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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clindacutin 10 mg/g unguent pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activi:
Clindamicina (sub formi de clorhidrat de clindamicind) 10 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

| ‘Macrogol 4000
Ulei din ficat de cod (tip A)

Propilenglicol

Apa purificata

Unguent de culoare albd pana la gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul leziunilor superficiale infectate, cauzate de bacterii susceptibile la clindamicind (in
special Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.).

Pentru tratamentul piodermitei superficiale interdigitale cauzatd de Staphylococcus pseudintermedius.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la lincomicind sau la oricare dintre
excipienti.

Clindamicina nu trebuie utilizatd pentru hamsteri, porcusori de Guineea, iepuri, sinsile, cal sau
rumegatoare, deoarece ingestia de clindamicina la aceste specii poate cauza tulburdri digestive severe.

3.4  Atentionari speciale

S-a demonstrat rezistenta incrucisata intre lincosamide (inclusiv clindamicind), eritromicind si alte
macrolide. Utilizarea de clindamicina trebuie luata In considerare cu atentie cand testarea

susceptibilitdtii antimicrobiene a demonstrat rezistenta la lincosamide, eritromicind si alte macrolide,
deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:




\,

Ingestia orald (inc)Pq,_ prin lingere) a produsului medicinal veterinar de cétre animalele tratate trebuie
evitatd. 2
Acest produs medici%l% ¥ veterinar poate fi iritant pentru membranele mucoase si ochi. Evitati contactul
cu membranele muco}?e si/sau ochii.

kA : ‘ ,‘, ;r’ _:,;
Utilizarea prpdusxiiﬁli‘””rlnedicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea i testarea
susceptibilititi] agentilor patogeni tinta. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se

bazeze pe informatii si cunostinte epidemiologice ale susceptibilitatii bacteriilor tintd la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie realizatd in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in cadrul RCP
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la clindamicini si poate reduce eficacitatea tratamentului
cu alte lincosamide, eritromicind sau alte macrolide datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Substanta activa clindamicina, precum si excipientii: polietilenglicol si propilenglicol, pot cauza reactii
de hipersensibilitate (alergie). Contactul pielii cu produsul medicinal veterinar trebuie evitat. Purtati
manusi la aplicarea produsului medicinal veterinar. Dacd are loc contactul, spalati-vd mainile sau pielea
expusi si solicitati asistentd medicald in caz de reactii de hipersensibilitate.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru membranele mucoase si/sau ochi. Evitati
contactul cu membranele mucoase si/sau ochii, inclusiv contactul méana-ochi. In caz de contact, clatiti
cu apd curata. Daci iritatia oculard persista, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini

Cu frecventd nedeterminata (care nu | Diaree®
poate fi estimaté din datele Reactie alergica cutanati (de exemplu durere, fnrosire si
disponibile) mancirimi)

2 Asociatd cu antibioticul

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului 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:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene dupa
administrarea orala.



Nu s-au constatat efecte teratogene la femeile insdrcinate in timpul celui de-al doilea S%J tlellea
trimestru dupd administrarea sistemicd a substantei active clindamicind. Cu toate acssfea ﬁu sunt
disponibile date pentru femelele gestante. £ =

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul vetermar N
responsabil. by e

Lactatie
Nu sunt disponibile date privind siguranta la femelele care aldpteaza. Se utilizeaza numai i e e
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Apare antagonismul cu antibioticele B-lactamice, cloramfenicol si macrolide.
3.9 Ciide administrare si doze

Administrare cutanata.

Aphcatl cu atentie un strat subtire de unguent pe zona cutanatd care urmeaza sa fie tratatd, de 3 sau 4
ori zilnic pentru a va asigura ci zona care va fi tratatd este acoperité intreaga zi, pané la remedierea
clinica a tuturor leziunilor.

Durata maximi a tratamentului pentru leziunile superficiale infectate este de 7 zile. Pentru tratamentul
piodermitelor superficiale interdigitale, durata maxima a tratamentului este de 14 zile.

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

Cand este aplicat pe piele, la un multiplu al dozei terapeutice recomandate, nu s-a observat nicio
reactie adversi la utilizarea clindamicinei la cini.

Dupi ingestia orald, din cauza Ingrijirii sau a linsului, pot aparca reactii adverse ca varsaturile sau
diarcea, asa cum aceste evenimente adverse au fost descrise dupa tratamentul oral cu clindamicina.

Supradozarea cantititii de unguent poate creste riscul de ingestie orala.

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: QD06AX.
4.2 Farmacodinamie

Mecanism de actiune

Clindamicina este un antibiotic semi-sintetic produs prin substitutia 7(S)-cloro din grupul 7(R)- -hidroxi
al antibioticului natural produs de Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.

