ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clindabactin 440 mg comprimate masticabile pentru céini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Clindamicina (sub forma de clorhidrat de clindamicini) 440 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Croscarmeloza sodica

Amidon pregelatinizat (din porumb)

Celulozd microcristalind

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Drojdie (uscatd)

Aroma de pui’

Stearat de magneziu

Comprimat masticabil de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunda si convexa,
aromat, de 18 mm, cu linie de divizare in forma de cruce pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul plagilor infectate si al abceselor si al infectiilor cavititii 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 clindamicin.

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

Pentru tratamentul osteomielitei provocate de Staphylococcus aureus susceptibil la clindamicina.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti sau
la lincomicina. Nu se administreazi la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, singile, cai si
rumegdtoare, deoarece ingerarea de clindamicina la aceste specii poate provoca perturbiri
gastrointestinale severe, care pot duce la moarte.
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Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita orice ingestie accidentald, comprimatele nu
trebuie pastrate la indemana animalelor. '

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilittii bacteriilor
tinta izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatil
epidemiologice locale si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s {in cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizate in RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la clindamicind si poate scidea eficienta tratamentului cu lincomicind
sau antibiotice macrolide, din cauza potentialului de aparitie a rezistentei incrucisate.

S-a demonstrat rezistenta incrucisati intre lincosamide (incluzénd clindamicina), eritromicina si alte
macrolide.

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

In timpul terapiei prelungite cu durata de o luna sau mai mare, trebuie efectuate teste periodice ale
functiei hepatice si renale, precum si analize de hematologie.

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

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandata la animalele nou-nascute.

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 sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupd manipularea comprimatelor.

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

Pentru a reduce riscul de ingestie accidentali 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 i
utilizati-le la urmatoarea administrare. '

in caz de ingestie accidentald, in special de cétre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse

Caini:

Mai putin frecvente Varsaturi, diaree, tulburare la nivelul ﬂo}e{

(1 pana la 10 de animale / 1 000 de gastrointestinale® ﬁ N
animale tratate):

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

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

Clindamicina traverseaza bariera placentara si bariera sdnge-lapte.

Tratamentul administrat femelelor care alapteaza poate provoca diaree la puii de caine.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Clindamicina nu trebuie utilizatd concomitent cu eritromicind sau alte macrolide, sau imediat dup
acestea, pentru a impiedica rezistenta la clindamicina indusi de macrolide.

Clindamicina poate reduce nivelurile plasmatice de ciclosporin, existind riscul absentei activitatii.

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

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

3.9 Cii de administrare si doze

Administrare orala.

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

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

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

Dacé 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 clindamicind/kg greutate corporali o data la 12 ore, sau
. 11 mg clindamicina/kg greutate corporald o data la 24 ore



Se recomandé,de icei ca terapia piodermitei superficiale canine sa dureze 21 zile, cu scurtarea sau
0

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald 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 suprafat plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjitd) 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.

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

Dozele de clindamicini administrate oral, de pani la 300 mg/kg /zi nu au provocat toxicitate. La cainii

la care s-au administrat 600 mg/kg /zi de clindamicind au aparut anorexie, varsaturi si scadere in

greutate. In cazurile de supradozare, trebuie oprit imediat tratamentul si stabilit tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4.  INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QJOIFFO1

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

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



Clindamicina, un antibiotic care actioneaza in principal dependent de timp, are o/ g ne determinati
de un mecanism bacteriostatic, in care medicamentul interfereaza cu sinteza proi ﬁfﬂor in integiorul
celulei bacteriene, inhiband astfel cresterea si multiplicarea bacteriilor. 4
Clindamicina se leagi de componenta 23S a ARN-ului ribozomal al subunitatii 50 g :
impiedicd legarea aminoacizilor la acesti ribozomi si prin urmarea inhiba formarea, 1e’gatur11 pept1d1ce
Situsurile ribozomale sunt apropiate de cele de legare a macrolidelor, streptogrammel()r sau
cloramfenicolului.

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

e Coci Gram-pozitivi aerobi, incluzand: Staphylococcus pseudintermedius si Staphylococcus
aureus (tulpini care produc penicilinaza si non-penicilinazd), Streptococcus spp. (cu exceptia
Streptococcus faecalis).

e Bacili Gram-negativi anaerobi, incluzind: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.

s Clostridii: Sunt sensibile majoritatea C. perfringens.

Date privind CIM

Sunt disponibile puncte de descompunere veterinard ale clindamicinei conform CLSI la
Staphylococcus spp. si gruparea Sireptococci-B-hemolitica la infectiile cutanate si ale tesuturilor moi :
$<0,5 pug/ml; [=1-2 pg/ml; R>4 pg/ml (CLSI februarie 2018).

Tipuri si mecanisme de rezistentd

Clindamicina apartine clasei de antibiotice a lincosamidelor. Poate apdrea rezistentd exclusiv la
lincosamide, insd mai frecvent, rezistenta incrucisata apare intre antibioticele macrolide, lincosamide
si streptogramine B (clasa MLSB). Rezistenta este rezultatul metilarii reziduurilor de adenina la
nivelul ARN-ului 23S al subunititii ribozomale 50S, care impiedici legarea medicamentului la situsul
tinta. Diferite specii bacteriene pot sintetiza o enzima codificata de o serie de gene metilazd (erm)
ribozomali a eritromicinei inrudite structural. La bacteriile patogene, acesti determinanti sunt purtati
in special de plasmide si transpozoni, care sunt auto-transferabili. Genele erm apar predominant ca
variante erm(A) si erm(C) la Staphylococcus aureus i ca variantd erm(B) la Staphylococcus
pseudintermedius, streptococi si enterococi. Bacteriile rezistente la macrolide, dar sensibile initial la
clindamicina dezvolta rapid rezistenta la clindamicina cand sunt expuse la macrolide. Aceste bacterii
prezinta un risc de selectie in vivo a mutatiilor constitutive.

