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ANEXO I

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Soluclin 25 mg/ml solucdo oral para cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:
Substéncia ativa:
Clindamicina 25 mg.

(equivalentes a 27,15 mg de cloridrato de clindamicina)

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Etanol (96 por cento) (E1510) 100 mg

Sorbitol, liquido (ndo cristalizavel)

Glicerol

Propilenoglicol

Ciclamato de sodio

Sucralose

Aromatizante de anis

Acido cloridrico diluido

Hidroxido de sédio

Agua, purificada

Solucéo oral.
Solucdo incolor a ligeiramente amarela.
3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Cées e gatos.
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3.2 IndicacGes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Gatos:
Para o tratamento de feridas infetadas e abcessos causados por espécies de Staphylococcus spp. e
Streptococcus spp. suscetiveis a clindamicina.

Cées:

. Para o tratamento de feridas infetadas, abcessos e infeces dentarias/da cavidade oral causados
por ou associados a espécies de Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum e Clostridium perfringens suscetiveis a clindamicina.

. Para tratamento adjuvante de terapéutica periodontal mecénica ou cirdrgica no tratamento de
infecBes dos tecidos gengivais e periodontais.

° Para o tratamento de osteomielite causada por Staphylococcus aureus.

3.3 Contraindicacdes

N&do administrar a cricetos (“hamsteres”), porquinhos-da-india, coelhos, chinchilas, cavalos ou
ruminantes, porque a ingestdo de clindamicina por estas espécies pode causar doencas
gastrointestinais graves.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a clindamicina ou lincomicina ou a algum dos
excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Demonstrou-se a existéncia de resisténcia cruzada entre a clindamicina e diferentes antimicrobianos
pertencentes as classes de lincosamidas e macrdélidos (incluindo a eritromicina).

Deve-se ponderar cuidadosamente a administracdo da clindamicina quando o antibiograma tiver
demonstrado resisténcia a lincosamidas e macrolidos, porgue a respetiva eficacia podera ser reduzida.

Como tratamento de primeira linha, deve administrar-se um antibi6tico com um risco mais baixo de
selecdo da resisténcia antimicrobiana (uma categoria mais baixa do AMEG [Antimicrobial Expert
Group — Grupo de Peritos em Antimicrobianos]), caso o antibiograma sugira a provavel eficacia
dessa abordagem.

3.5 Precauc0es especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no antibiograma do(s)
agente(s) patogénico(s)-alvo, incluindo o teste D.

Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em informacGes epidemioldgicas e
conhecimentos sobre a suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel local/regional.

A utilizaggdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais nacionais e regionais.

E provavel que a clindamicina favoreca a proliferacdo de organismos ndo suscetiveis, tais como
Clostridia spp. e leveduras resistentes. Em caso de infecdo secundaria, devem tomar-se medidas
corretivas apropriadas, com base em observacoes clinicas.

No caso da administracdo de doses elevadas de clindamicina ou durante terapéutica prolongada
de um més ou mais, devem realizar-se periodicamente testes das fungBes hepética e renal e
hemogramas.
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Em cdes e gatos com problemas renais e/ou problemas hepéaticos, acompanhados por aberracdes
metabolicas graves, a dose a administrar deve-se determinar cuidadosamente e o respetivo estado
monitorizado através da realizagdo das analises sanguineas apropriadas durante o tratamento.

A administracdo do medicamento veterindrio a crias recém-nascidas ndo é recomendada.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar cuidadosamente as maos ap6s a administracao.

Este medicamento veterindrio pode causar hipersensibilidade (reacdo alérgica). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a lincosamidas (clindamicina e lincomicina) devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Deve-se ter cuidado para evitar a ingestdo acidental, porque pode resultar em efeitos gastrointestinais,
tais como dor abdominal e diarreia.

Em caso de ingestdo acidental, particularmente por uma crianga, ou reacdo alérgica, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Para limitar a proliferacdo de bactérias resistentes, devem implementar-se precaucdes gerais de
higiene. A lavagem das méos com sabonete e 4gua é recomendada especialmente no caso do maneio
dos animais tratados e dos respetivos dejetos e materiais das camas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées e gatos:

Muito raros Vomitos e/ou diarreia.

