidrat 170 mg)

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacoane x 10, 16, 20, 30, 50, 80 sau 100 comprimate.

| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘i TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.

| 7. DATAEXPIRARII

EXP {lun&/an}

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

IR Cop
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PROSPECT
Clinacin 150 mg, comprimate pentru cdini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
SC ALLFEED INTERNATIONAL SRL
Str. Rdmnicu Valcea nr.16, bl.34, sc.1, ap.8
Bucuresti, sector 3

Romaénia

Tel: 031 42576 11

Fax: 031 42576 12

E-mail: office@allfeed.ro

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway,

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 150 mg, comprimate pentru caini.
Clindamicina clorhidrat

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

Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:

Clindamicinad 150 mg

(echivalent cu clindamicina clorhidrat 170 mg)

4. INDICATIE (INDICATII)

La cdini, in tratamentul:
- plagilor infectate, abceselor si infectiilor cavitatii orale/dentare cauzate de specii sensibile la clindamicina 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 excipieni.
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, iepuri Chinchilla, cai sau rumegatoare.
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6.,

Ocazional sunt ofServate voma si diaree. Uneori, clindamicina cauzeazi cresterea exageratd a microorganismelor

nesensibile cumar fi tulpinile rezistente de Clostridium spp. si drojdiile. '
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca

medicamentul nu a avut efect va rugam informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

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 doud ori pe zi).

Infectii dentare si periodontale:
In cazul tratamentului dentar/chirurgical datorat infectiilor dentare, tratamentul poate fi inceput fnainte de interventia

dentard/chirurgicala.

Osteomielite: .
11 mg clindamicind/kg greutate corporal la fiecare 12 ore, timp de cel putin 4 sdptdmani (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 acuratete greutatea corporald 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 ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra in ambalajul original.

A se péstra 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)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Nu exista.
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Precautii specnale pentru utilizare la animale
In timpul ter apxe1 prelungite de o luna sau mai mult, trebuie efectuate periodic teste pentru venﬁcarea ﬁmc;ulor renale

si hepatice si pentru numaratoarea sanguina. Pacientilor cu tulburari renale si/sau hepatice severe msopte de dlsfunc;u
metabolice grave trebuie si li se stabileasca cu mare atentie doza i trebuie s fie monitorizati prin examinari serice in
timpul terapiei cu clindamicina.

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii produsului, se
recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate
de la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa 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 sciderea
eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistenta 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 (lincomicind, clindamicin) trebuie s& evite contactul cu
produsul.

Ingestia accidentald poate determina diverse efecte adverse gastrointestinale, ca durerea abdominala si diareea. Trebuie
avut grija sa se evite ingestia accidentala.

In caz de ingestie accidentala solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Uilizare in perioada de gestatie, lactatie

In timp ce studii efectuate pe sobolani, utilizind doze mari, sugereazd cd clindamicina nu are efecte teratogene si nu
afecteazi in mod semnificativ performantele reproductive ale masculilor si femelelor, siguranfa nu a fost stabilitd pe
durata gestatiei si lactatiei sau la cdinii masculi de reproductie.

De aceea, administrarea de Clinacin comprimate in timpul gestatiei i lactatiei trebuie sd constituie subiectul unei
evaluari risc / beneficiu efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Consecutiv utilizirii de clindamicini au fost observate efecte de blocaj neuromuscular, care posibil conduc la o crestere
a eficacititii altor agen{i de blocare neuromusculard. Utilizarea simultand a unor asemenea produse medicinale
veterinare trebuie sd fie efectuatd cu atentie. Clindamicina nu trebuie sd fie utilizatad simultan cu cloramfenicol sau
macrolide, datoritd faptului ca locul lor de actiune este de asemenea subunitatea 50-S, fiind posibila aparitia de efecte
antagonice. Atunci cand sunt utilizate simultan clindamicina si antibiotice aminoglicozidice (ex. gentam101na) nu
trebuie excluse total interactiunile de naturd adversd (tulburdri renale acute).

Supradozare (simptome, proceduri de urgen;ﬁ, antidoturi), dupi caz
Doze de 300 mg/kg g.c. au fost tolerate de cdini, fard nicio reactie adversd. Ocazional au fost observate voma,
inapetentd, diaree, leucocitoza si cresterea enzimelor hepatice . in asemenea cazuri, tratamentul trebuie stopat imediat si

animalele trebuie tratate simptomatic.

Incompatibilitati
Nu este cazul.

13.  PRECAUTII 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 mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.




14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Aprilie 2017
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:
Cutie de carton cu 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, vd rugdm s contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de comercializare.

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

Romaénia

Tel: 03142576 11

Fax: 03142576 12

E-mail: office@allfeed.ro
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