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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindabactin 440 mg comprimidos para mastigar para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Clindamicina (na forma de cloridrato de clindamicina) 440 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Croscarmelose sédica

Amido pré-gelatinizado (milho)

Celulose microcristalina

Silica coloidal hidratada

Levedura (seca)

Aroma de galinha

Estearato de magnésio

Comprimido castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado, de 18 mm,
com uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou em quatro partes iguais.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de feridas infetadas e abcessos e de infe¢des da cavidade oral incluindo doenga
periodontal, causados por ou associados a Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (exceto
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum e Clostridium perfringens
sensiveis a clindamicina.

Para o tratamento do pioderma superficial associado ao Staphylococcus pseudintermedius sensivel a
clindamicina.

Para o tratamento da osteomielite associada ao Staphylococcus aureus sensivel a clindamicina.
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3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes ou a
lincomicina. Nao administrar a coelhos, hamsters, cobaias, chinchilas, cavalos e ruminantes, porque a
ingestdo da clindamicina por estas espécies pode causar uma perturbacéo gastrointestinal grave que
pode causar morte.

3.4  Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos para mastigar sdo aromatizados. A fim de evitar a ingestdo acidental, conserve 0s
comprimidos fora do alcance dos animais.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
alvo isoladas do animal. Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informacéo
epidemioldgica local e conhecimento da sensibilidade dos patégenos alvo a nivel local/regional.

O medicamento veterinario deve ser administrado, tendo em conta as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario, que ndo siga as instru¢des dadas no RCMV, pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a clindamicina e pode diminuir a eficacia do tratamento
com a lincomicina e outros antibacterianos macrolidos devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre lincosamidas (incluindo a clindamicina), eritromicina e
outros macrolidos.

Em alguns casos (lesdes localizadas ou ligeiras; para prevencédo de recorréncia), o pioderma superficial
pode ser tratado por aplicacdo topica. A necessidade e a duragdo de um tratamento antimicrobiano
sistémico devem basear-se numa consideracao cuidadosa do caso individual.

Durante uma terapéutica prolongada de um més ou mais, devem realizar-se periodicamente testes da
funcdo hepética, renal e hemogramas.

Em animais com perturbagdes renais graves e/ou hepéticas muito graves associadas a anomalias
metabdlicas graves, a dose deve ser cuidadosamente determinada e os animais devem ser
monitorizados por exames seroldgicos durante o tratamento com doses elevadas de clindamicina.

A administracdo deste medicamento veterinario ndo é recomendada em animais recém-nascidos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As lincosamidas (lincomicina, clindamicina, pirlimicina) podem causar rea¢des de hipersensibilidade
(alergia). As pessoas com hipersensibilidade conhecida as lincosaminas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Lavar as méos depois de manusear os comprimidos.

A ingestdo acidental pode resultar em efeitos gastrointestinais como dor abdominal e diarreia. Deve
ter-se cuidado para evitar a ingestao acidental.
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Para diminuir o risco de ingestdo acidental por criancas, ndo retire os comprimidos do blister até estar
pronto para os administrar aos animais. Torne a colocar os comprimidos parcialmente utilizados no
blister e na embalagem e utilize-os na administracdo seguinte.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por criancas, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicével.
3.6 Eventos adversos

Caes (caninos):

Pouco frequentes VVémitos, diarreia, distirbio da flora gastrointestinal®

(1 a 10 animais / 1000 animais
tratados):

2 A clindamicina causa o crescimento excessivo de micro-organismos ndo sensiveis como Clostridia
spp. resistente e leveduras. Em casos de superinfe¢do tém de ser tomadas as medidas apropriadas de
acordo com o estado clinico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter as respetivas informac6es de
contacto, consulte o Folheto Informativo.

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

Gestacéo e lactacdo:

Embora os estudos efetuados em ratos com doses elevadas sugiram que a clindamicina ndo é
teratogénica e ndo afeta de forma significativa o desempenho reprodutivo de machos e fémeas, a
seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em cadelas gestantes ou em cdes machos
reprodutores.

A clindamicina atravessa a placenta e a barreira sangue-leite.