(< 1animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificagdes isoladas):

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte a secgdo “Detalhes de contacto” do folheto informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Embora os estudos de doses elevadas em ratos sugiram que a clindamicina ndo é um agente
teratogénico e nao afeta significativamente o desempenho reprodutivo dos machos e das fémeas, a
seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cadelas/gatas gestantes ou caes/gatos
reprodutores. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

A clindamicina consegue atravessar a placenta e a barreira sangue/leite. Consequentemente, o
tratamento de fémeas lactantes pode causar diarreia em cachorrinhos e gatinhos.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

- Os sais e hidroxidos de aluminio, o caulino e o complexo aluminio-magnésio-silicato podem reduzir
a absorcdo gastrointestinal das lincosamidas. Os medicamentos que contenham essas substancias
devem ser administrados pelo menos 2 horas antes da clindamicina.
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- Ciclosporina: a clindamicina pode reduzir os niveis deste medicamento imunossupressor com risco
de falta de atividade.

- Blogueadores neuromusculares: a clindamicina tem uma atividade intrinseca de blogueio
neuromuscular e deve administrar-se com precaucdo concomitantemente com outros bloqueadores
neuromusculares (curarizantes). A clindamicina pode aumentar o bloqueio neuromuscular.

- N&@o administrar a clindamicina concomitantemente com cloranfenicol ou macrolidos, porque ambos
tém como alvo a subunidade ribossdmica 50S e podem desenvolver-se efeitos antagnicos.

- Ao administrar concomitantemente clindamicina e aminoglicosideos (por ex., gentamicina), ndo se
pode excluir o risco de interacdes adversas (insuficiéncia renal aguda).

3.9 Posologia e via de administragio
Via oral.
Dose recomendada:

Gatos:

Feridas infetadas, abcessos: 11 mg de clindamicina por kg de peso corporal (isto é, aproximadamente
0,5 ml de medicamento veterinario / kg de peso corporal) a cada 24 horas ou 5,5mg / kg (isto &,
aproximadamente 0,25 ml de medicamento veterinario / kg de peso corporal) a cada 12 horas durante
7 a 10 dias.

Caso ndo se observe nenhum efeito terapéutico apds 4 dias, o tratamento deve ser parado.

Caes:

° Feridas infetadas, abcessos e infe¢des dentarias/da cavidade oral: 11 mg de clindamicina por kg
de peso corporal (isto €, aproximadamente 0,5 ml de medicamento veterinario / kg de peso
corporal) a cada 24 horas ou 5,5mg / kg (isto €, aproximadamente 0,25 ml de medicamento
veterinario / kg de peso corporal) a cada 12 horas durante 7 a 10 dias.

Caso ndo se observe nenhum efeito terapéutico apds 4 dias, o tratamento deve ser parado.

. Tratamento de infecOes Gsseas (osteomielite): 11 mg de clindamicina por kg de peso corporal
(isto é, aproximadamente 0,5 ml de medicamento veterinario / kg de peso corporal) a cada
12 horas durante um periodo minimo de 28 dias. Caso ndo se observe nenhum efeito terapéutico
nos primeiros 14 dias, o tratamento deve ser descontinuado.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.
Fornece-se uma seringa graduada de 3 ml para facilitar a administragdo do medicamento veterinario.

A solucdo pode ser administrada diretamente na boca do animal ou adicionada a uma pequena
guantidade de alimento.

Instrucdes: retirar a capsula de fecho do frasco, introduzir a ponta da seringa no adaptador do frasco,
inverter o frasco para aspirar a dose necessaria, voltar a colocar o frasco na posicao direita e retirar a
seringa do frasco.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

N&o foram comunicados nenhuns efeitos adversos em cdes apds a administracdo de uma dosagem
elevada de até 300 mg/kg de clindamicina. Observaram-se ocasionalmente vomitos, perda de apetite,
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diarreia, leucocitose e enzimas hepéticas elevadas (AST/TGOS e ALT/TGPS). Nesses casos,
descontinuar o tratamento e administrar um tratamento sintomatico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condic¢des especiais de utilizacao, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJO1FFOL.
4.2  Propriedades farmacodindmicas

A clindamicina é principalmente um antibi6tico bacteriostatico pertencente ao grupo das
lincosamidas. A clindamicina é um analogo clorado da lincomicina. Atua inibindo a sintese proteica
bacteriana. O emparelhamento reversivel com a subunidade ribossémica bacteriana 50S inibe a
translagdo de aminoacidos ligados ao ARNt, impedindo assim a elongagéo da cadeia peptidica.

