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REZUMATUL CARACTERISTICILLOR PRODUSULUI]




DENTMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

LRI TS g comprimiate pentru caing,

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Frocure comprinut ¢contine:

Substangd activa:

Climsdimicing TS mg

rechivalent i elindamicing clorhidra 85 my)

Facipient (excipienti):

Ponire bisie commpletd a excipientilor. vezi seclivnea 6.1,

i FORMA FARMACFUTICA

vempnnie rotunde, de culoare atba. cu o linie imprimata in relief pe una din supratete.

! PARTICULARITATI CLINICE

Specit jinga

4.1 Indicagii pentru utilizare, cu spectficares speciilor finti

s trdamentul;

placie o nfectate. abeeselor siantectulor cavitati oralesdentare cauzate de specii sensibile la clindamicing sau asociate
oot Suphivlococens spp Streptococens spp Bacteroides sop Fusobacterium necrophorum, Clostridium pesfringens

~teemiciuetor cauzate de Seepindococens aarene,

AL Comraindicatii

wonhlzcazam cas de hipersensibilitate la chindamicing =au la oricare dintre excipienti.
s adiinistreasa T tepuris hamsters, porer de Guineca. tepari Chinehilla cai san rumegditoare.

4.4 Atenfionari speciale pentru fiecare specie tinta
RGN N
4.5, Precautii speciale pentru utilizare

Precautiv speciale pentru utilizare la animale

v timpl terapici prelungite de o tund sau mai mult. trebuoie 2fectuate periodic weste pentru verificarea functitlor renale §i
WM s pentry mmnaratoaren sanguing. Pacienuor cu tukburari renale sifsau hepatice severe insotite de disfunctii

oiaholice prayve trehuic S8 1 se stabileased cu mare atenfic doza 1 trebuie sd fie monitorizati prin examindri serice in
snpl terapicr o chindamicind,




Datoritd variabiinati (de timp, ge()‘g/’a’,ﬁce] in materie de susceptibnlitate a bacteritlor in casul utili/.."n'lij prmigsuiui.
recomanda recoltarea de probe baeteriologice si efectuarea testelor de susceptibilitate pentru mjcmm'gamsrm‘_lc :ml;n%‘. e
ta animaleie bolnave. Daci acest lucru nu este posibil. tratamentul trebuie s3 se cfectueze pe baza informatiilor
cpidemiclogice locale {regiune. ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriitor tinta. Utilizarca produsalur i atara
instructiunitor din RCP poate duce la cresterea prevalentor rezistentel fa substanta activa st poate doce o <cidderen
eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisati.

La utihzarea produsuiui vor £ luate In considerare politicile nliciale s locale privind produscle antimicrobicne.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Spalatt mainile dupd administrarea produsulul,

Persoancle cu hipersensibilitate cunoseutd la lincosamide (lincomicind. clindamicind) trebuie s ovite contactul on
produsul.

Ingestia accidentald poate determina diverse efecte adverse gastrointestinale. ca durerea abdominald si diareea. Trebniie
avul grija sa s evite ingestia accidentali,

In caz de mgestie aceidentald selicitag imedtat statu! mediculul i prezentali mediculul prospectul produsuiug sao ctichen

4.6, Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ocazional sunt observate vomi si diarce. Uneori. ¢lindomicing caurzcazi cresterea exageratd @ myicrooraanismci.
nesensibile. cum ar i wilpinile rezistente de Clostridinm spp. si drojdiiie.

4.7, Utiliz:ure fo perioada de gestatie, lactatie

In timp ce studii efectuate pe sobalani. utilizand doze mari. sugercaza ca clindamiving nu are clecte teratogese < o
afecteaza in mod semnificativ performangele reproductive ale masculilor i femelelor. siguranta nu a fisl <ldslicn o
durata gestatienr si laclatief sau la cainii masculi de reproductic.
Dc aceea, administrarea de Clinacin comprimate in timpul gestativi 3i factagicl trebuie si constituie subivetul unci ey,
risc/beneticiu electuata de catre medicul veterinar responsabil,

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

Consecuuy utilizarti de clindamicing au fost observate efecte de blocaj neuromuscular, care posibil conduc ta o crosiere

clicacititii altor agenti de blocare neuromusceutar, Utidizarca simultani a unor asemenca produse medicmalke veterimay
trebuie 5@ fie electuata cu atentie. Clindamicinag nu trebuie s fic wilizatd simultan cu cloramifenicol sin macrolid.
datoritd faptutui ¢a locul for de actiune este de asemenca subunitatea $0-S. fiind posibila aparigia de clecte i
Atunes cand sunt utilizate simultan clindamicing si antibiotice aminoglicozidice (ex. gentamicind) nu trebuic exchie 1o
interactiunile de naturd adversa (tulburdri renale acuie).