O tratamento de fémeas lactantes pode causar diarreia em cachorros.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Demonstrou-se que o cloridrato de clindamicina possui propriedades de bloqueio neuromuscular que
podem intensificar a acdo de outros agentes bloqueadores neuromusculares. O medicamento
veterinario deve ser administrado com precaucao a animais medicados com este tipo de agentes.

Os sais de aluminio e hidréxidos, o caulino e o complexo de aluminio-magnésio-silicato podem
reduzir a absorcao de lincosamidas. Estas substancias digestivas devem ser administradas pelo menos
2 horas antes da clindamicina.

A clindamicina ndo deve ser administrada concomitantemente com, ou imediatamente apds a
eritromicina ou outros macrolidos para impedir o desenvolvimento de resisténcia a clindamicina
induzida por macrolidos.
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A clindamicina pode reduzir os niveis plasmaticos de ciclosporina com risco de auséncia da sua
atividade.

Durante a administragdo simultanea de clindamicina e aminoglicésidos (p. ex., gentamicina), o risco
de interacGes adversas (insuficiéncia renal aguda) ndo pode ser excluido.

A clindamicina ndo deve ser administrada concomitantemente com cloranfenicol ou macrolidos visto
que estes atuam como antagonistas no seu local de a¢do na subunidade ribossomica 50S.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.

1. Para o tratamento de feridas infetadas e abcessos e de infe¢Bes da cavidade oral incluindo
doenca periodontal, administrar:

. 5,5 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 12 horas durante 7-10 dias ou
. 11 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 24 horas durante 7-10 dias

Se ndo se observar uma resposta clinica no periodo de 4 dias, determinar novamente o diagndstico.

2. Para o tratamento do pioderma superficial, administrar:

. 5,5 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 12 horas ou

. 11 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 24 horas

Normalmente, a terapéutica do pioderma superficial canino é recomendada durante 21 dias, com
diminuicdo ou prolongamento da duracdo da terapéutica com base no critério clinico.

3. Para o tratamento da osteomielite, administrar:

. 11 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 12 horas durante um minimo de
28 dias

Se ndo se observar uma resposta clinica no periodo de 14 dias, o tratamento deve ser descontinuado e
o diagndstico novamente determinado.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar a subdosagem.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou em quatro partes iguais para assegurar a dosagem
exata. Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) sobre a superficie.
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2 partes iguais: prima os dois lados do comprimido com os polegares.
4 partes iguais: prima o meio do comprimido com o polegar.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Doses orais de clindamicina até 300 mg/kg/dia ndo causaram toxicidade. Cées medicados com
600 mg/kg/dia de clindamicina desenvolveram anorexia, vomitos e perda de peso. Em caso de
sobredosagem, descontinuar imediatamente o tratamento e instituir um tratamento sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJI01FF01

4.2  Propriedades farmacodinamicas

Modo de acéo
A clindamicina é um antibi6tico semissintético produzido pela substitui¢do 7(S)-cloro do grupo 7(R)-

hidroxi do antibi6tico natural produzido por Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.

A clindamicina, um antibiético de acdo principalmente dependente do tempo, atua através de um
mecanismo bacteriostatico pelo qual interfere com a sintese proteica no interior da célula bacteriana,
inibindo assim o crescimento e multiplicacdo das bactérias.

A clindamicina liga-se ao componente ribossémico 23S do ARN da subunidade 50S. Deste modo
previne a ligagdo dos aminoacidos nestes ribossomas e, por conseguinte, inibe a formacédo da ligagéo
peptidica. Os locais ribossémicos situam-se na proximidade dos locais aos quais se ligam os
macrolidos, as estreptograminas ou o cloranfenicol.

Espectro antibacteriano
A clindamicina é um antimicrobiano de espectro moderado.
A clindamicina possui atividade in vitro contra 0s seguintes micro-organismos:

e Cocos aerdbios Gram positivos, incluindo: Staphylococcus pseudintermedius e
Staphylococcus aureus (estirpes produtoras e ndo-produtoras de penicilinase), Streptococcus
spp. (exceto Streptococcus faecalis).

e Bacilos anaer6bios Gram negativos, incluindo: Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum.

e Clostridia: A maior parte das estirpes de C. perfringens sdo sensiveis.

