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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI |
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Clindabactin 220 mg comprimate masticabile pentru céini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

| comptimat contine:
Substanti activi:
Clindamicina (sub forma de clorhidrat de clindamicing) 220 mg

Excipient(excipienti):
Pentru iista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.
Comprimat masticabil de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexa.
aromat, de 13 mm, cu linie de divizare in forma de cruce pe o parte.

Compriﬁnatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4. EARTICULARITAII CLINICE

4.1 S;pecii tinta

Caini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru tratamentul plagilor infectate si al abeeselor si al infectiilor cavitatii bucale, incluzand bolile
periodontale, provocate sau asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (cu exceptia
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum si Clostridium perfringens
susceptibile la clindamicina.

Pentru tratamentul piodermitei superficiale asociate cu Staphylococcus pseudintermedius susceptibil la
clindamicina.

Pentru itratamentul osteomielitei provocate de Staphviococcus aureus susceptibil la clindamicina.

4.3  Contraindicatii

Nu se ytilizeaza in cazurile de hipersensibilitate-la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. sau
la lincgmicind. Nu se administreazi la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, sinsile, cai si
rumegatoare, deoarece ingerarea de clindamicina la aceste specii poate provoca perturbari
gastroibtestinale severe, care pot duce la deces.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare |a animale

N N . . . . . . . .
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele nu
trebuig pastrate la indemana animalelor.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale cu
privire la sensibilitatea bacteriilor tinta.



La utilizarea produsul edicinal veterinar trebuie s se tind cont de politicile antimicrobiene loficiale,
nationale si regionales |
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Utilizarea produsujf cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezisterite la clindamicina si poate scidea eficienta tratamentului cu lincomicina sau
antibiotice macrolide, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

|
S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre lincosamide (incluzind clindamicina), eritromicina si alte
macrolide.

in unele cazuri (plagi localizate sau usoare; pentru prevenirea recidivei), piodermita superficiala
trebuie tratata topic. Necesitatea si durata tratamentului antimicrobian sistemic trebuie si se bageze pe
analiza atenta a fiecarui caz.

in timpul terapiei prelungite cu durata de o lund sau mai mare, trebuie efectuate teste periodice|ale
functiei hepatice si renale, precum si analize de hematologie. |
La animalele cu perturbari renale severe si/sau hepatice foarte severe, insotite de anomalii metabolice
severe, administrarea dozelor trebuie efectuati cu precautie, iar acestea trebuie monitorizate prin
analize serice in timpul terapiei cu clindamicina in doze mari.

Utilizarea produsului nu este recomandati la animalele nou-niscute.

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

Lincosamidele (lincomicina, clindamicina, pirlimicina) pot provoca reactii de hipersensibilitate
(alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincosamide trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Ingestia accidentald poate provoca efecte gastrointestinale, cum sunt durerea abdominala si diareea.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita ingestia accidentala.

Pentru a reduce riscul de ingestie accidentald la copii, nu scoateti comprimatele din blister inainte de a
fi gata de administrare la animal. Introduceti la loc in blister si cutie comprimatele utilizate partial si
utilizati-le la urmatoarea administrare.

in caz de ingestie accidentala, in special de catre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. |

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
S-au observat mai putin frecvent varsaturi si diaree.

Clindamicina cauzeaza dezvoltarea in exces a organismelor rezistente, cum sunt clostridiile si levurile.
In caz de suprainfectie trebuie luate masurile adecvate in functie de situatia clinica.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) ‘
- foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate). |

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Cu toate ca studiile cu doze crescute la sobolan sugereazi ca clindamicina nu este teratogena sinu
afecteaza semnificativ functia de reproducere la masculi si femele, nu s-a stabilit siguranta la catelele
gestante sau la cainii aflati la varsta reproducerii.
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Clindamicina traverseaza bariera placentara si bariera sange-lapte. ‘ “~‘(_ VLR,
Tratamentul administrat femelelor care aldpteaza poate provoca diaree la puii de calne . “5 e
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul vé?crmar )
responsabil. R

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

S-a demonstrat ca clorhidratul de clindamicina are proprietiti de blocare neuromusculara care pot
potenta actiunea altor medicamente de blocare neuromusculara. Produsul trebuie utilizat cu precautie
la animalele carora li se administreaza astfel de medicamente.