4.9, Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala:

Pligi infectate, abeese, infectii ale cavilafii orale/dentaire:

5.5 mg clindamicing’ ke greutate corporala la fiecare 12 ore. ump de 7 - 10 zile {echivalent cu 1 comprimat 15 3 L
greutate corparali. de doua ori pe 21},

Infectii dentare si periodontale:

In cazud tratamentului dentar/chirnrgical datorat infectiilor dentare. tratamentul poate 11 inceput inainte du micrvent
demard/chirurgicala.

Osteomiclite:

Homg ciindamicing kg greutate corporald la fiecare 12 ore. timp de cel putin 4 saptaméani (echivalent cu 2 comprinte
13.5 kg greutate corporala, de doud ori pe zi).

Pentru asigurarca unei dozari corecte. trebuie determinata cu acuratete greutatea corperala a animalelor ari Je Gitlie vt osie
posihil pentru a evita subdezarea.




+.14. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Pioze be SO0 g sadke geau tost olerate de cain, fara nicio reactic adversa. ()a,a/wh%dl ay fost nbsuxdte vomd.

||1-1pu1u-n’1 diaree. leucocitozd i eresterea enzimelor hepatice, In asemenea cazuri. ualamcmufhﬁ)m wlt}pﬁ’imedldl 51
dinraleie trebuic tratate simptomatic. Se vor respecta dozele recomandate.

4410 Timp de asteptare
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PROPRIETATI FARMACOLOGICE

ot Brmacoterapeaticd: antibacteriene pentru wtilizare sistemica. lincosamide
Coodud sererir ATC: QIOTFFG

s Froprictati farmacodinamice

Bncimicimg este un anatog clorinat gl lincomiciner. Actvitatea clindamicined se bazeazi pe inhibarea simerzel bacteriene.
Al revarsibiid ki subunitatea 30-5 a ribozomindud bacterian inhiba transkatia tarer afic a aminoacizilor legati la
AN prn aeceasta presenind alungirea lanturilor de pept de. Prin aceasta. modul de actiune al clindamicinei este
prcdemmant bucteriostatic,

L i:':-\i\ scnny i demonstrat acty tale fe-viree 1Iil[!L\IT1\ durmtoarelor microor _’dTlIsTTl{.

focon e s Nereptacocess sy Bacteroides sppc s shacrerium spp o Clostridiam spp.
:?|1\:;|.-1'|iu:m 1 hincomici manitestd rezistentd ieruei3ard. vare oste comuni de asemenea si pentru eritromicing sau alte
anriatice macrolide. Rezistenta dabandita poate apare. prin metifarea locului de fegare ribozomal prin mutagie
suvzamiald o microorganismele Gram-pozitive. sau prin meeanisme mediate plasmidic la microorganismele Gram-
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Particularititi farmacocinetice

Pl este aproape complet absorbitd dupd admimistrarea orala. Varful concentrajict serice seatinge dupa
aoresamain Do dupa administrarea unet doze de 10 mg o Kas Cu 323 ngdiml (in timpul hranivii ) = 5.0 pe 2 ml (in lipsa

rancr Uhndamicing patrunde bine inounele fesotury 51ose poate concentra in acesten. Limpul de injumatatire al

deshunicinet este de aproatmatiy 4 ores Aproximativ ~0%, din elindamicind oste exeretati in fecale s aproximativ 309 in
(AR N

i PARTICULARITATI FARMACELUTICF
. ista excipientitor

i achesd muonehidrat

oy domi

Uy wlu
Cocludogs mderocristalind

sl sudlnt de sadiu
[ icd de stlicia coloidal
Stearut de magnesiu

0.2 Incompatibilitifi majore

S sle cadnl
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6.3, Pevioada de valabilitate ;/
. Ny
Periohda de valabiliate a ])I‘Odll&%‘l/i medicinal veterinar aga cum este ambalal pentru vanzare: 5 ant.

i
o

6.4. Precauatii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul orteinal,
A se pastra ambalajul bine Inchis.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita condipn speciale de depozitare.

6.5, Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polictilend de inalia densitate. cu capac s protectic din polipropilend x 100 160 200 300 S0 80 sau i
conprimate,

Cutic de carton cu 1 flacon x 10, 16. 20.30, 50, 80 sau 100 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

0.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau o descurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din wilizarea unor astlel de produse trebnie cinveate i

conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARFE
SCALLFEED INTERNATIONAL SRI.

Str. Ramnicu Vileea nr 16, bl.34. se 1, ap.8

Bucuresti. sector 3

Romdrnia

Tel: 031423 706 11

Fax: 0314257612

F-mail: officezallfeed.ro

8. NUMARUL (NUMERELF) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARFE

170107
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AL TORIZATIFES
02.05.2017

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lulie 2019
INTERIDICTII PENTRLU \-".‘AXNZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara,
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comprimate.

