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ANEXAL

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL




I, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clindabactin 55 mg comprimate masticabile pentru caini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

T g
HAT AW

Fiecare comprimat contine:

Substan{a activi:
Clindamicini (sub forma de clorhidrat de clindamicing) 55 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenii

Croscatmelozd sodici

Amidon pregelatinizat (din porumb)

Celuloza microcristaling

Dioxid de siliciu coloidal hidratat

Drojdie (uscata)

Aromd de pui

Stearat de magneziu

Comprimat masticabil de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de forma rotunds si convexd,
aromeaf, de 9 mm, cu linie de divizare tn formi de cruce pe o parte,

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pArti egale.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tintd

Céini i pisiel.

3.2 Indicalii de utilizare pentru fiecave specie tints

Caini:

Pentru tratameniul pligilor infectate si al abeeselor si al infectiilor cavitatii bucale, incluzénd bolile
periodontale, provocate sau asociate cu Staphylococcus spp., Streplococeis spp. (cu excepfia
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum si Clostridium perfringens
susceptibile la clindamicing,

Pentru fratamentul piodermitei superficiale asociate cu Staphylococeus pseudiniermedius susceptibil ia
clindamicini,

Peniru tratamentul osteomielitel provocate de Staphylococcus aureus susceptibil la clindamicini.

Pisici:
Pentru tratamentu! plégilor infectate si al aboeselor si al infectiilor cavitatii bucale, incluzind bolile

periodontate, provocate de bacterii susceptibile la clindamicini.

3.3 Contraindicatii



Nu se utilizeazd in cazutile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dinfre excipienti sau

la ]\jgoﬂln'ig}n%ﬁf\‘
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NquG;?tEnlills‘ﬁ 7i la lepuri, hamsteri, porcusori de Guineea, singile, cai si runegétoare, deoarece
. L v,k Wi C e e - . N
ingeraz %h de‘ai;e}‘-;ty lmicind la aceste specii poate proveca perturbri gastrointestinale severe, care pot
duce 141 1l

3.5 Precautii speciale pentin utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:

Comprimatele masticabile sunt arcmate, Pentru a evita orice ingestic accidentals, comprimatele nu
trebuie péstrate la indeména animatelor.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
tintd izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii
epidemiologice locale si pe cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni {intd la nivel local/regional.

Utilizarea produsuiui medicinal veterinar trebuie sd (ind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale,

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la instrucfiunile furnizate in RCP peate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la clindamicind §i poate scidea eficienta fratamentului cu lincomicini
san antibiotice macrolide, din cauza potentialului de aparitie a rezistente fncrucisate.

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

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

fn timpul terapiei prelungite cu durata de o luni sau mai mare, trebuie efectuate teste periodice ale
functiei hepatice gi renale, precumn §i analize de hematologie. :

Ta animalele cu perturbiri renale severe si/sau hepatice foarte severe, insotite de anomalii metabolice
severe, administrarea dozelor trebuie efectuatd cu precautie, iar acestea trebuie monitorizate prin
analize serjce in timpu! terapiei cu clindamicind n doze mari,

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

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 cunoscutd la lincosamide trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spalati-vi pe miini dup manipularea comprimatelor.

Ingestia accidentald poate provoca efecte gastrointestinale, cum sunt durerea abdominald si diarcea,
Trebuie luate misuri de precautie pentru a evita ingestia accidentald,

Pentru a reduce riscul de ingestie accidentald la copii, nu scoateti comprimatele din blister inainte de a
fi pata de administrare Ia animal. Introduceti la loc in blister si cutie comprimatele utitizate parfial gi
utifizafi-le la urmitoarea administrare.



fn caz de ingestie accidentald, in s pecial de cltre copil, solicitali imediat sfatul medicului s ]}I eze
medicului prospectul produsului sau eticheta. -

Precantii speciale peniru protectia imediujui:

Nu este cazul.
3.6 FEvenimente adverse

Céini, pisici:

Mai putin frecvente Virsaturi, diaree, tulburare la nivelul florei

- H a
(1 pand la 10 de animalo / 1 000 de | BoStrointestinale
animale tratate):

“Cimdamn:ma cauzeazh dezvoltarea Tn exces a organismelor rezistente, cum sunt clostridiile si
levurile. In caz de supr ainfectie trebuie luate misurile adecvate in hmctze de situatia clinici,

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguranfei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie avtorititii
naficnale compelente prin sistemul nafional de raportare, Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea fm timpul gestatiel, lactatiei sau a onatului

Gestatie si lactatie:

Cu toate cf studiile cu doze crescute la sobolan sugereazi ci clindamicina nu este telatogem sinu
afecteazi semnificativ functia de reproducere la masculi si femele, nu s-a stabilit siguranta la
cifclele/pisicile gestante sau la cAinii/motanii aflati la vérsta reproducerii.

