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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clindabactin 220 mg comprimate masticabile pentru cAini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Clindamicind {sub formi de clorhidrat de clindamicing) 220 mg

Excipienti:

P 1
Compozifia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Croscarmelozi sodici

Amidon pregelatinizat (din porumb)

Celulozi microcristaling

Dioxid de silicin coleidal hidratat

Drojdie (uscatd)

Aromd de pui

Stearat de magneziu

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

Comprimatele pot fi divizate 1n 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

ﬁiﬁini.

3.2 Indicafii de ufilizare pentru fiecare specie {intd

Pentru tratamentul plagilor infectate si al abeeselor sial infeciilor cavititii bucale, incluzand bolile
periodontale, provocate sau asociate cu Staphylococcus spp., Sireplococcus spp. (cu exceptia
Streptococeus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorun si Clostridium perfringens
susceptibile la clindamicini.

Pentru tratamentul piodermitei superficiale asociate cu Staphylococcus pseudintermedivs susceptibil la
clindamicini,

Penfru tratamentul osteomielitei provocate de Staphylococcus aureus susceptibii la clindamicina,

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd In cazuriie de hipersensibilitate I substanta activii sau la oricare dintre excipienti sau
la lincomicind, Nu se administreaza la {epuri, hamsteri, porcusori de Guinees, sinsile, cai si
rumegatoare, deoarece ingerarea de clindamicini la aceste specii poate provoca perturbiri
gastrointestinale severe, care pot duce la moarte,



Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, compritnatele nu
trebuie pastrate la ndeména animalelor.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarca susceptibilititii bacteriilor
{intd izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii

epidemiologice locale si pe cunoasterea susceplibilitilii agenilor patogeni {intd la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuis si tind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nafionale §i regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate tn RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la clindamicind gi poate scidea eficienta tratamentului cu lincomicind
sau antibiotice macrolide, din cauza potenialulu] de aparitie a rezistentel Incrucigate.

S.a demonstrat rezistenta Inerucisatd intre lincosamide (incluzand clindamicina), eritromicind gi alte
macrolide.

fn unele cazuri (plagi localizate sau ugoare; pentru prevenirea recidivei), piodermita superficiald -
trebuio tratat topic. Necesitatea i durata tratamentului antimicrobian sistemic trebuie sd se bazeze pe
analiza atenta a flecirui caz.

fn timpul terapiei prelungite cu durata de o luni sau mai mare, {rebuie efectuate teste periodice ale

funciei hepatice si renale, precur §1 analize de hematologie.

La animalele cu perturbiiri renale severe si/sau hepatice foarte severe, fnsofite de anomalii metabolice
severe, administrarea dozelor trebuie efectuatd cu precautie, iar acestea trebuie monitorizate prin
analize serice in timpul terapiei cu clindamicind in doze mari,

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandaté Ia animalele nou-nascute.

Precauiil speciale care trebuie luate de persoana carc administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: .

Lincosamidele {lincomicina, clindamicina, pitlimicina) pot provoca reactii de hipersensibilitate
(alergice). Persoaneie cu hipersensibilitate cunoscuta i lincosamide trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.’

Spalati-vd pe maini dupd manipularea comprimateloz.

Ingestia accidentald poate provoca efecte gastrointestinale, cumn sunt durerea abdominald gi diarcea.
Tyrebuic luate masuri de precautie pentru a evita ingestia accidentald,

Pentru a reduce riscul de ingestie accidentald la copii, nu scoateti comprimatele din blister Tnainte dea
fi gata de administrare la animal. Introduceti la loc in blister gi cutie comprimatefe utilizate partial i
utilizati-le la wmitoarea administrare,

{1 caz de ingestie accidentald, In special de citre copii, solicitali imediat sfatul medicului si prezentali
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale penfru proteciia mediufui:

o L s s

Nu este cazul,




3.6  Fvenimente adverse

Céini:

Mai puin frecvente Virsituri, diaree, tulburare la nivelul flore]

(1 pénd la 10 de animale / 1 000 de gastrolntestinale

animale tratate):
-

*Clindamicina cauzeazi dezvoltarea in sxces a organismelor rezistente, cum sunt clostridiie si
levurile. In caz de suprainfectie trebuie lnate misurile adecyate In functie de situafia clinicd.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicina! veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie

detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritajii
nationale competents prin sistemul national de raportare, Consultali prospectul pentru datele de

contact respective,

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

(estatie si {actatie:

Cu toate c& studiile cu doze crescute [a sobolan sugereazd ¢i clindamicina nu este teratogend gi nu
afecteazi semnificativ functia de reproducere Ja mascuii si femele, nu s-a stabilj: siguranta la cételele
gestente sau la cinii aflati la varsta reproducerti,

Clindamicina traverseaza bariera placentari si bariera singe-lapte,

Tratamentu] administrat femelelor care alipteazi poate provoca diaree la puii de céine.