Sarurile si hidroxizii de aluminiu, caolinul si complexul aluminiu-magneziu-silicat pot reduce
absorbtia lincosamidelor. Aceste substante digestive trebuie administrate cu cel putin 2 ore inainte de
clindamicina.

Clindamicina nu trebuie utilizata concomitent cu eritromicina sau alte macrolide, sau imediat dupa
acestea, pentru a impiedica rezistenta la clindamicina indusa de macrolide.

Clmdamlcma poate reduce nivelurile plasmatice de ciclosporina, existand riscul absentei activitatii.

In timpul utilizarii simultane a clindamicinei si aminoglicozidelor (de exemplu gentamicind), nu poate
fi exclus riscul interactiunilor adverse (insuficienta renald acuti).

Clindamicina trebuie sa nu fie utilizata concomitent cu cloramfenicol sau macrolide, deoarece acestea
se antagonizeaza reciproc la situsul de actiune, la nivelul subunititii ribozomale 508S.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

1. Pentru tratamentul plagilor infectate si al abceselor si al infectiilor cavitatii bucale, incluzand
bolile periodontale, se administreaza fie:

. 5,5 mg/kg greutate corporala o data la 12 ore timp de 7-10 zile, sau

. 11 mg/kg greutate corporald o data la 24 ore timp de 7-10 zile

Daca nu se observa un raspuns clinic in decurs de 4 zile, trebuie stabilit din nou diagnosticul.

2. Pentru tratamentul piodermitei superficiale, administrati fie:
. 3,5 mg/kg greutate corporala o data la 12 ore. sau
. I1 mg/kg greutate corporala o data la 24 ore

Se recomanda de obicei ca terapia piodermitei superficiale canine sa dureze 21 zile, cu scurtarea sau
prelungirea duratei terapiei in functie de judecata clinica.

3. Pentru tratamentul osteomielitei, administrati:
. 11 mg/kg greutate corporald o dati la 12 ore timp de 28 zile

Daca nu se observa un rdspuns clinic in decurs de 14 zile, trebuie oprit tratamentul si stabilit din nou
diagnosticul.

Pentru a asigura doza corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafata plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjjtd) spre suprafata respectiva.
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2 parti egale: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

Dozele de clindamicina administrate oral, de pana la 300 mg/kg /zi nu au provocat toxicitate. La cinii
la care s-au administrat 600 mg/kg /zi de clindamicina au aparut anorexie, voma $i scidere in greutate.
In cazurile de supradozare, trebuie oprit imediat tratamentul si stabilit tratament simptomatic.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antiinfectioase pentru administrare sistemica, lincosamide
Codul veterinar ATC: QJO1FF01

5.1  Proprietati farmacodinamice

Mod de actiune

Clindamicina este un antibiotic semisintetic produs prin substitutia 7(S)-clor a grupirii 7(R)-hidroxi a
antibioticului natural produs de Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis. ‘
Clindamicina, un antibiotic care actioneaza in principal dependent de timp, are o actiune determinati
de un mecanism bacteriostatic, in care medicamentul interfereazi cu sinteza proteinelor Tn interiorul
celulei bacteriene, inhiband astfel cresterea si multiplicarea bacteriilor.

Clindamicina se leaga de componenta 23S a ARN-ului ribozomal al subunitétii 50S. Aceasta
impiedicd legarea aminoacizilor la acesti ribozomi si prin urmarea inhiba formarea legaturii peptidice.
Situsurile ribozomale sunt apropiate de cele de legare a macrolidelor, streptograminelor sau
cloramfenicolului.

Spectrul antibacterian
Clindamicina este un medicament antimicrobian cu spectru moderat.
Clindamicina are activitate in vitro impotriva urmatoarelor microorganisme: !

* Coci Gram-pozitivi aerobi, incluzand: Staphylococcus pseudintermedius si Staphyloc«t(ccus
aureus (tulpini care produc penicilinaza si non-penicilinaza), Streptococcus spp. (cu exceptia
Streptococcus faecalis). ‘

* Bacili Gram-negativi anaerobi, incluzand: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.

