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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 75 mg, comprimate pentru caini.

2. © COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Viecare comprimat contine:

Sabsiantd activa:
Clindamicind (sub forma de clindamicina clorhidrat) 75 mg

Excipient (excipienti):

Featru lista corepietd g excipiantilor, vezi sectiunea 6. 1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate rotunde, de culoare alb3, cu o linie imprimata in relief pe una din suprafete.

4 PARTICULARITATI CLINICE

“pecii inta

Céini.

4.2, Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

[.a caini, In tratamentul:

- plagilor infectate, abeeselor si infectiilor cavitatii orale/dentare cauzate de specii sensibile la clindamicini sau asociate
avestora: Stuphylococcus spp, Streptococcus spp, Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum,Clostridium perfringens

- Usteomielitelor 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 rumegitoare.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta .
Nu exista, )
4.5, Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
In timpul terapiei prelungite dé o lund sau mai miilt; trebuie efectuate periodic teste pentru verificarea functiilor renale si
hepatice §j pentru numaratoarea sanguina. Pacientilor cu tulburari renale si/sau hepatice severe insotite de disfunctii
metabolice grave trebuie si i se stabileascd cu mare atentie doza si trebuie sa fie monitorizati prin examindri serice in

timpul terapiei cu clindamicina.

Datorita variabilitdgii (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
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la animalele bolnave. ‘Dach g@%/t lucru nu este posibil. tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale ,‘(feg‘f\_ﬁpef ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor finta. Utilizarea produsului in afara
instructiunilor din RCP .poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activd si poate duce la scaderea
eficacitafii 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 mainile dupa administrarea produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la lincosamide (lincomicing, clindamicind) trebuie si evite contactul cu
produsul. . :

Ingestia accidentald poate determina diverse efecte adverse gastrointestinale, ca durerea abdominali si diareea. Trebuie
avut grijd sé se evite ingestia accidentala.

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

4.6, Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional sunt observate voma si diaree. Uneori, clindamicina cauzeazi 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, utilizand doze mari, sugereazi cd clindamicina nu are efecte teratogene si nu
afecteazd in mod semnificativ performantele reproductive ale masculilor si femelelor, siguranta nu a fost stabilita pe
durata gestatiei si lactatiei sau la cAinii masculi de reproductie. :

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

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

Consecutiv utilizirii de clindamicina au fost observate efecte de blocaj neuromuscular, care posibil conduc la o crestere a
eticacitdfii altor agenti de blocare neuromusculara. Utilizarea simultand a unor asemenea produse medicinale veterinare
trebuie sd fie efectuata cu atentie. Clindamicina nu trebuie si fie utilizatd simultan cu cloramfenicol sau macrolide,
datoritd faptului ca locul lor de actiune este de asemenea subunitatea 50-S, fiind posibild aparitia de efecte antagonice.
Atunci cand sunt utilizate simultan clindamicina si antibiotice aminoglicozidice (ex. gentamicind) nu trebuie excluse total
interactiunile de natura adversa (tulburdri renale acute).

4.9, Cantitifi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare oral:

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

5,5 mg clindamicind/ kg greutate corporala la fiecare 12 ore, timp de 7 — 10 zile (echivalent cu 1 comprimat /13,5 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 intervenlia
dentard/chirurgicali.

Osteomielite:

11 mg clindamicina /kg greutate corporala la fiecare 12 ore, timp de cel putin 4 saptamani (echivalent cu 2 comprimate
/13,5 kg gretitate corporald, de doud ori peziy T S o -

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori de cate ori
este posibil, pentru a evita subdozarea. TR
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suprsdozarve (stoipiome, proceduri de ergenfd, antidotiuri), dupa eaz

N
<

coosdde 300 myg saaske gc.au fost tolerate de céini, fard nicio reactie adversd. Ocazional au {ost observate voma,

.C
1. diaree. leucociiozi si cresterea enzimelor hepatice. In asemenea cazuri, tratamentul trebuie stopat imediat si
¢ irebuie tratate simptomatic. Se vor respecta dozele recomandate.

.34, Timp de astepiare

Hareste cazul

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

(rupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru utilizare sistemica, lincosamide
Codul veterimar ATC: QJOTFFO!

RN Proprictdn farmacodinamice

Ctrmdamisina este un analog clevinat el fincomicinei. Activitatea clindamicinel se bazeaza pe inhibarea sintezei bacteriere.
2ooersibila fa subuniiatea 30-S a ribozomului bacterian inhiba translatia inter alia a aminozacizilor legati la

nrin aceasta prevenind alungirea lanturilor de peptide. Prin aceasta, modul de acfiune al clindamicines este

oncinant bacteriostatic.

< imdamicina a demonstrat activitate in-vitro impotriva urméatoarelor microorganisme:

widcoceus spp: Streplococcus spp. Bacteroides spp: Fusobacterium spp; Clostridiuntspp.

¢“tindamicina si lincomicina manifestd rezistentd incrucisatd, care este comund de asemenea i pentru eritromicind sau alte

entibictice 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-

serlive.