Se utilizeazd numai tn conformitate cu evaluares beneficiu-risc efectuats de medicul veterinar
responsabil,

3.8 Interacliunes cu alte produse medicinale si alie forme de interactinne

S-a detonstrat of clorhidratul de clindamicing are proprietifi de blocare neuromusculars care pot
potenfa actiunea altor medicamente de blocare hewomusculard. Produsul medicinal veterinar trebuje
utilizat cu precautie la animalele cirora Ij s administreazd astfel de medicamente,

Sarurile gi hidroxizii de aluminiu, caolinuf si complexul aluminiv-magneziv-silicat pot reduce
absorbfia lincosamidelor, Aceste substante digestive trebuie administrate cu oel butin 2 ore inainte de
clindamicini.

Clindamicina nu trebuie utilizati concomitent cu eritromicini sau alte macrolide, sau imediat dupi
acestea, pentru a Impiedica rezistentz la clindamicing indusi de macrolide,

Clindamicina poate reduce nivelurile plasmatice de ciclosporini, existand riscul absen(el activitati.
fu timpul utilizirii simultane & clindamicinei si aminoglicozidslor (de exemplu gentamicind), nu poate
fi exclus riscul interactiunilor adverse (insuficients renald acut). '
Clindamicina trebuie s nu fie utilizats concomitent cu cloramfenicol sau macrolide, deoarece acestea
se antagonizeazi reciproc la situsul de actiune, la nivelul subunittii ribozomale 508,

3.2 Cii de adiinistrare si doze

Administrare orals,

L. Pentru tratamentul pligilor infectate gl al abceselor si al infectiilor cavitdii bucale, incluzand
bolile periodontale, se administreazs fie:

o 5,5 g clindamicind/kg greutate corporald o datd Ia 12 ore timp de 7-10 zile, sau

o 11 mg clindamicini/icg grewtate corporald o datd la 24 ore timp de 7-10 zjle

Dacdi nu se observi un rispuns clinic i decurs de 4 zile, trebuie stabilit din nou diagnosticul.

2. Pentru tratamentu} piodermitei superficiale, administrali fie:
. 5,5 mg clindamicina/kg greutate corporald o datd la 12 ore, sau
° 1T mg clindamicinii/kg greutate corporald o dati la 24 ore



e
kol ca ferapia piodermitei superficiale canine sa dureze 21 zils, cu scurtarea sau
iabiei in funclie de evaluarea clinica.

Sipefliil osteomielitel, administrati:
{itind/kg greutate corporald o datd Ja 12 ore timp de 28 zile

un rispuns clinic tn decurs de 14 zile, trebuie oprit tratamentul si stabilit din nou

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilits cét mai precis greutatea corporald pentru a evita
subdozarea. _
Comprimatele pot {1 divizate in 2 sau 4 parfi egale, pentru a asigura administrarea adecvatii a dozelor,
Puneti comprimatul pe o suprafafd plani, cu partea cu liniile de smarcare tn sus si cu partea convexa
(rotunjiti) spre suprafata respectiva,
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2 piirfi egale: apésati cu dogetele mari pe ambele pirti ale comprimatulu,
4 pirft egale: apiisati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

3,10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dozele de clindamicind administrate oral, de pana 1a 300 mg/kg /zi nu au provocat toxicitate. La cdinii

la care s-au administrat 600 mg/kg /zi de clindamicini au apirut anorexie, varsaturi si scédere n

grentate. In cazurile de supradozare, {rebuie oprit imediat tratamentul si stabilit tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare gi conditii speciale de utilizare, inclusiv vestrictii privind
utilizarea produsclox medieinale veterinare antimicrobiene §i antiparazitare, penfru 2

limita viscul de dezveltare a rezistentei

Nu este cazul,

3,12 Perioade de agteptare

Nu este cazul,

4. TNFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QI01FFO]

4,2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Clindamicina este un antibiotic semisintetic produs prin substitutia (S)-clor a grupéril 7(R)-bidroxi a
antibioticului natural produs de Streptomyces lincolnensis var, lincolnensis.