IN FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR :
Cutie de carton cu 1 flacon din polietilena de fnaltd densitate, cu capac x 10, x 16, x 20, x 30, x 50, x 80 sau 100

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 75 mg, comprimate pentru cdini.
Clindamicini clorhidrat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Clindamicind 75 mg

(echivalent cu clindamicina clorhidrat 85 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 clindamicini sau asociate

acestora: Staphylococcus spp,Streptococcus spp,Bacteroides spp.,Fusobacterium necrophorum,Clostridium perfringens

- osteomielitelor cauzate de Staphylococcus aureus

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

]

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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[11.  CONDITII SPECEALE DE DEPOZITARE

A se pistra in ambalajpjlv‘ip\'/agnal.
A se pastra ambalajul birie inchis.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

12.

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

,Numai pentru uz veterinar”. Se elibereaza numai pe bazd de retetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si iIndeméana copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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

Roménia

Tel: 031 42576 11

Fax: 031 42576 12

E-mail: office@allfeed.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie/Lot {numar}
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PRIMAR

INFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ |

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

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 75 mg, comprimate pentru ciini.
Clindamicina clorhidrat

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

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:

Clindamicind 75 mg

(echivalent cu clindamicina clorhidrat 85 mg)

l 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.

[ S. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}.

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

L8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Clinacin 75 mg, comprimate pentru cAini

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

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

Roménia

Tel: 0314257611

Fax: 03142576 12

E-mail: office@allfeed.ro

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei;
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway,

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clinacin 75 mg, comprimate pentru ciini.
Clindamicini clorhidrat

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

Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:

Clindamicind 75 mg

(echivalent cu clindamicina clorhidrat 85 mg)

4. INDICATIE (INDICATII)

La caini, 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.  CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la clindamicind sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, iepuri Chinchilla, cai sau rumegitoare.
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6. * REACTII AP ERSE

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

nesensibile cum ar fi tulpinile rezistente de Clostridium spp. si drojdiile.
Daci 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 corporala la fiecare 12 ore, timp de 7 —
greutate corporald, de doui ori pe zi).

Infectii dentare i periodontale:

In cazul tratamentului dentar/chirurgical datorat infectiilor dentare, tratamentul poate fi inceput inainte de intervenia
dentard/chirurgicala.

Osteomielite: ‘

11 mg clindamicina /kg greutate corporald la fiecare 12 ore, timp de cel putin 4 sdptdméani (echivalent cu 2 comprimate

/13,5 kg greutate corporald, de doua ori pe zi).

10 zile (echivalent cu 1 comprimat/13,5 kg

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati 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 lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra in ambalajul original.

A se pistra ambalajul bine inchis.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expiradrii marcata pe eticheta flaconului si pe cutie.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale ‘ /E
fn timpul terapiei prelungite de o luna sau mai mult, trebuie efectuate periodic teste pentru végificarca funictiilor renale
si hepatice si pentru numaratoarea sanguina. Pacientilor cu tulburdri renale si/sau hepatice se?@@@_}igsétité"‘dé"d‘isﬁmctii
metabolice grave trebuie si li se stabileascd cu mare atengie doza si trebuie sé fie monitoriza;i’f@ﬁrj;exgﬁjinéﬂ:gég;ice in
timpul terapiei cu clindamicin. ‘ : N 74

14
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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 la animalele bolnave. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se efectueze pe baza informafiilor
epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea produsului in afara
instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la substanta activi si poate duce la sciderea
eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezisten{d Incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate n considerare politicile oficiale i locale privind produsele antimicrobiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Spilati mainile dupd administrarea produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la lincosamide (lincomicina, clindamicind) trebuie sa evite contactul cu
produsul.

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

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.

Uilizare in perioada de gestafie, lactatie

In timp ce studiile efectuate pe sobolani, utilizdnd doze mari, sugereazd ca clindamicina nu are efecte teratogene si nu
afecteazi in mod semnificativ performantele reproductive ale masculilor si femelelor, siguranta nu a fost stabilitd pe
durata gestatiei si lactafiei sau la cainii masculi de reproductie.

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

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 eficacititii altor agenti de blocare neuromusculard. Utilizarea simultand a unor asemenea produse medicinale
veterinare trebuie si fie efectuatd cu atentie. Clindamicina nu trebuie s fie utilizatd simultan cu cloramfenicol sau
macrolide, datorita faptului ¢ locul lor de actiune este de asemenea subunitatea 50-S, fiind posibila aparitia de efecte
antagonice. Atunci cind sunt utilizate simultan clindamicind si antibiotice aminoglicozidice (ex. gentamicind) nu
trebuie excluse total interactiunile de naturd adversa (tulburdri renale acute).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Doze de 300 mg s.a./kg g.c. au fost tolerate de cdini, fird nicio reacfie adversa. Ocazional au fost observate voma,

inapetents, diaree, leucocitoza si cresterea enzimelor hepatice. in asemenea cazuri, tratamentul trebuie stopat imediat gi
animalele trebuie tratate simptomatic.

Incompatibilitiiti majore
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.
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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 sa contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de comercializare.

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

Roménia

Tel: 03142576 11

Fax: 031 42576 12

E-mail: office@allfeed.ro