Clindamicina, un antibiotic cu actiune dependenti de timp in principal, actioneaza printr-un mecanism
bacteriostatic in care medicamentul interfereaza cu sinteza proteinei din celula bacteriand, inhiband
astfel cresterea si multiplicarea bacteriilor.




Clindamicina se leagd la componenta 23S ribozomald a ARN-ului din subunitatea 50S. Aceasta
previne legarea aminoacizilor la acesti ribozomi, si, prin urmare, inhibd formarea legaturii peptidice.
Situsurile riboZomale sunt apropiate de cele legate de macrolide, streptogramine sau cloramfenicol.

et

Spectrg"'.éﬁtibacteri‘ggi

Spectrﬁi aé‘tivitégiiAIiﬁcosamidelor este similar cu cel al antibioticelor macrolide si include
streptococcus spp., staphylococcus spp. (inclusiv formarea de B-lactamaza Staphylococcus aureus).

Date CMI

Limitele veterinare pentru clindamicind ale CLSI sunt disponibile pentru céini grupul cu
Staphylococcus spp. si Streptococii-B-hemolitici in infectiile cutanate si ale tesuturilor moi:
$<0,5 pg/ml; [=1-2 pg/ml; R>4 pg/ml (CLSI februarrie 2018). Aceste limite sunt stabilite pentru
tratamentul sistemic si trebuie considerate ca indicative numai pentru tratamentul topic.

Tip si mecanism de rezistentd

Clindamicina apartine grupului de antibiotice lincosamide. Se poate dezvolta rezistentd stric la
lincosamide, dar cel mai frecvent apare rezistenta incrucisata in randul macrolidelor, al lincosamidelor
si al antibioticelor streptrogramine B. Rezistenta este rezultatul metilarii reziduurilor de adenind in
ARN 23S al subunititii ribozomale 508, care previne legarea medicamentului la situsul tintd. Diverse
specii de bacterii pot sintetiza o enzimd, codata de o serie de gene inrudite structural ale metilazei
ribozomale la eritromicina (erm.) La bacteriile patogene, acesti determinanti sunt in marea majoritate
generati in plasmide si transpozoni care sunt autotransferabili. Genele erm apar predominant ca
variante erm (A) si erm (C) in Staphylococcus aureus si ca varianta erm (B) in Staphylococcus
pseudintermedius, streptococci $i enterococci.

Rezistenta indusd MLSB nu este detectatd prin metodele standard de testare in vitro a susceptibilitatii.
CLSI recomanda efectuarea de rutind a testului zonei D in laboratoarele de diagnosticare veterinard
pentru a detecta izolatii clinici cu fenotip cu rezistentd inductiva. Utilizarea clindamicinei trebuie
descurajati la acesti pacienti.

Incidenta rezistentei la lincosamide in Staphylococcus spp. apare a fi la scard larga in Europa. Studiile
(2010) raporteazi o incidenta intre 25 pani la 40%.

4.3 Farmacocinetica

Nu sunt disponibile date pentru nivelurile plasmatice de clindamicina sau nivelurile de clindamicind in
zona inflamati dupd aplicarea formulei.

Toate celelalte informatii indica ci clindamicina se absoarbe greu prin piele.

fn cazul in care clindamicina va fi absorbita prin piele, distributia va fi crescutd din cauza naturii
elementare a substantei, iar acumularea va aparea la nivel tisular cu un pH mai scizut decét plasma.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.



54 Natura si compozitia ambalajului primar

L v
Tub din aluminiu de 20 g intr-o cutie din carton. Tubul este sigilat cu o membrand din aluminiir =
aparenti cu sigiliu si inchis cu un capac cu filet din polietilena de inaltd densitate de cajoare alb&d—
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saq,g‘ w0
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse T e

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.

0. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210048

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 08.04.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

rl'; DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Clindacutin 10 mg/g unguent

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Clindamicina (sub forma de clorhidrat de clindamicind) 10 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

20 grame

(4. SPECH TINTA

Caini.

[5.  INDICATII

L

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8.  DATA EXPIRARIIL

Exp. {ll/aaaa}
Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

Dupi deschidere a se utiliza pdndla _/

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.



10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
Pd
2
N

»,',

K\
an

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate. Purtati manusi la aplicarea plodusulux

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. ‘,-Jx\:h

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemadna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Dechra Regulatory B.V.

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE B
210048

[15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

TUB DIN ALUMINIU

LY

rl‘. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Clindacutin 10mg’/g unguent

i

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Clindamicina (sub formi de clorhidrat de clindamicind) 10 mg

[3.  SPECH TINTA

Caini.

tad

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

FS. PERIOADE DE ASTEPTARE

6. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.

r7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

[9.  NUMARUL SERIEI

11



Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.‘ Denumirea produsului medicinal veterinar
Clindacutin 10 mg/g unguent pentru céini
2.  Compozitie

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Clindamicina (sub forma de clorhidrat de clindamicina) 10 mg

Unguent de culoare albd pana la gdlbuie.