e

Clindamicina, un antibiotic care actioneazi In principal dependent de timp, are o actiune defbfyinati
de un mecanism bacteriostatic, I care medicamentul interfereazi cu sinteza proteinelor Tja‘_,“f- t%";f:iﬁrql

celulei bacteriene, inhibénd astfel cresterea si multiplicarea bacteriilor, ‘é &3
Clindamicina se leagi de componenta 238 & ARN-ului ribozoma! al subunititii 508. Aceabtas i,
impiedics legarea aminoacizilor la acesti ribozomi i prin urmarea inhibi formarea_Jegﬁturij" epji
Situsutile ribozomale sunt apropiate de cele de legare a macrolidelor, streptograminelor sauy - A
cloramfenicolulyi,

Spectrul antibacterian
Clindamicina este un medicament antimicrobian cu spectru moderat,
Clindamicina are activitate in vitro Impotriva urmitoarelor microorganisme: ‘
¢ Coci Gram-pozitivi aerobi, incluzdnd: Staphylococeus psevdintermedius si Staphylococeus
aureus (tulpini care produc penicilinazi si non-penicilinazi), Streptococcus spp. (cu exceptia
Streptococcus Jaecalis).,
¢ Bacili Gram-negativi anaerobi, incluzdnd: Bacteroides 8pp., Fusobacteriym necrophorum,
e Clostridii: Sunt sensibile majoritatea C, perfringens.

Date privind CiM

Sunt disponibile puncte de descompunere veterinars ale clindamicinei conform CLST [
Staphylococcus spp. st gruparea Streptococei-P-hemolitics la infectiile cutanate i ale tesuturilor moi ;
30,5 ug/ml; I=1-2 pa/ml; R>d pe/m! (CLST februarie 2018).

Tipui si mecanisme de rezistents

Clindamicina apartine clase] de antibiotice a lincosamidelor, Poate apdrea rezistentd exclusiv la
lincosamide, fnsi maj frecvent, rezistenta Incrucisatd apare fntre antibioticele macrolide, lincosamide
si streptogramine B (clasa MLSB). Rezistenta este rezultatul metilz reziduurilor de adening [a
nivelul ARN-yfui 238 a subunitiii ribozomale 508, care impiedici legarea medicamentului Ja sitysy]
tintd. Diferite specii bacteriene pot sintetiza o enzimi codificatd de o serie de gene metilazi (erm)
ribozomals a eritromicine fnrudite structural. La bacteriile patogene, acegti determinangi sunt purtati
In special de plasmide $i transpozoni, care sunt auto-transferabili, Genele erm apar predominant ca
variante erm(A) si erm(C) la Staphylococeus aureys si ca varianta etm(B) la Staphylococcus
pseudintermedius, streptococi $i enterococt. Bacteriile rezistents [a macrolide, dar sensibile initial Ia
clindamicini dezvoits rapid rezistentd la clindamicing cand sunt expuse la macrolide. Aceste bacteri
brezintd un risc de selectie in vivo a mutatiilor constitutive. o
Rezistenta induss de MLSB ny este detectatd prin metodele standard de testare in vitro a sensibifititii,
CLSI recomandi efectuarea de ruting a testului D-zone in laboratoare de diagnostic veterinar, pentru a
detecta izolatele clinice oy fenotip de inducere & rezistenfel. Utifizarea clindamicinei trebuic
descurajat la acesti pacienti,

Incidenta rezistentei la lincosamide Ja Staphylococeus spp. pere s3 fie extinss In Buropa. Studiile
(2010) raporteazi o incidents cuprinsd fatre 25 s 40%.