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

Incidenta rezistentei la lincosamide la Staphylococcus spp. pare si fie extinsa in Europa. Studiile
(2010) raporteaza o incidentd cuprinsa intre 25 si 40%.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie: .

Clorhidratul de clindamicini este absorbit rapid de la nivelul tractului gastrointestinal canin dupé
administrarea orald. Dupi administrarea orala a produsului medicinal veterinar la cdini (10,8 mg/kg),
biodisponibilitatea a fost de 63%.

Valori serice:

Dupa administrarea orala a 10,8 mg/kg greutate corporald la cini, concentratia maxima de 6,1 pg/ml
(Cmax medie) este atinsi in decurs de 1 ord (Tna 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 cdine dupa mai multe administrari orale.



Metabolizare sighec :
G iparului de metabolizare si excretie al clindamicinei arata ca molecula

metabolitii bioactivi si bio-inactivi se excreta prin urind si materiile fecale.

onibilitate in ser dupd administrarea orald se datoreaza moleculei

5.1 Ihcompatibilitﬁti majore
Nu este cazul.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din aluminiu - poliamida/aluminiw/PVC

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

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

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor 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 deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240071

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 05/06/2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05.2025



16. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baz
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA S1 PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine: clindamicind 440 mg (sub forma de clorhidrat de clindamicin)

B- 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 x 10 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Caini.

S. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

/8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.



’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

"
A

[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE™ '~

ARG s

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S§I INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i

Dechra Regulatory B.V.

i 14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

240071

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



D. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Clindamicina (sub forma de clorhidrat de clindamicina)

(3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.

440 mg/comprimat



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

;ﬁsului medicinal veterinar

3

mprimate masticabile pentru cini
2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Clindamicina (sub formi de clorhidrat de clindamiciné) 440 mg

Comprimat masticabil de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotundd si convexa,
aromat, de 18 mm, cu linie de divizare in forma de cruce pe o parte.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. Specii tinta

Caint.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul plagilor infectate si al abceselor si al infectiilor cavititii 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 tratamentul osteomielitei provocate de Staphylococcus aureus susceptibil la clindamicina.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti sau
la lincomicina. Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, sinsile, cai si
rumegitoare, deoarece ingerarea de clindamicina la aceste specii poate provoca perturbari
gastrointestinale severe, care pot duce la moarte.

6.  Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

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

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
tinta izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s& se bazeze pe informatii
epidemiologice locale si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinté la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa tina cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.



Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instructiunile furnizatef ‘bgospect poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la clindamicina si poate scadea eficienta trdththént
lincomicina sau antibiotice macrolide, din cauza potentialului de aparitie a remstel\ Z:

\ \'k.(‘J."Ji
S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre lincosamide (incluzand clindamicina), erl}r\
macrolide.

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

in timpul terapiei prelungite cu durata de o luna 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 efectuata cu precautie, iar acestea trebuie monitorizate prin

analize serice 1n timpul terapiei cu clindamicind in doze mari.

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandata la animalele nou-néscute.

Precautii speciale care vor {1 luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

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

Spalati-va pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Ingestia accidentala 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 accidentala 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 urmétoarea administrare.

In caz de ingestie accidentals, in special de citre copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

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

Clindamicina traverseaza bariera placentara si bariera singe-lapte.

Tratamentul administrat femelelor care alapteaza poate provoca diaree la puii de cdine.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

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

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

Clindamicina poate reduce nivelurile plasmatice de ciclosporina, existand riscul absentei activitatii.
in timpul utilizdrii simultane a clindamicinei si aminoglicozidelor (de exemplu gentamicind), nu poate
fi exclus riscul interactiunilor adverse (insuficients renala acuta).




uie si nu fie utilizata concomitent cu cloramfenicol sau macrolide, deoarece acestea

Clindamicin‘a
ciproc la situsul de actiune, la nivelul subunitatii ribozomale 50S.
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7. Evenimente adverse

Caint:

Mai putin frecvente Varsituri, diaree, tulburare la nivelul florei

(1 pani la 10 de animale / 1 000 de | Z8strointestinale
animale tratate):

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai
intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro

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

Administrare orali.

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

. 5,5 mg clindamicina/kg greutate corporald o dati la 12 ore timp de 7-10 zile, sau

. 11 mg clindamicind/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 clindamicind/kg greutate corporala o daté la 12 ore, sau
. 11 mg clindamicind/kg greutate corporald o datd la 24 ore,

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

3. Pentru tratamentul piodermitet superficiale, administrati:
. 11 mg clindamicina/kg greutate corporald o data la 12 ore timp de 28 zile

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

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala pentru a evita
subdozarea.
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9.  Recomandari privind administrarea corecta ' /
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Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecva%lor.
Puneti comprimatul pe o suprafatd pland, cu partea cu liniile de marcare in sus si cypiartea o “
(rotunjitd) spre suprafata respectiva. A0 :’/ e -

.

?;3;4\.
L OG/(

2 parti egale: apiisati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apdsati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
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3,4,5,6,7,8,9, 10 sau 25 blistere cu 10 comprimate
d 10 cutii din carton separate, fiecare contindnd 1 blister cu 10 comprimate.
Hlimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.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

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croatia

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

Sos. Turnu Mégurele, Km 5

Alexandria 140003, Teleorman

Romania

+40 766 975 199

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

Comprimat divizibil
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