 Clostridii: Sunt sensibile majoritatea C. perfringens.

Date privind CIM
Sunt disponibile puncte de descompunere veterinari ale clindamicinei conform CLSI la

Staphylococcus spp. si gruparea Streptococci-B-hemolitica la infectiile cutanate si ale tesuturiior moi :
$<0.5 ug/ml; 1=1-2 pg/ml; R>4 pg/ml (CLSI februarie 2018).
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Clmdadncma apartine clasei de antibiotice a lincosamidelor. Poate aparea reznstenta é'xclusw lar” N
lmcosamlde insd mai frecvent, rezistenta incrucisata apare intre antibioticele macroli 11nco$an}1de\
st streptogramine B (clasa MLSB). Rezistenta este rezultatul metilarii reziduurilor de adenina fa'-
nivelul ARN-ului 23S al subunitatii ribozomale 50S, care impiedica legarea medicamentului la situsul
tintd. Diferite specii bacteriene pot sintetiza o enzimi codificata de o serie de gene metilaza (ern)
ribozomald a eritromicinei inrudite structural. La bacteriile patogene, acesti determinanti sunt purtate
in special de plasmide si transpozoni, care sunt auto-transferabili. Genele erm apar predominant ca
variante erm(A) si erm(C) la Staphviococcus aureus si ca variantd erm(B) la Staphylococcus
pseudintermedius. streptococi si enterococi. Bacteriile rezistente la macrolide, dar sensibile initial la
clindamicina dezvolta rapid rezistentd la clindamicina cand sunt expuse la macrolide. Aceste bacterii
prezintd un risc de selectie in vivo a mutatiilor constitutive.

Rezistenta indusd de MLSB nu este detectatd prin metodele standard de testare in vitro a sensibilitatii.
CLSI recomanda efectuarea de rutina a testului D-zone in laboratoare de diagnostic veterinar, pentru a
detecta izolatele clinice cu fenotip de inducere a rezistentei. Utilizarea clindamicinei trebuie
descurajati la acesti pacienti.

Incidenta rezistentei la lincosamide la Staphylococcus spp. pare sa fie extinsa in Europa. Studiile
recente (2010) raporteaza o incidenta cuprinsa intre 235 si 40%.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtie:
Clorhidratul de clindamicina este absorbit rapid de la nivelul tractului gastrointestinal canin dupa

administrarea orala. Dupa administrarea orala a produsului la caini (10,8 mg/kg), biodisponibilitatea a
fost de.63%.

Valori serice:

Dupa administrarea orala a 10,8 mg/kg de greutate corporala la caini, concentratia maxima de

6,1 pg/ml (Cuiux medie) este atinsé in decurs de | ord ( Ty median). Timpul de Injumatatire plasmatica
prin eliminare al clindamicinei la cdini este de aproximativ 3,5 ore. Nu s-a observat nicio acumulare a
bioactivitatii la caine dupa mai multe administrari orale.

Metabolizare si excretie:

Cercetarea extensiva a tiparului de metabolizare si excretie al clindamicinei arata ca molecula
nemodificata, precum si metabolitii bioactivi si bio-inactivi se excretd prin urina si materiile fecalc.
Aproape intreaga biodisponibilitate in ser dupa administrarea orala se datoreazi moleculei
nemodificate (clindamicina).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Croscarmeloza sodica

Amidon pregelatinizat (din porumb)
Celuloza microcristalina

Dioxid de siliciu coloidal hidratat
Drojdie (uscata)

Aromai de pui

Stearat de magneziu

6.2  Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6
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6.3 Perioadi de yal?b'ilitate
~ ’.‘ ‘/
Perioada de valabllltat@a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - poliamidé/aluminiu/l’V("
Cutiidin cartoncu 1,2,3,4,5,6,7, 8,9, 10 sau 25 blistere cu 10 comprimate.