4.3  Farmacocinetics

Absorbtie:
Clorhidratul de clindamicing este absorbit rapid de la nivelu] tractului gastrointestinal canin dups
administrarea orali, Dupi administrarea orals a produsului medicinal veterinar la cdini (10,8 mg/ka),

biodisponibilitatea a fost de 63%,

Valori setice:

Dupa administrarea orali a 10,8 mg/kg greutate corporald la ciini, concentratia maxima de 6, | Lg/ml
(Cmax medie) este atinsi tn decurs de 1 ord (Tinex median). Timpul de Injumétitire plasmatics prin
eliminare al clindarmicinei la céini este de aproximativ 3,5 ore, Nu s-a observat nicio acumulare a
bioactivititii la céine dupé mai multe administei orale,

Metabolizare si excretie:




Cercetarea e’xﬁ_ivé a tiparului de metabolizare si excrefie al clindamicinei aratd ci molecula

nemodiﬁca‘c’é;‘\ifx; nm §i metabolifii bioactivi si bio-inactivi se excreti prin wind si materiile fecale,

: Aproape‘.inti‘é:aég Liodisponibilitate n ser dupd administrarea oral se datoreaza moleculel

1161n0diﬁ({§te;f@fi amicind).
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Wu eate cazul,
%7 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cumn esie ambalat pentru vénzare: 3 ani,
Termenul de vatabilitate al comprimatelor divizate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

53 Precautii speciale pentro depozitare

Aoest produs medicina] veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.

54 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiv - poliamidd/aluminin/PVC

Cuti din carton cu 1,2,3,4,5,6,7, 8,9, 10 sau 25 blistere cu 10 comprimate.

Cutii din carton contindnd 10 cutii din carton separate, fiecare contindnd 1 blister cu 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale peniru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, n conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIFE DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.Y.

7. NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

240670

8. DATA PRIMEL AUTORIZARI

Data primei autoriziti: 05/06/2019

9, DATA ULTIMEIL REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL




10.
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Dai

privind produsele (h’ttps://medicines.hea]th.eut'opa.eu/veterinary).

CLASIFT

CAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
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ETICHETAREA SEPROSPECTUL
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REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

INFORMATTL GARE T

Cutie din cartmr':’ :
Ambalaj multiplal/

A PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR l

220 mg comprimate masticabile

Clindiiss

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE N

Fiscare comptimat conine: clindamicind 220 mg (sub forma de clorhidrat de clindamicind)

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

10 comprimate
00 domprimate
30, gompri imate
40 compmnate
50 comprimate
60 compritnate
70 oompnm?te
80 comprimate
50 compurnate
100 compm;nate
250 compmmats

10 %10 donipritnate

4. SPECH TINTA :

Céind.

. o
A
e
5. INDICATII
|6, CAIDE ADMINISTRARE ' |

Administrare orald

7. PERIOADE DE ASTEPTARE
3.  DATA EXPIRARII

Exp, {[/asaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.




9, PRECAUTH SPECTALE PENTRU DEPOZITARE
—
10. MENTTUNEA »A SE CITI PROSPRECTVIL,

A se oiti prospectul fnainte de utilizare,

—
11. MENTIUNEA , NUMAT PENTRU U7 VETERINAR?

Numai pentru uz veterinar,

12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA STINDEMANA COPITLOR”?
e etoa Lh VEDEREA STINDEMANA COPIILOR?

Anu se lisa la vederes $i Indemana copiilor,

! 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

Dechra Regulatory BV,

4. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

240070

15, NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

12
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MINIMUM DE IN2O

jiu - poliamidd/aluminiv/FVC

RMATII CARE TREBUIEL Sh APARA PT AMBALAJELE PRIMARE

Blistere din a.lu;f"?;>
-

LI. DEWE@REA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

J

Clindabactin

s

T

IE, INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clindamicing (sub form# de clorhidrat de olindamicing) 220 mg/comprimat

|3, NUMARUL SERIEL

Lot {numir}

[4.  DATA EXPIRARII

bl

Exp. {{/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile,
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1. Denumirved

r

Clindabactin 226 g comprimate masticabile pentru caini

__.,,-._1\'\"'”"“
2.  Compozifie
Fiecare comprimat contine:

Substania activi:
Clindamicind {sub formi de clorhidrat de clindamicind) 220 mg

Comprimat masticabil de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de form# rotundi i convexd,
aromat, de 13 mm, cu linie de divizare in formi de cruce pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirji egale.

5. Specii ¢inia

Céini,

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul piigilor infectate gi al abceselor gi al infectiilor cavitdfii bucale, incluzénd bolile
pericdontale, provocate sau asociate cu Staphylococcus spp., Streplococcis Spp. (cu excepiia
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum i Clostridiurm perfringens

susceptibile Ja olindamicing.
Pentru tratamentul piodermitei superficiale asoclate cu Staphylococcus pseudintermedius susceptibil la

clindamicind.
Pentru tratamentul osteomielitei provocate de Staphylococeus aureus susceptibil fa clindamicing.