A clindamicina e a lincomicina tém resisténcia cruzada, que também é comum entre a eritromicina e
outros macrolidos.

Pode ocorrer resisténcia adquirida, por metilacdo do local de ligag&o ribossémica através de mutacéo
cromossdmica em bactérias gram-positivas ou por mecanismos mediados por plasmideos em bactérias
gram-negativas.

Os valores de concentragdo critica veterinarios do CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute —
Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais) para a clindamicina estdo disponiveis em isolados de
Staphylococcus spp. e do grupo Streptococci-B-hemoliticos de cdes com infecOes cutineas e dos
tecidos moles: S < 0,5 pg/ml; I = 1-2 pg/ml; R > 4 ng/ml (CLSI, 2020).

A incidéncia da resisténcia a lincosamidas em Staphylococcus spp. parece ser abrangente na Europa,
com uma média aritmética ponderada de resisténcia de cerca de 25% em Staphylococcus
pseudintermedius e em Staphylococcus aureus (EFSA [European Food Safety Authority —
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos], 2021).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A clindamicina é quase completamente absorvida apds administracdo por via oral. Ap6s a
administracdo por via oral de 11 mg/kg, as concentracfes plasméaticas maximas de 8 pg/ml séo
atingidas no prazo de uma hora (sem qualquer influéncia de alimentos).

A clindamicina distribui-se amplamente e pode concentrar-se em alguns tecidos.

A semivida de eliminagdo da clindamicina é de cerca de 4 horas. Aproximadamente 70% € excretada
nas fezes e 30% na urina.

A clindamicina liga-se em aproximadamente 93% a proteinas plasmaéticas.
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5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

5.3 Precaucgdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro de tipo 111 dmbar ou frasco de polietileno de alta densidade (PEAD) branco, fechado
com um fecho resistente a abertura por criangas, de polipropileno branco e adaptador de seringa de
polietileno de baixa densidade (PEBD).

Fornece-se uma seringa graduada de PEBD/poliestireno de 3 ml com cada frasco.

Cada frasco é embalado numa caixa de carto.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 10 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 25 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de PEAD de 10 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de PEAD de 25 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de PEAD de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AlIM n.° 1568/01/23DFVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
26/05/2023.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2023.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{embalagem}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Soluclin 25 mg/ml solucéo oral

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Clindamicina 25 mg
(equivalentes a 27,15 mg de cloridrato de clindamicina)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml.
25 ml.

50 ml.

| 4. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

| 5. INDICAGOES

I 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[ 1. MENGAO "USO VETERINARIO™ |

Uso veterinario.

‘ 12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS" ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO ‘

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

| 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n.° 1568/01/23DFVPT.

| 15,  NUMERO DO LOTE |

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{frasco de vidro de tipo 111 @mbar ou frasco de polietileno de alta densidade, 50 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Soluclin 25 mg/ml solucéo oral

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Clindamicina 25 mg
(equivalentes a 27,15 mg de cloridrato de clindamicina)

| 3. ESPECIES-ALVO

Cées e gatos.

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

Apbs a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

9. NUMERODO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{frasco de vidro de tipo 11 &mbar ou frasco de polietileno de alta densidade 10 ml / 25 ml /
30 ml}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Soluclin 25 mg/ml

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Clindamicina 25 mg
(equivalentes a 27,15 mg de cloridrato de clindamicina)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 3 meses.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

1. Nome do medicamento veterinario
Soluclin 25 mg/ml solucéo oral para cdes e gatos
2. Composicéo

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Clindamicina 25 mg.

(equivalentes a 27,15 mg de cloridrato de clindamicina)

Excipiente(s):
Etanol (96 por cento) (E1510) 100 mg

Solug&o oral.
Solug&o incolor a ligeiramente amarela.

3. Espécies-alvo
Cées e gatos.
4. IndicacOes de utilizacao

Gatos:

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

Para o tratamento de feridas infetadas e abcessos causados por espécies de Staphylococcus spp. e

Streptococcus spp. suscetiveis a clindamicina.