52 Particularititi farmacocinetice

Clindamicina este aproape complet absorbitd dupa administrarea orald. Varful concentrafiei serice se atinge dupd
srosimativ 1 ord dupa administrarea unei doze de 10 mg / kg. Cinax 3,3 pg/ml (in timpul hranirii ) — 5,0 ug / ml (in lipsa

foonety Clindamicina patrunde bine in unele tesuturi si se poate concentra in acestea. Timpul de injumaitifire al

«lindamicinei este de aproximativ 4 ore. Aproximativ 70% din clindamicind este excretata in fecale si aproximativ 30% in

urind.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
0.1, Lista excipicntilor

I actozd monohidrat
Pavidona

Crospovidona

< ohiloza microcristalind
auri sulfat de sodiu
ayad de siticiu coloidal
Srearat de magneziu '

2. Incompatibilitati

g este cazul




6.3.  Perioada de ir’alabilit‘zi"fe;,»?
Perioada de valabilitate a‘prod.usului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pdstra 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 continand
10, 16, 20, 30, 50, 80 sau 100 comprimate., :
Cutie de carton x flacen x 10 comprimate.

Cutie de carton x 1 flacon x 16 comprimate.

Cutie de carton x | 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.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseuriior
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.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SC ALLFEED INTERNATIONAL SRL
Str. Rdmnicu Vlcea nr. 16, bl.34, sc.1, ap.8
Bucuresti, sector 3
Romaénia
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120174
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
17.05.2012
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2016
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinar.




ETCHETARE SI PROSPECT " .




ETICHETARE

A.
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SRMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AGIBALAJUL SECUNMIAR
de carton x| flacon x 1. x 16, x 20, X 31 X 50, x 80 sau 160 comprimate.

,fi’_f_.,'”“ un,L" 't MEDICINAL VETERINAR ﬁ}

Chnacing 75 mg, comprimate pantru cding. ‘
Chindamicing clorhidrat

© DECULARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE |

Fiecare comprimat contine:
Substanta activi:
Clindamicind (sub forma de clindamicina clorhidrat) 75 mg

ETHUMA FARMACEUTICA

Clnartate

. LIMENSIUNEA AMBALAJULU

Sacoane x 10016, 20, 20, 50, 30 sau 100 comprimate.

PR |

 SPECII TINTA ]
N
4. INDICATIE (INDICATI) i

: ...;1‘~i in uui*mcv?ul:

3

tor infectate, abeeselor si infectiilor cavitatii orale/dentare cauzate de specii sensibile la clindamicing sau asociate

osen Staphvivcoccns spp, Streptocaceus spp, Bacteroides spp., Fuscbacterizm necrophorum, Clostridium peefringens

- Csweomielitelor cauzate de Staphylococcus aiireus

2. 'MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala: .
Plagi infectate, abcese, infectii ale cavitifii orale/dentare:

25 my c]mdamlcma/ kg greutate corporald la fiecare 12 ore, timp de 7 — 10 zile (echivalent cu 1 comprimat /13,5 kg

oreutate corporald, de doud ori pe zi).
infeetii dentare i periodontale:

in cazul tratamentului dentar/chirurgical datorat infectiilor dentare, tratamentul poate fi inceput fnainte de interventia

dentarid/chirurgicald.
Crsteomielite:

11 e clindamicing /kg greutate corporalé ia fiecare 12 ore, timp de cel putin 4 saptdméni (echivalent cu 2 comprimate

1

125 Ly ercutate corporald, de doud ori pe zi).

Loy asigurara unet d0zar corecte, 1.:'t:bui<* dbtumlmtd U ac ume@e neuta ea corporald a animalelor, ori de cite ori

2ate posibil. pentru a evita subdozarea.

»

TIMP DE ASTEPTARE

coueste cazul




| 9. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[y

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAUL A
DESEURILOR, DUPA CAZ ]

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

»~Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara. -

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[y

L 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

Romaénia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE - ;

120174

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}




' INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ T
| PRIMAR 3
‘ Flacon din polietilend de Tnalta densitate x 10, x 16, x 20, x 30. x 50, x 80 sau 100 comprimate. - ’*’”“’\/d

|
L2

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Clinacin 75 mg, comprimate pentru cdini.
Clindamicind clorhidrat

[ ———

2. CANTITATEA DESUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

FFiccare comprimat conjine:
=ubstanti activa:

ey P - 1 .« Plax oA Lot - e .
Cindamicind (sul torm3 de chindamicing closhidran G

~ CONTINGT PR UNITATE DE GREUTATE. VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Viagannz o 100 16, 200 30, 50, 80 sae 100 connprimate.

i CALE (CAl) DE ADMINISTRARE |

Administrare orala.

5, TIMP DE ASTEPTARE ’

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI | | |

T

Lot {numdr}.