4 Contraindicatii

Nu se utilizeaz In cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti sau
la Hncomicin. Nu se administreazd la iepuri, hamsteri, porcugori de Guineea, singile, cai gi
rumegatoare, decarece ingerarea de clindamicind la aceste specii poate provoca perturbari
gastrointestinale severe, care pot duce la moarte,

§:  Atentionari speciale

Precautii speciale pentry utilizarga In siguran 4 la speciile (inté:
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele nu
trebuie pastrate la fndeména animalelor,

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitdsii bacteriilor
fintd izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si so bazeze pe informatii
epidemiologice locale gi pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni (intd la nivel local/regional.

Utilizarea produsulul medicinal veterinar frebuie s& {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale gi regionale,




Utilizarea produsuivi medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate i prosp
creste prevalenta bacteriilor rezistente la clindamicing 31 poale scidea eficienta [‘ratamentu}
lincomicini sau antibiotice macroiide, din cauza potentialului de aparifie a rezistenfei et

' B4
S-a demonstrat rezistenta Inerucigati Tntre lincosamide (incluzénd clindamicina), erifromicity 5
macrolide, '

T unele cazuri (pligi focalizate san ugoare; pentru prevenirea recidivei), piodermita superficiald
trebuie tratatd topic. Necesitatea $i durata tratamentului antimicrobian sistemic trebuie si se bazeze pe
analiza atenta a flecirui caz,

In timpul terapisi prelungite cu durata de o lung sau maj mare, trebuie efectuate teste periodice ale
funciet hepatice si renale, precum si analize de hematologie.

La animalele cu perturbiri renale severe si/sau hepatice foarts severs, tnsotite de anomalij metabolice
severe, administrarea dozelor trebuie efectuati ey precautie, iar acestea trebuie monitorizate prin
analize serice in timpul terapiei cu clindamicin n doze mari,

Utilizarea produsului medicinal veterinar D este recomandatd [a enimalele nou-niscute,

Precaufii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale; :
Lincesamjdele (lincomicina, clindamicina, pirlimicing) pot provoca reactii de hipersensibilitate
(alergice). Persoancle cy hipersensibilitate cunoscuts ia lincosamide trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spélati-vi pe maini dupi manipularea comprimatelor.

Ingestia accidentald poate provoca efecte gastrointestinale, cum sunt durerea abdominali si diaresa.
Trebuie luate misuri de precattie pentru a evita ingestia accidentals,

Pentru a reduce riscul de ingestie accidentals la copii, nu scoateli comprimatele din blister inainte de a
{1 gata de administrare la animal. Introduceii ia foc tn blister $i cutie comprimatele utilizate partial si
utilizati-le Ja urmatoarea administrare,

Tn caz de ingestie accidentals, T special de cétre copii, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati
medicului prospestul produsului sau eticheta, ‘

Gestatic si lactatie: :

Cu toate ¢ studiile cu doze crescute la sobolan sugereazi ci clindamicina nu este teratogend si nu
afecteazi semnificativ functia de reproducere la masculi si femele, nu s-a stabiljt siguranta la céfelele
gestante sau la cdinii afla(i la vrsta reproducerii,

Clindamicina traverseazi bariera placentard si bariera sénge-lapte.

Tratamentul administrat femelelor care aldpteazi poate provoca diaree [a puii ds cdine,

Se utilizeazs numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuats de medicu] veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

S-a demonsirat ¢i clorhidratul de clindamicing are proprietifi de blocare neuromusculars care pot
potenta activnea alfor medicamente de hlocare neuromusculard. Produsul medicinal veterinar trebuje
utilizat cu precautie la animalele cirora li se adminisitreazi astfel de medicamente,

Sarurile si hidroxizii de aluminiv, caolinul §i complexul aluminin-magneziu-silicat pot reduce
absorbtia lincosamidelor. Aceste substante digestive trebuie administrate cy cel putin 2 ore Tnainte de
clindamicing,

Clindamicina nu trebuie utilizatd concomitent ey eritromicind sau alte macrolide, sau fmediat dupi
acestea, pentru a impiedioa rezistenta la clindamicing indusi de macrolide,

Clindamicina poate reduce nivelyrile plasmatice de ciclosporind, existand riscul absenie! activitilii,
{n timpul utilizieii simultane a clindamicinei si aminoglicazidelor (de exemplu gentamicin), nu poate
fi exclus riscul interactiunilor adverse (insuficientd renald acut), ‘