Cées:

. Para o tratamento de feridas infetadas, abcessos e infecdes dentarias/da cavidade oral causados
por ou associados a espécies de Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,

Fusobacterium necrophorum e Clostridium perfringens suscetiveis a clindamicina.

. Para tratamento adjuvante de terapéutica periodontal mecénica ou cirdrgica no tratamento de

infecdes dos tecidos gengivais e periodontais.

. Para o tratamento de osteomielite causada por Staphylococcus aureus.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a cricetos (“hamsteres”), porquinhos-da-india, coelhos, chinchilas, cavalos ou
ruminantes, porque a ingestdo de clindamicina por estas espécies pode causar doencas

gastrointestinais graves.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade & clindamicina ou lincomicina ou a algum dos

excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Demonstrou-se a existéncia de resisténcia cruzada entre a clindamicina e diferentes antimicrobianos
pertencentes as classes de lincosamidas e macrdélidos (incluindo a eritromicina).

Deve ponderar-se cuidadosamente a administragcdo da clindamicina quando o antibiograma tiver
demonstrado resisténcia a lincosamidas e macrolidos, porque a respetiva eficacia podera ser reduzida.

Como tratamento de primeira linha, deve administrar-se um antibi6tico com um risco mais baixo de
selecdo da resisténcia antimicrobiana (uma categoria mais baixa do AMEG [Antimicrobial Expert
Group — Grupo de Peritos em Antimicrobianos]), caso o antibiograma sugira a provavel eficacia
dessa abordagem.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e no antibiograma do(s)
agente(s) patogénico(s)-alvo, incluindo o teste D.

Caso isso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se em informacGes epidemioldgicas e
conhecimentos sobre a suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel local/regional.

A utilizacdo do medicamento veterindrio deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais nacionais e regionais.

E provavel que a clindamicina favoreca a proliferacdo de organismos ndo suscetiveis, tais como

Clostridia spp. e leveduras resistentes. Em caso de infecdo secundaria, devem tomar-se medidas

corretivas apropriadas, com base em observages clinicas.

No caso da administracdo de doses elevadas de clindamicina ou durante terapéutica prolongada

de um més ou mais, devem-se realizar periodicamente testes das fungBes hepética e renal e

hemogramas.

Em cées e gatos com problemas renais e/ou problemas hepéticos, acompanhados por aberragcdes

metabdlicas graves, a dose a administrar deve determinar-se cuidadosamente e o respetivo estado

monitorizado através da realizagdo das analises sanguineas apropriadas durante o tratamento.

A administragdo do medicamento veterinario a crias recém-nascidas ndo é recomendada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar cuidadosamente as m&os apos a administracao.

Este medicamento veterindrio pode causar hipersensibilidade (reacdo alérgica). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida a lincosamidas (clindamicina e lincomicina) devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Deve-se ter cuidado para evitar a ingestdo acidental, porque pode resultar em efeitos gastrointestinais,
tais como dor abdominal e diarreia.

Em caso de ingestdo acidental, particularmente por uma crianga, ou reagdo alérgica, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Para limitar a proliferacdo de bactérias resistentes, devem implementar-se precaucdes gerais de
higiene. A lavagem das mé&os com sabonete e 4gua € recomendada especialmente no caso do maneio
dos animais tratados e dos respetivos dejetos e materiais das camas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

Outras precaugoes:
N&o aplicavel.
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Gestacéo e lactacéo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A clindamicina consegue atravessar a placenta e a barreira sangue/leite. Consequentemente, 0
tratamento de fémeas lactantes pode causar diarreia em cachorrinhos e gatinhos.

Embora os estudos de doses elevadas em ratos sugiram que a clindamicina ndo é um agente
teratogénico e ndo afeta significativamente o desempenho reprodutivo dos machos e das fémeas, a
seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em cadelas/gatas gestantes ou cées/gatos
reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

- Os sais e hidroxidos de aluminio, o caulino e o complexo aluminio-magnésio-silicato podem reduzir
a absorcdo gastrointestinal das lincosamidas. Os medicamentos que contenham essas substancias
devem ser administrados pelo menos 2 horas antes da clindamicina.