Cutii din carton contmand 10 cutii din carton separate, fiecare continand | blister cu 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

{ZZ/ILLIAAAA}
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE




ITVFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton
Ambalaj multiphi

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clindabactin 220 mg comprimate masticabile pentru caini
clindamicina

(

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| comprimat contine: clindamicina 220 mg (sub forma de clorhidrat de clindamicina)

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
20 comprimate
30 comprimate
40 comprimate
50 comprimate
60 comprimate
70 comprimate
80 comprimate
90 comprimate
100 comprimate
250 comprimate

10 % 10 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE




| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

GititiPHospectal thainte-de utilizare.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP:
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate: 3 zile.

11. CONDITI 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 $I UTILIZARE, dupi caz

l

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Olanda

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot



ARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

llamida/aluminiu/PVC

Blistere din aluminiu.<

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clindabactin 220 mg comprimate masticabile
clindamicina

g. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

3. DATA EXPIRARII

EXP:

4. NUMARUL SERIEI

Lot:

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT




PROSPECT
i “lindfabactin 220 mg comprimate masticabile pentru caini

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clindabactin 220 mg comprimate masticabile pentru ciini
clindamicina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

I comprimat contine:
Substanta activa:
Clindamicina (sub forma de clorhidrat de clindamicind) 220 mg

Comprimat masticabil de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexa,
aromat, de 13 mm, cu linie de divizare in forma de cruce pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

4, INDICATII

Pentru tratamentul plagilor infectate si al abceselor si al infectiilor cavitatii bucale, incluzind bolile
periodontale, provocate sau asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (cu exceptia
Streptococeus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum si Clostridium perfringens
susceptibile la clindamicina.

Pentru tratamentul piodermitei superficiale asociate cu Staphylococcus pseudintermedius susceptibil la
clindamicina. :

Pentru tratamentul osteomielitei provocate de Staphylococcus aureus susceptibil la clindamicina.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti, sau
la lincomicind. Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, sinsile, cai si
rumegatoare, deoarece ingerarea de clindamicina la aceste specii poate provoca perturbiri
gastrointestinale severe, care pot duce la deces.




6. REACTII ADVERSE

S-au observat mai putin frecvent varsaturi si diaree.

Clindamicina cauzeaza dezvoltarea in exces a organismelor rezistente, cum sunt clostridiile si levurile.
in caz de suprainfectie trebuie luate masurile adecvate in functie de situatia clinica.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de [0 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1. dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de |, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECII TINTA

Caini

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

ADMINISTRARE

Administrare orala. '

1. Pentru tratamentul plagilor infectate si al abceselor si al infectiilor cavitatii bucale. incluzand
bolile periodontale, se administreaza fie:

. 5,5 mg/kg greutate corporaia o data la 12 ore timp de 7-10 zile, sau

. 11 mg/kg greutate corporala o data la 24 ore timp de 7-10 zile

Daca nu se observa un raspuns clinic in decurs de 4 zile, trebuie stabilit din nou diagnosticul.

2. Pentru tratamentul piodermitei superficiale, administrati fie:
. 5,5 mg/kg greutate corporala o data la 12 ore, sau
. 11 mg/kg greutate corporala o data la 24 ore.

Se recomanda de obicei ca terapia piodermitei superficiale canine sa dureze 21 zile, cu scurtarea sau
prelungirea duratei terapiei in functie de judecata clinica.

3. Pentru tratamentul piodermitei superficiale, administrati:

. 11 mg/kg greutate corporala o data la 12 ore timp de 28 zile,

Daca nu se observa un raspuns clinic in decurs de 14 zile, trebuie oprit tratamentul si stabilit din nou
diagnosticul.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil pentru

a evita subdozarea.

9 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA



2 parti egale: apasati cu degetele mari pe ambele pérti ale comprimatului.
4 parti egale: apésati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar:'3 zile.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe ambalaj dupa EXP.

Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentala, comprimatele nu
trebuie pastrate la indeména animalelor.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale cu

privire la sensibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se tina cont de politicile antimicrobiene | 0f01ale
nationale si regionale.

Utilizarea produsului cu abaterea de la instructiunile furnizate in prospect poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la clindamicind si poate scadea eficienta tratamentului cu lincomicina sau,
antibiotice macrolide, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate. |
1
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S-a demonstrat rezistenta incrucigatd intre lincosamide (incluzind clindamicina), eritromicina si alte
macrolide.