Clindamicina traverseazi bariera placentari si bariera singe-lapte.

Tratamentul administrat femelelor care alapteaza. poate provoca diaree la puii de céine si pmca
Se utilizeazd numai in conformitate cu evalualea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alie produse medicinale si alie forme de interactiune

S-a demonstrat ¢ clorhidratu! de clindamicini are proprietiti de blocare neuromuseulari care pot
potenta actiunea altor medicamente de blocare neuromusculara. Produsu! medicinal veterinar trebuie
utilizat cu precauiie la animalele cdrora I se administreazi astfel de medicamente.
Sirurile si hidroxizii de aluminiu, caolinul §i complexul aluminiu-magneziu-silicat pot reduce
absmbtla lincosamidejor. Aceste substante cllgestwe trebuie administrate cu cel putin 2 ore inainte de
clindamicini,
Clindamicina nu trebuie utilizata concomitent cu eritromicind sau alte macrolide, sau imediat dupd
acestea, pentru a Impiedica rezistenta la clindamicind indusi de macrolide.

Clindamicina poate reduce nivelurile plasmd’nce de ciclosporini, existdnd riscul absentei activitifii,
fn umpul utilizarii simultane a clindamicinei si aminoglicozidelor (de exemplu gentamicind), nu poate
fi exclus riscul interactiunilor adverse (msuﬁclenta renald acutd),
Clindamicina trebuie s nu fie utilizatd concomitent cu cloramfenicol sau macrolide, deparece acestea
se antagonizeaza reciproc la situsul de actiune, la nivelul subunitigii ribozomale 508,

3.9  Cai de admipistrare §i doze
Administrare orali.

1. Pentru tratamentul plagﬂm infectate i al abeeselor gi al infectiilor cavitatii bucale, incluzind
bolile periodontale la céini si pisici, se admlmsneaza fie:



. 5,5 mg clindamicind/kg greutate corporald o datd 1a 12 ore timp de 7-10 zile, sau
U 8 ‘1_1‘@{\" lindamicina/kg groutate corporali o datd la 24 ore timp de 7-10 zile
Dacé nu s&,0 Qrva un raspuns clinic in decurs de 4 zile, trebuie stabilit din nou diagnosticul.

1

(L)
mentul piodermitei superficiale la cdini, administrafi fie:
damicind/kg greutate corporald o daté la 12 ore, sau
#lindamicind/kg greutate corporald o datd la 24 ore
#de obicei ca terapia piodermitel superficiale canine s dureze 21 zile, cu scurtarea sau

3. Pentru tratamentul osteomielitei la cdini, administrati:

. {1 mg clindamicind/kg greutate corporald o datd la 12 ore timp de 28 zile

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

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd ot mai preeis grentatea corporald pentru a evita
subdozarea.

Comprimatele pot fi divizate fn 2 sau 4 pérli egale, pentru a asigura administrarea adecvatd a dozelor.
Puneli comprimatul pe o suprafald plané, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotuniitd) spre suprafata respectivi.

\\

2 pirfi egale: apisati cu degetele mari pe ambele pirti ale comprimatufui.
4 parti egale: apésati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

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

La chini, dozele de clindamicind administrate oral, de pand ja 300 mg/kg /zi nu au provocat toxicitate.
La chinii la care s-au administrat 600 mg/kg /zi de clindamicind au aparut anorexie, voma §i scidere In
greutate, S-a fnregistrat, de asemenea, yarsaturi la pisicile la care s-au administrat doze de

25 mgfkg /zi sau 50 mg/kg / 7i. fr. cazurile de supradozare, trebuie oprit imediat tratamentul si stabilit
tratament simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclustv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentel

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATTE FARMACOLOGICE



4.1  Codui ATCvet: QIO1FF0]

4.2  Farmacodinamie

Mod de actiune s k\?a‘t’a,)
Clindamicina este un antibiotic semisintetic produs prin substitutia 7(S)-clor a grupdrii 7(R)—-]:}i31°§?&iz}@;?&’ﬁ‘oa L.
antibioticului natural produs de Streptomyces lincolnensis var, lincolnensis. B A
Clindamicina, un antibiotic care actioneaza in principat dependent de timp, are o actiune determinati
de un mecanism bacteriostatic, in care medicamentul interfereazi cu sinteza proteinelor in interiorul
celulei bacteriene, inhiband astfel cregterea si multiplicarea bacteriilor.,

Clindamicina s leagd de componenta 23S a ARN-ului ribozomal al subunititii 50S. Aceasta
tmpiedicd legarea aminoacizilor la acegti ribozomi si prin urmarea inhibd formarea legaturii peptidice.
Situsurile ribozomale sunt aprepiate de cele de legare a macrolidelor, streptogramineler sau
cloramfenicohului.

opectrul antibacterian
Clindamicina este un medicament antimicrobian cu spectru moderat,
Clindamicina are activitate in vitro impotriva urmitoarelor microorganisme:

e Coci Gram-pozitivi aerobi, incluzind: Staphylococcus pseudintermedius si Staphylococcus
aureus {tulpini care produc penicilinezi si non-penicilinazi), Streptococcus spp. (cu exceptia
Streptococcus faecalis),

e Bacili Gram-negativi anaerobi, incluzdnd: Bacteroides Spp., Fusobacterium necrophorum.

o Clostridii: Sunt sensibile majoritatea C. perfringens.

Date privind CIIM

Sunt disponibile puncte de descompunere veterinari ale clindamicinei conform CLSI pentru céini la
Staphylococcus spp. si gruparea Streptococei-f-hemolitics la infectiile cutanate si ale tesuturilor moi ;
8=0,5 pg/ml; 1=1-2 pg/ml; R>4 pg/ml (CLSI februarie 2018).

Tipuri si mecanisme de rezistents

Clindamicina apartine clasei de antibiotice a lincosamidelor. Poate aparea rezistentd exclusiv la
lincosamide, Tnsi mai frecvent, rezistenta Incrucisatd apare Tntre antibioticele mactolide, lincosamide
$i streptogramine B (clasa MLSB). Rezistenta este rezultatul metilirii reziduuriior de adening ta
nivelul ARN-ului 23S al subunititii ribozomale 508, care impiedica legarea medicamentului [a situsul
tinta. Diferite specii bacteriene pot sintetiza o enzima codificati de o serie de gene metilazi (erpr)
ribozomald a eritromicinei fnrudite structural, La bacteriile patogene, acesti determinanti ,sunt purtati
fn special de plasmide i transpozoni, care sunt auto-transferebili, Genele erm apar predominant ca
variante erm(A) si erm(C) la Staphylococeus aures si ca variantd erm(B) la Staphylococcus
pseudiniermedius, streptococi si enterococi. Bacteriile rezistente la macrolide, dar sensibile iitial la
clindamicini dezvoltd rapid rezistentd la clindamicind cind 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 sensibilitdtii,
CLSI recomanda efectuarea de rutind a testului D-zone in laboratoare de diagnostic veterinar, pentru a
detecta izolatele clinice cu fenotip de inducere a rezistentel. Utilizarea clindamicinei trebuie
descurajati Ja acesti pacienti.

Incidenta rezistentei la lincosamide ia Staphylococcus spp. pare sa fie extinsi n Europa, Studiile
(2010) raporteazi o incidentd cuprinsi fntee 25 s140%.

4.3  Farmacocinetics

Absorbtie:

Clerhidratul de clindamicing este absorbit rapid de la nivelul tractului gastrointestinal canin si felin
dupd administrarea orafi. Dupd administrarea orals a produsuiui medicinal veterinar ia cdini

(10,8 mg/kg), biodisponibilitatea a fost de 63%.