7. DATAEXPIRARII I

P Hund/an}

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

t

Namai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT




A oA

U IH )

PRONPECT

Clinacin 78 mg, comprimate pontru cine

NUMELE 51 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE SI A
BETINATORULUY AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

SCALLFEED INTERNATIONAL SRi
“tr. Rammicy YValcea ne 16, b 34, se b ang
Bucuresti, sector 3

Roménia ,

Tel: 03142576 11

Fax: 03142576 12

Pl otficei@atliced o

e nentin elinorar

o hnelle Shaomacauticals Manufactariag Lid.,

1 il T oy vy e Dy N oL
sabr Road, Locelrea, o Gabway,

fiandn

b

PRENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chaacmn 75 my, comprimate pentru cdini.
CHndamiceind clorhidrat

I

DECLARAREA (SUBSTANTEQ) SUBSTANTELOR ACTIVE $SI A ALTOR INGREDIENTE'

(UMNGREDIENTD

recare comprimal conjing:
kst activi:

Chivdamicind (sub forma de clindamicind clorhidrat) 75 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 Staphviococcus aureus

CONTRAINDICATI

MNu se utilizeazd in caz de hipersénsibilitate la' clindamicing sau laoticare dintre excipienti.” -
N se administreaza la iepuri, hamsteri. porci de Guineea, icpuri Chinchilla, cai sau rumegatoare.

e

REACTH ADVERSE

{Ycazional sunt observate voma si diaree. Uneori, clindamicina cauzeaza cresterea exageratd a microorganismelor

resensibile cum ar £ wipinile rezistente de Clostridium spp. $i drojdiile.




Daca observati reactii grave - dlte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul
veterinar. gt T

»

7. SPECIITINTA - | \

Caini.

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

Pentru administrare orala:

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

5,5 mg clindamicind/ kg greutate corporal la fiecare 12 ore, timp de 7 — 10 zile (echivalent cu 1 comprimat/13,5 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
dentard/chirurgicala.

Osteomielite:

I'l mg clindamicina /kg greutate corporala la fiecare 12 ore, timp de cel pufin 4 saptdmani (echivalent cu 2 comprimate
/13,5 kg greutate corporald, de doud ori pe zi).

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a animalelor, ori de céte vri
este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea sau indemana copiilor.

A se pastra In ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati 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 n cazul utilizdrii produsului, se
recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate
de la animalele bolnave. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor

- epidemiologice locale- (regiune, ferma) referitoare la-sensibilitatea ‘bacteriilor-tintd. Utilizarea produsului in afara

mstructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activa si poate duce la scaderea
eficacitatii tratamentului datorita 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
Spélati mainile dupa administrarea produsului.

Dy
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Persoanele on hipersenshunize cimoscad la Geontaniae Duwoenicind, clindamicing) trebuie 53 evite contactul cu

produsul.

ingestia accrdentald poate Jeterming diverse efecrs adverse gastreintestinale. ca durerea abdominald si diareea. Trebuie
Vit grijd sa se ovite ingestia acelde mala

in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

cticheta,

{lilizave In pericada de gestatie, lactatic

In timp ce studiiie c‘icmu ate pe sobolani, utilizind doze rmarni. sugereazd ¢a clindamicing nu are ctecte teratogene si nu
cativ pelrommnlde reproductive ale masculidor gi femelelor, siguranie nu 4 fost stabilitd pe
reztajien $lactoned sau fe cdinn masculi de reproductic, ‘
e acee:n. ;,{dz‘,hmal!mca de Chracta comprimate in nmpul gestajiel st lactatiel webuie 52 constituie subiectul unei
viri rise/beneliciu efectuati de cltre medicul veterinar resporisabil.

gfecteazd nmod semd

fnteractivwd co Mu»e wlx“di(lﬂul"‘ sau ane forme de interactinne
Conceentiv unt s feind au fost obsarvate ofects de blocar neuromuseniar, care posittl conduc ta o erestere
ercachian aitor oy d—;; :':.lm:,n;‘:: cewromaseiderd, Utilizares sipeliand a e asemenda produse medicinale

1, Chindamicing pu irchute s84 fig uiilizald simuitan cu ddovamfenicol sau

ST s

‘\'
w0 - e actiune este de ssemenea subuniiates 50-3, tind posibiald aparitia de efecte
TR R ArSTIA :-s*u:f sUnt Ll[llil,al:i ﬂf"ltllta’i clinaunncind gi antibintice ammoglicozndicg fex, gentanicing) Gu
sy i onciuse feoal gdergenunitie de naturd adversd Golburiit venale gouie

e, erovedurt de urgentd, antideturi), dupa caz
e
AT Ocaziona! au lost observate

srala au fost tolerate de cdini, f&rd nicio reactie adversi.
fozd st cresterea enzimelor hepatice. In ssemenea cazuri, watmnenin! trebuic stopa
¢ simptomatic.

ECIALY T ‘EN:I‘RU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 55U A DESEURILOR,

PR
JPA UAS

bans!
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Medicamentele miiraf

e aruncere Ta ape reziduale sau resturi menajere.
Soficitat i

'-'n'zuii refcritoare !a modalitatea de eliminare a medicamesntelor care nu mai sunt

nepsinat de H
: onx 14, 16, 20, 30, 56, 80 sau 100 comprimate.
foart dhmcusiunle de ambalaje pot 11 comercializate.

al veterinar. vd rugdm si contactati reprezentantul local al

iZ.maii: officer@allfzed.re