In unele cazuri (plagi localizate sau usoare; pentru prevenirea recidivei), piodermita superficiala
trebuie tratata topic. Necesitatea si durata tratamentului antimicrobian sistemic trebuie si se bazeze pe
analiza atenta a fiecarui caz.




[n timpul terapiei prelungite cu durata de o lund sau mai mare, trebuie efectuate teste’ perlodl"’ '
functiei hepatice si renale, precum si analize de hematologie. x
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La animalele cu perturbari renale severe si/sau hepatice foarte severe, insotite de anomalii méﬁhcﬂ /
severe, admmlstrarea dozelor trebuie efectuata cu precautie, iar acestea trebuie monitorizate prin™ =

analize serice in timpul terapiei cu clindamicind in doze mari.

Utilizarea produsului nu este recomandata la animalele nou-nascute.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:
Llncosamldele (lincomicina, clindamicina, pirlimicina) pot provoca reactii de hipersensibilitate

(alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la lincosamide trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Ingestia accidentald poate provoca efecte gastrointestinale, cum sunt durerea abdominala si diareea.
Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita ingestia accidentala.

Pentru a reduce riscul de ingestie accidentald la copii, nu scoateti comprimatele din blister inainte de a
fi gata de administrare la animal. Introduceti la loc in blister si cutie comprimatele utilizate partial si
utilizati-le la urmatoarea administrare.

In caz de ingestie accidentala, in special de catre copit, solicitati imediat sfatul medicului $i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Cu toate ca studiile cu doze crescute la sobolan sugereaza ca clindamicina nu este teratogena si nu
afecteazi semnificativ functia de reproducere la masculi si femele. nu s-a stabilit siguranta la catelele
gestante sau la cdinii aflati la varsta reproducerii.

Clindamicina traverseaza bariera placentara si bariera sange-lapte.

Tratamentul administrat femelelor care aldpteaza poate provoca diaree la puii de cine.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

S-a demonstrat ca clorhidratul de clindamicina are proprietati de blocare neuromusculara care pot
potenta actiunea altor medicamente de blocare neuromusculara. Produsul trebuie utilizat cu precautie
la animalele carora li se administreaza astfel de medicamente.

Sarurile si hidroxizii de aluminiu, caolinul si complexul aluminiu-magneziu-silicat pot reduce
absorbtia lincosamidelor. Aceste substante digestive trebuie administrate cu cel putin 2 ore inainte de
clindamicina.

Clindamicina nu trebuie utilizata concomitent cu eritromicina sau alte macrolide, sau imediat dupa
acestea, pentru a impiedica rezistenta la clindamicini indusd de macrolide.

Clmdamlcma poate reduce nivelurile plasmatice de ciclosporina, existand riscul absentei activitatii.

in timpul utilizarii simultane a clindamicinei si aminoglicozidelor (de exemplu gentamicind), nu poate
fi exclus riscul interactiunilor adverse (insuficientd renala acuta).

Clindamicina trebuie sa nu fie utilizata concomitent cu cloramfenicol sau macrolide, deoarece acestea
se antagonizeaza reciproc la situsul de actiune, la nivelul subunitatii ribozomale 508S.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Dozele de clindamicina administrate oral, de pana la 300 mg/kg /zi nu au provocat toxicitate. La cainii
la care s-au administrat 600 mg/kg /zi de clindamicina au aparut anorexie, voma si scadere in greutate.
in cazurile de supradozare, trebuie oprit imediat tratamentul si stabilit tratament simptomatic.

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




Meolcamenteie nu trebu‘e aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Orice produs medlcmal
Jeterinar, neutilizat sau, eseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conform ftate cu cermt e locale.
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15. ALTE INFORMATII

Blister din aluminiu - poliamidd/aluminiu/PVC

Cutie dincartoncu 1,2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10 sau 25 blistere cu 10 comprimate

Cutii din carton contmand 10 cutii din carton separate, fiecare continand 1 blister cu 10 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Comprimat divizibil
!g