Valori serice;



Dupi adminisg:a,g,%oralé 2 10,6 mg/kg greutate corporald la pisiel, concentratia maximi de 7,2 pghnl
(Cuay medie) eé\te*}%sé tn decurs de 40 minute (Tima median). La cini, concentrajia maximi de

6,1 ug/ml_ﬂ@-maxﬁlﬁn‘i@% b) este atinsd In decurs de 1 ord (T medjan) dupi administrarea orald de 10,8
meg/kg gre“fl_%ate gorporald, Timpul de injumétatire plasmatici prin eliminare al clindamicinei este de

aproximativ’3 hisicd si 3,5 ore la caine. Nu s-a observat nicio acumulare a bioactivitdtii la cdine
sau pisicd dupggiy
‘ #

/multe administriri orale.

. e
Metabolizatg$i excrelie:

Cercelarea extensivi a fiparului de metabolizare §i excretie al clindamicinei arafa ca molecula
nemodificatd, precum si metabolitii bioactivi gi bio-inactivi se excretd prin urini si materiile fecale.
Aproape Intreaga biodisponibilitate tn ser dupd administrarea orala se datoreazi moleculej
nemodificate (clindamicind).

5, INFORMATH FARMACEUTICE
51 Incompatibilitati majore
Nu este cazul,

572 'Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a! produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.

Termenul de vatabilitate 2l comprimatelor divizate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.
53 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condifii speciale de depozitare.

54 Natura si compozitia ambalajului primay

Blister din aluminiu - poliamidd/aluminia/PVC

Cutie 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.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurtlor provenite din utilizarea acesior produse

Medicamentele nu trebuis eliminate n apele nzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE D}EI][NATOR'ULUI[ AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

2400069

3 DATA PRIMEI AUTORIZARI




Data primei aotorizari; 05/06/2019

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERIST I{CILOR
PRODUSULUI

10, CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicina!l veterinar care se elibereazi cu prescriptie,

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunji
privind produsele (hitps:/medicines health.curopa.eu/veterinar ¥).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie dincarton

Ambalaj ‘mujiiplu

JUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

%)

Clindab‘g' 55 mg comprimate masticabile

l 7. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine: ¢lindamicind 55 mg (sub forma de clorhidrat de clindamicind)

3. 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 comprimale

| 4.

SPECTI TINTA

Caini si gﬁisici.

(5. INDICATH ]
|6, CAIDE ADMINISTRARE |

Administrare orala

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

'8 DATA EXPIRARIL

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

11

2
. ;;



l_% PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

E@. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

m.. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA 1 INDEMANA COPILOR” ]

A nu se dsa la vederea si indemaéna copiilor.

_13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Dechra Regulatory B.V.

| 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |
240069
| 15. NUMARUL SERIEX |

Lot {numdr}



MINIMUM DE INFORMATI CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARLE
MixCl -

!

é_liu - poliamidﬁ/aluminiu/PVC

. A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

J

g INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE _
Clindamicind (sub form# de clorhidrat de clindamicini) 55 mg/comprimat
3. NUMARUL SERIEL

Lot {numar}

|4, DATA EXPIRARIL

Exp. {Il/aana}
Termenul de valabilitate al comprimatelor divizate: 3 zile.



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Z. Connﬁozitie

Fiecare comprimat contine:

Substanta activi:
Clindamicind (sub formi de clorhidrat de clindamicing) 55 mg

Comprimat masticabil de culoare maro deschis, cu puncte maronii, de formé rotunda si convexd,
aromat, de 9 mm, cu linie de divizare In formé de cruce pe © parte.

Comprimatele pot fi divizate n 2 sau 4 parti egale,

3. Specii tinta

Céini gi pisici.

4,  Indicaiii de utilizare

Céini:

Pentru tratamentul plagilor infectate si al abceselor gi al infoctiilor cavitdtii bucale, incluzand bolile
periodontale, provocate sau ascciate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. {cu exceplia
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fuscbacterivim necrophorum si Clostridium perfringens
susceptibile la clindamicind.

Pentru tratamentul piodermitei superficiale asociate cu Staphylococcus pseudiniermediug susceptibil la
clindamicind.

Pentru tratamentul osteomielitei provocate de Staphylococcus aureus susceplibil la clindamicing.