C’]in@;amiciua trebuie si nu fie uiilizati concomitent cu cloramfenicol sau macrolide, deoarece acestea
se antagonizeazi reciproc la situsul de actiune, la nivelu! subunitdfii ribozomale 508,

Supradozare: ;

Dozele de clindamjofnd administrate oral, de pand la 300 mgfkg /zi nu au provocat toxicitate. La chinii
la care s-au adn}:ij drat 600 mg/kg /zi de clindamicind au aparut anorexie, varsatuti gi scidere In
greutate. Tn caZufiile de supradozare, trebuie oprit imediat fratamentul si stabilit tratament simptomatic.

5 Fwvenimente adverse

Caint:

Mal putin frecvente Virsaturl, diaree, tulburars la nivelul florei

(1 pan la 10 de animale/ 1 000 de gastrointestinale’

animale tratate):

aClindamicina cauzeazi dezvoltarea in exces a organismelor rezistente, cum sunt clostridiiie si
levurile. Tn caz de suprainfectie trebuie luate misurile adecvate in functie de situatia clinica.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continug a sigurantei unui
produs medicinal veteinar. Dacd observafi orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja-
enumerate T acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vi rugém s contactati mei
tntai medicul veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind
datels de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmy.ro

8! Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

¥

Administrare orald,

1. Dentru tratamentul plagilor infectate §i al ahoeselor §i al infectiilor cavittil bucale, incluzénd
bolile periodentale, se administreaza fie:

o 5,5 mg clindamicind/kg greutate corporald o datd la 12 ore timp de 7-10 zile, sau

° 11 mg clindamicini/kg greutate corporald o datd la 24 ove timp de 7-10 zile

Daca nu se observi un rispuns clinic in decurs de 4 yile, trebuie stabilit din nou diagnosticul,

5. Pentru tratamentul piodermitei superficiale, administrati fie:
0 5,5 mg clindamicind/kg greutate corporald o datd la 12 ove, sau
v 11 mg clindamicind/kg greutate corporali o datd la 24 ore,

9o recomandi de obicei ca terapia plodermitei superficiale canine si dureze 21 zile, cu scurlarca sau
prelungirea duratei terapiei in functie de evaluarea clinicd.

3. Pentru tratamentul piodermited superficiale, administrai:
v 11 mg clindamicinid/kg greutate corporald o datd la 12 ore timp de 28 zile

Daci nu se observi un réspuns clinic in decurs de 14 zile, trebuie oprit tratamentul si stabilit din nou
diagnosticul.

Pentru a asignra dozarea corectd, trebuie stabilitd ct mai precis greutatea corporali pentru 2 evita
subdozarea.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti
i

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parli egale, pentru a asigura adiministrarea adecvi
. . . - o - . '
Puneti comprimatul pe o suprafafd pland, cu partea cu liniile de marcare Tn sus sl cu part
(rotunjitd) spre suprafata respectivi. L

\'. ~

~
R

2 parfi egale: apiisati cu degetele mari be ambele pirti ale comprimatului.
4 pditi egale: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului,

110 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

1L Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesits conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcatd pe eticheti dupd Exp.,

Data de expirare se refers la ultima zj a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupi prima deschiders a ambalajului primar: 3 zile,

12, Precantii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere,

Utilizati sistemele de returnare a produselor medjcinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistulu informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu maif sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie,

14.  Numerele autorizatiilor de comercializave st dimensiunile ambalajelor
240070
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Cutle din carto\h% ul,2,3,4,56,7,89, 10sau 25 blistere cu 10 comprimate
‘Cutie din cartor| gonfindnd 10 cutii din carton separate, fiecare continénd 1 blister cu 10 comprimate.
Este posibil ca ft toate dimensiunile de ambataj si fie comercializate.

P

z ,;
i

s
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15. DaE@‘fﬂltnmel vevizuiri a prospeetului

Tnformatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn Baza de Date a
Uniuaii privind produsele (https://medicines.health.eut'opa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V,

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
SC BIOTUR EXIM SRL

Sos, Turnu Magurele, Km 5

Alexandria 140003, Teleorman

Romania

+ 40 766 975 199

Pentry orice informatii referitoare ia acest produs medicinal velerinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiel de comerciatizare.

17 Alte informatit

Comprimat divizibil
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