- Ciclosporina: a clindamicina pode reduzir os niveis deste medicamento imunossupressor com risco
de falta de atividade.

- Blogueadores neuromusculares: a clindamicina tem uma atividade intrinseca de blogueio
neuromuscular e deve administrar-se com precaugdo concomitantemente com outros bloqueadores
neuromusculares (curarizantes). A clindamicina pode aumentar o bloqueio neuromuscular.

- Nao administrar a clindamicina concomitantemente com cloranfenicol ou macrolidos, porque ambos
tém como alvo a subunidade ribossdmica 50S e podem desenvolver-se efeitos antagdnicos.

- Ao administrar concomitantemente clindamicina e aminoglicosideos (por ex., gentamicina), ndo se
pode excluir o risco de interagdes adversas (insuficiéncia renal aguda).

Sobredosagem:
N&o foram comunicados nenhuns efeitos adversos em cdes apds a administracdo de uma dosagem

elevada de até 300 mg/kg de clindamicina. Observaram-se ocasionalmente vomitos, perda de apetite,
diarreia, leucocitose e enzimas hepéticas elevadas (AST/TGOS e ALT/TGPS). Nesses casos,
descontinuar o tratamento e administrar um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Cées e gatos:

Muito raros

(< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Vémitos e/ou diarreia.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo
de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado
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utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Via oral.
Dose recomendada:

Gatos:

Feridas infetadas, abcessos: 11 mg de clindamicina por kg de peso corporal (isto é, aproximadamente
0,5 ml de medicamento veterinario / kg de peso corporal) a cada 24 horas ou 5,5 mg / kg (isto &,
aproximadamente 0,25 ml de medicamento veterinario / kg de peso corporal) a cada 12 horas durante
7 a 10 dias.

Caso ndo se observe nenhum efeito terapéutico ap6s 4 dias, o tratamento deve ser parado.

Caes:

o Feridas infetadas, abcessos e infe¢des dentérias/da cavidade oral: 11 mg de clindamicina por kg
de peso corporal (isto é, aproximadamente 0,5 ml de medicamento veterinario / kg de peso
corporal) a cada 24 horas ou 5,5mg /kg (isto é, aproximadamente 0,25 ml de medicamento
veterinario / kg de peso corporal) a cada 12 horas durante 7 a 10 dias.

Caso ndo se observe nenhum efeito terapéutico ap6s 4 dias, o tratamento deve ser parado.

o Tratamento de infecBes Gsseas (osteomielite): 11 mg de clindamicina por kg de peso corporal
(isto é, aproximadamente 0,5 ml de medicamento veterinario / kg de peso corporal) a cada
12 horas durante um periodo minimo de 28 dias.

Caso ndo se observe nenhum efeito terapéutico nos primeiros 14 dias, o tratamento deve ser
descontinuado.

Para assegurar a administracdo de uma dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.
Fornece-se uma seringa graduada de 3 ml para facilitar a administragdo do medicamento veterinario.

A solugdo pode ser administrada diretamente na boca do animal ou adicionada a uma pequena
guantidade de alimento.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Instrucdes: retirar a capsula de fecho do frasco, introduzir a ponta da seringa no adaptador do frasco,
inverter o frasco para aspirar a dose necessaria, voltar a colocar o frasco na posi¢do direita e retirar a
seringa do frasco.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco e
na embalagem depois de expirado o prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
12.  Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13.  Classifica¢do dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14.  Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

Frasco de vidro de tipo 111 dmbar ou frasco de polietileno de alta densidade (PEAD) branco, fechado
com um fecho resistente a abertura por criangas, de polipropileno branco e adaptador de seringa de
polietileno de baixa densidade (PEBD).

Fornece-se uma seringa graduada de PEBD/poliestireno de 3 ml com cada frasco.

Cada frasco é embalado numa caixa de cartdo.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 10 ml.

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 25 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 50 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de PEAD de 10 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de PEAD de 25 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de PEAD de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

05/2023.

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Alemanha

Apenas o caso em que o Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado também seja o contacto
local para comunicar suspeitas de eventos adversos: Tel: +49 (0)5136 60660

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Portugal

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

DE-31303 Burgdorf

Tel: +49 (0)5136 60660

17.  Outras informactes
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