Pisici; :
Pentru fratamentul plagilor infectate §i al abeeselor si al infectiilor cavititii bucale, incluzénd bolile
periodontale, provocate de bacteri susceptibile la clindamicind.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeazd $n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau ia oricare dintre excipienti sau
la lincomicind. Nu se administreaza la iepuri, hamsteri, porougori de Guineea, singile, cai si
rumegitoare, deoarece ingerarea de clindamicind la aceste specii poate provoca perturbiri
gastrointestinale severe, care pot duce la moarte.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru ytilizarea in siguranta la speciile tintd:

Comprimatele masticabile sunt aromate. Peniru a evita orice jngestie aceidentala, comprimatele nu
trebuie pistrate la ndernéna animalelor,

15




Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacterij
lintd izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe infc_‘)i("f;ﬁ%gfr‘ I
epidemiologice locale si pe cunoasterea susceptibilitdtii agentilor patogeni tintd la nivel local/si giof

. prEa
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si {inél cont de politicile antimicrobiene ofidi
nationale si regionale. LA

\

‘e . . . . . . . " ?‘\‘.\ P
Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abaterea de la structivnife furnizate tn prospect po;
cregte prevalenta bacteriilor rezistente la clindamicing 51 poate scidea eficienta tratamentului cu

lincomicind sau antibiotice macrolide, din cauza potenfialului de aparifie a rezistenei Incrucisate.

g

S-a demonstrat rezisten{a incrucigati intre lincosamide (incluzénd clindamicina), eritromicin si alte
macrolide,

In unele cazuri (pligi localizate sau usoare; pentru prevenirea recidivei), piodermita superficiala

€
"0y 4
L G o

trebuie tratatd topic. Necesitatea si durata tratamentului entimicrobian sistemic trebuic s se bazeze pe

analiza atenta a fiecirui caz,

In timpul terapiei prelungite cu durata de o Juni sau maj mare, trebuie efectuate teste periodice ale
functief hepatice si renale, precum si analize de hematologie.

La animalele cu perturbiri renale severe si/sau hepatice foarte severe, Insotite de anomalii metaboljce

severe, administrarea dozelor frebuie efectuati cu precauis, iar acestea trebuie monitorizate prin
analize serice Tn timpul terapiei cu clindamicind in doze mari,

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandati la animalsle nou-nascute.

Precaulii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Lincosamidele (lincomicina, clindamicina, pirlimicina) pot provoca reactii de hipersensibilitate
(alergice). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts la lincosamide frebuje s3 evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spalafi-vd pe méini dupi manipularea comprimatelor, '

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

Pentru a reduce riscul de ingestie accidentals 1a copii, nu scoateti comprimatele din blister inainte de a

fi gata de administrace la animal, Introduceti la loc 1 blister 31 cutie comprimatele utilizate partial si
utilizati-le Ja urmitoarea administrare.

fn caz de ingestie accidentald, in special de ciitre copil, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicutui prospectul produsului say eticheta.

Gestatie si lactalie:

Cu toate cé studiile cu doze crescute Ia sobolan sugereazii cii clindamicina nu este teratogend si nu
afecteazd semnificativ functia de reproducere la masculi si femele, nu s-a stabilit sigurania {a
cifelele/pisicile gestante sau la cdinii/motanii aflafi la vérsta reproducerii,

Clindamicina traverseazi bariera placentars §i bariera sdnge-lapfte.

Tratamentu! administrat femelelor care aldpteaza poate provoca diaree la puii de cdine si pisica,
Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuats de medicul veterinar
responsabil,

Interacfiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactinne:

S~a demonstrat ¢ clorhidratul de clindamicing are proprietati de blocare neuromuscular care pot
potenfa acfiunea altor medicamente de blocare neuromusculari. Produsul medicinal veterinar trebuie
utilizat cu precautie la animalele cirora li se administreazi asifel de medicamente,

Sdrurile si hidroxizii de aluminiu, caolinul si complexul aluminiu-magneziu-silicat pot reduce
absorbfia lincosamidelor, Aceste substanfe digestive trebuie administrate cu cel putin 2 ore hainte de
clindamicini.
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Clindamicina nu {rebuie utilizati concomitent cu eritromicing sau alte macrolide, sau imediat dupa
acestea, pentru a Tmpiedica rezistenta la clindamicind indusi de macrolide.

Clindamicina poate reduce nivelurile plasmatice de ciclosporind, existand riscul abseniei activitafii.

fn timpul utilizgrii simultane a clindamicinei si aminoglicozidelor {de exemplu gentamicind), nu poaie
fi exclus ris¢ | interactiunitor adverse (insuficienta renald acutd).

ebule si nu fie utilizati concomitent cu cioramfenicol sau macrolide, deoarece acestea
se antagoyizeitza reciproc la situsul de actiune, la nivelul subunitétii ribozomale 50S.