3, Specii tintd

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul leziunilor superficiale infectate cauzate de bacterii susceptibile la clindamicind (in
special Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.)-
Pentru tratamentul piodermitei superficiale interdigitale cauzata de Staphylococcus pseudintermedius.

5,  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa, la lincomicina sau la oricare dintre
excipienti.

Clindamicina nu trebuie utilizata pentru hamsteri, porcusori de Guineea, iepuri, sinsile, cai sau
rumegatoare, deoarece ingestia de clindamicina la aceste specii poate cauza tulburari digestive severe.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

S-a demonstrat rezistenta incrucisata Intre lincosamide (inclusiv clindamicing), eritromicing si alte
macrolide. Utilizarea de clindamicini trebuie luatd in considerare cu atentie cand testarea
susceptibilitdtii antimicrobiene a demonstrat rezistenta la lincosamide, eritromicina si alte macrolide,
deoarece eficacitatea sa poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:
Ingestia orald (inclusiv prin lingere) produsului medicinal veterinar de catre animalele tratate trebuie

evitata.
Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru membranele mucoase si ochi. Evitati contactul

cu membranele mucoase si/sau ochii.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentilor patogeni tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sé se
bazeze pe informatii i cunostinte epidemiologice ale susceptibilitdtii bacteriilor tinta la nivel

local/regional.

14



Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie realizatd in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in cadrul RCP
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la clindamicini si poate reduce eficacitatea tratamentului
vu alte lincosamide, eritromicind sau alte macrolide datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
. “'Ir .

animale:

Substanta.#ctiva clindamicina, precum si excipientii: polietilenglicol i propilenglicol, pot cauza
reactii de hipersensibilitate (alergie). Contactul pielii cu produsul medicinal veterinar trebuie evitat.
Purtati manusi la aplicarea produsului. Dacd are loc contactul, spilati-vd mainile sau pielea expusa 1

solicitati asistentd medicala in caz de reactii de hipersensibilitate.

Acest produs medicinal veterinar poate fi iritant pentru membranele mucoase si/sau ochi. Evitati
contactul cu membranele mucoase si/sau ochii, inclusiv contactul mana-ochi. In caz de contact, clatiti
cu api curatd. Daci iritatia oculard persistd, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene dupd

administrarea orald.

Nu s-au constatat efecte teratogene la femeile insircinate in timpul celui de-al doilea sau al treilea
trimestru dupa administrarea sistemica a substantei active clindamicini. Cu toate acestea, nu sunt
disponibile date pentru femelele gestante.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Lactatie:
Nu sunt disponibile date privind siguranta la femelele care alapteaza. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Apare antagonismul cu antibioticele B-lactamice, cloramfenicol si macrolide.

Supradozare:

Cand este aplicat pe piele, la un multiplu al dozei terapeutice recomandate, nu s-a observat nicio
reactie adversi la utilizarea clindamicinei la céini.

Dupi ingestia orald, din cauza ingrijirii sau a linsului, pot apdrea reactii adverse ca varsaturile sau
diareea, aga cum aceste evenimente adverse au fost descrise dupi tratamentul oral cu clindamicina.

Supradozarea cantititii de unguent poate creste riscul de ingestie orala.

Evenimente adverse

Céini

Cu frecventd nedeterminatd (care nu | Diaree?
poate fi estimatd din datele Reactie alergica cutanati (de exemplu durere, Tnrogire i
disponibile) mancarimi)

2 Asociatd cu antibioticul

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unut
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja



enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugédm sa contactati mai
intdi medicul veterinar. #
De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de comermahzare

folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raporté’re
farmacovigilenta@ansvsa.ro (¢
icbmv@icbmv.ro. \

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

Aplicati cu atentie un strat subtire de unguent pe zona cutanati care urmeaza si fie tratata, de 3 sau 4

ori zilnic pentru a vd asigura ci zona care va fi tratatd este acoperitd intreaga zi, pand la remedierea
clinica a tuturor leziunilor.

Durata maximi a tratamentului pentru leziunile superficiale infectate este de 7 zile. Pentru tratamentul
piodermite superficiale interdigitale, durata maxima a tratamentului este de 14 zile.

Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru utilizare cutanati.

Perioade de asteptare

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutia din carton dupd Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 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 degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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

210048

Tub din aluminiu de 20 g intr-o cutie din carton.

15. Data ult};fjii revizuiri a prospectului

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 si date de contact pentru raportarea reactiijor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Térile de Jos

Tel.: +31 348 563 434

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16;

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos.

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

17.  Alte informatii