Dados relativos a CIM:

As concentrac0es criticas veterinarias de sensibilidade da clindamicina, definidos pelo CLSI, estéo
disponiveis relativamente a Staphylococcus spp. e ao grupo de estreptococos 3-hemolitico em infegdes
da pele e tecidos moles: S<0,5 pug/ml; [=1-2 ug/ml; R>4 ug/ml (CLSI, fevereiro de 2018).

Tipo e mecanismo de resisténcia

A clindamicina pertence ao grupo de antibidticos das lincosamidas. A resisténcia as lincosamidas pode
desenvolver-se isoladamente embora, mais frequentemente, ocorra resisténcia cruzada entre 0s
antibidticos do grupo de macroélidos, lincosamidas e estreptogramina B (grupo MLSB). A resisténcia é
o resultado da metilacéo dos residuos de adenina no componente 23S do ARN da subunidade
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ribossémica 50S, impedindo a ligagdo do farmaco ao local alvo. Diferentes espécies bacterianas sao
capazes de sintetizar uma enzima, codificada por uma série de genes estruturalmente relacionados com
a eritromicina ribossoma metilase (ERM). Em bactérias patogénicas, estes determinantes sdo, na sua
maioria, transportados por plasmideos e transposfes que sdo autotransferiveis. Os genes erm ocorrem
predominantemente nas variantes erm(A) e erm(C) no Staphylococcus aureus, e como variante erm(B)
no Staphylococcus pseudintermedius, e em estreptococos e enterococos. As bactérias resistentes aos
macrolidos, mas inicialmente sensiveis a clindamicina, desenvolvem rapidamente resisténcia a
clindamicina, quando expostas a macrélidos. Estas bactérias apresentam um risco de sele¢do in vivo de
mutantes constitutivos.

A resisténcia induzida do MLSB ndo € detetada pelos métodos padréo de testes de sensibilidade in
vitro. O CLSI recomenda a realizacao por rotina do teste de difusdo em duplo disco nos laboratérios
de diagnostico veterinario, a fim de detetar isolados clinicos com fen6tipo de resisténcia induzida. A
administracdo de clindamicina deve ser desencorajada nestes pacientes.

A incidéncia de resisténcia as lincosamidas em Staphylococcus spp. parece estar amplamente
distribuida na Europa. Estudos (2010) citam uma incidéncia entre 25 e 40%.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:
O cloridrato de clindamicina é rapidamente absorvido a partir do trato gastrointestinal de caninos ap6s

administracdo oral. A biodisponiblidade foi de 63% ap6s a administracéo oral do medicamento
veterinario a cdes (10,8 mg/kg).

Valores séricos:

Apos a administragdo oral de 10,8 mg/kg de peso corporal a cées, a concentragdo maxima de

6,1 pg/ml (Cmax média) € atingida no periodo de 1 hora (Tmax mediano). A semivida de eliminagéo
plasmatica da clindamicina no céo é de aproximadamente 3,5 horas. N&o se observou acumulagéo de
bioatividade em cdes ap0s varias administracfes orais.

Metabolismo e excrecao:

A investigacédo extensiva do padrdo de metabolismo e excre¢édo da clindamicina revela que a molécula
original, assim como 0s metabolitos bioativos e bio-inativos, sdo excretados através da urina e das
fezes.

Apo6s a administracdo oral, quase toda a bioatividade no soro é devida a molécula original
(clindamicina).

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicével.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

grgiza(;de validade dos comprimidos divididos apds a primeira abertura do acondicionamento primario:

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Blister de aluminio - poliamida/aluminio/PVC

Caixadecartdode 1, 2, 3,4,5,6, 7, 8,9, 10 ou 25 blisters de 10 comprimidos.

Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5  Precaugdes 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 eliminagdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1262/03/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15 de abril de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est& 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo
Embalagem multipla

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindabactin 440 mg comprimidos para mastigar

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém: 440 mg de clindamicina (na forma de cloridrato de clindamicina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
30 comprimidos
40 comprimidos
50 comprimidos
60 comprimidos
70 comprimidos
80 comprimidos
90 comprimidos
100 comprimidos
250 comprimidos

10 x 10 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1262/03/19DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blisters de aluminio - poliamida/aluminio/PVC

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindabactin

tal

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Clindamicina (na forma de cloridrato de clindamicina) 440 mg/comprimido

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade dos comprimidos divididos: 3 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Clindabactin 440 mg comprimidos para mastigar para cées

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Clindamicina (na forma de cloridrato de clindamicina) 440 mg

Comprimido para mastigar, castanho-claro com manchas castanhas, redondo e convexo, aromatizado,
de 18 mm, com uma linha de divisdo em forma de cruz num dos lados.