Supradezare:

La cdini, dozele de clindamicing administrate oral, de pana la 300 me/kg /zi nu au provocat toxicitate.
T4 cAinii la care s-au administrat 600 mg/kg /zi de clindamicind au aparut anorexie, voma §i scidere fn
greutate, S-a Inregisirat, de asemenea, varsaturi la pisicile la care s-au adminisirat doze de

25 mgfkg /zi sau 50 mg/kg /zi. i1 cazurile de supradozare, trebuie oprit imediat tratarnentul gi stabilit
tratament simptomatic.

7. Evenimente adverse

Céini, pisici:

Mai putin frecvente Virsaturi, diaree, tulburare la nivelul florei
ey 114 1 I

(1 pani fa 10 de animale / 1 000 de gastrointestinale

animale tratate):

2 Clindamicina cauzeazd dezvoltarea in exces a organismelor rezistents, cum sunt clostridiile si
jevurile. In caz de suprainfectic trebuie luate masurile adecvate In functie de situatia clinica.

Raportarea evenimentelor adverse esie importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar, Daca observati orice reaciii adverse, chiar §i cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nt a avut efect, va rugim si contactati mai
tn(3i medicul veterinar, De asemenea, putefi raporta evenimente adverse citre definitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului antorizatiei de comerciaiizare folosind

datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.to, icbmv@icbmy.ro

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

Administrare oral.

1. Pentru tratamentul plagilor infectate si al abceselor si al infectiilor cavitdfii bucale, incluzind
bolile periodontale, provocate de bacterii susceptibile la clindamicind.

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

. 11 mg clindamicind/kg greutate corporali o datd la 24 ore timp de 7-10 zile

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

2. Pentru tratamentul piodermitei superficiale la cAini, administrati fie:
° 5,5 mg clindamjcind/kg greutate corporald o datd la 12 ore, sau
. 11 mg clindamicind/kg greutate corporald o datd la 24 ore

Se recomandi de obicei ca terapia piodermitei superficiale canine si dureze 21 zile, cu scurtarea sau
prelungirea duratei terapiei in functie de evaluarea clinicé,

3 Pentru tratamentu! osteomielitei la cdini, administrafi:

. 11 mg clindamicind/kg greutate corporald o dati la 12 ore timp de 28 zile

Daci nu se observd un réspuns clinic in desurs de 14 zile, trebuie oprit tratamentul gi stabilit din nou
diagnosticul.




. o \ i e . . o S
Peniru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald pentyj:
subdozarea. i

9, Recomandiri privind administrarea corecti
Comprimatele pot fi divizate {n 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvati a dozelas

Puneti comprimatu! pe o suprafafd pland, cu partea cu liniile de marcare Tn sus si cu partea convexi
(rotunjiti) spre suprafata respectivi.
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2 périj egale: apésati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului,
4 parti egale: apasati cu degetul mare pe mijiocul comprimatului,
16.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

i1, Precautii speciale pentru depozitare

A se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare,

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi mercata pe etichetd dupa Exp.

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

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

12, Precautii speciale pentru eliminzre

Medicamentels nu trebuie eliminate th apele uzate sau degeurile menajere,

Utilizafj sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare nsutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerinele locale gi cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la proteciia mediutui.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie,
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14. Numerele autorizatiilor de comercializare §i dimensiunile ambalajelor

240069

Cutie din cartor) 1 2,3,4,5,6,7,8,9,10sau 25 blistere cu 10 comprimate
Cutie din cart oontmand 10 cutii din carton separate, fiecare confindnd 1 blister cull comprimate.
EBste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

18,  Data ultimei revizuiri a prospectulu

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date &
Unijunii privind produsele (hitps: {fmedicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comerciatizare:
Dechra Regulatory B.Y.

Handelsweog 25

5531 AT Bladel

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriel:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

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

Sos, Turnu Magurele, Km 5

Alexandria 140003, Telecrman

Romania

Tel + 40 766 975 199

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rgim sd contactafi
reprezeatantul local al detinitorului autor izatiei de cotmercializare.

17.  Alle informatii

Comprimat divizibil