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou em quatro partes iguais.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. Indicacdes de utilizagéo

Para o tratamento de feridas infetadas e abcessos e de infecBes da cavidade oral incluindo doenca
periodontal, causados por ou associados a Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (exceto
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum e Clostridium perfringens
sensiveis a clindamicina.

Para o tratamento do pioderma superficial associado ao Staphylococcus pseudintermedius sensivel a
clindamicina.

Para o tratamento da osteomielite associada ao Staphylococcus aureus sensivel a clindamicina.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes ou a
lincomicina. Nao administrar a coelhos, hamsters, cobaias, chinchilas, cavalos e ruminantes, porque a
ingestdo da clindamicina por estas espécies pode causar uma perturbagdo gastrointestinal grave que
pode causar morte.

6. Adverténcias especiais
Precauc0es especiais para uma utilizaco segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos para mastigar sdo aromatizados. A fim de evitar a ingestdo acidental, conserve 0s
comprimidos fora do alcance dos animais.
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
alvo isoladas do animal. Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informacao
epidemioldgica local e conhecimento da sensibilidade dos patégenos alvo a nivel local/regional.

O medicamento veterinario deve ser administrado, tendo em conta as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario, que ndo siga as instrugdes dadas no folheto informativo,
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a clindamicina e pode diminuir a eficicia do
tratamento com a lincomicina e outros antibacterianos macrolidos devido ao potencial para resisténcia
cruzada.

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre lincosamidas (incluindo a clindamicina), eritromicina e
outros macrolidos.

Em alguns casos (lesdes localizadas ou ligeiras; para prevencédo de recorréncia), o pioderma superficial
pode ser tratado por aplicacdo topica. A necessidade e a duragdo de um tratamento antimicrobiano
sistémico devem basear-se numa consideracao cuidadosa do caso individual.

Durante uma terapéutica prolongada de um més ou mais, devem realizar-se periodicamente testes da
funcdo hepética, renal e hemogramas.

Em animais com perturbagdes renais graves e/ou hepéaticas muito graves associadas a anomalias
metabdlicas graves, a dose deve ser cuidadosamente determinada e os animais devem ser
monitorizados por exames serol6gicos durante o tratamento com doses elevadas de clindamicina.

A administracdo deste medicamento veterinario ndo é recomendada em animais recém-nascidos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais:

As lincosamidas (lincomicina, clindamicina, pirlimicina) podem causar rea¢@es de hipersensibilidade
(alergia). As pessoas com hipersensibilidade conhecida as lincosaminas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Lavar as méos depois de manusear os comprimidos.

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

Para diminuir o risco de ingestdo acidental por criangas, ndo retire os comprimidos do blister até estar
pronto para os administrar aos animais. Torne a colocar os comprimidos parcialmente utilizados no
blister e na embalagem e utilize-o0s na administragdo seguinte.

Em caso de ingestdo acidental, especialmente por criancgas, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactagéo:

Embora os estudos efetuados em ratos com doses elevadas sugiram que a clindamicina néo é
teratogenica e ndo afeta de forma significativa o desempenho reprodutivo de machos e fémeas, a
seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada em cadelas gestantes ou em cées machos
reprodutores.

A clindamicina atravessa a placenta e a barreira sangue-leite.

O tratamento de fémeas lactantes pode causar diarreia em cachorros.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 16 de 20



¢+ REPUBLICA
%  PORTUGUESA Pt

€ Veterinaria

AGRICULTURA E PESCAS

Demonstrou-se que o cloridrato de clindamicina possui propriedades de bloqueio neuromuscular que
podem intensificar a acdo de outros agentes bloqueadores heuromusculares. O medicamento
veterinario deve ser administrado com precaucao a animais medicados com este tipo de agentes.

Os sais de aluminio e hidréxidos, o caulino e o complexo de aluminio-magnésio-silicato podem
reduzir a absorcado de lincosamidas. Estas substancias digestivas devem ser administradas pelo menos
2 horas antes da clindamicina.

A clindamicina ndo deve ser administrada concomitantemente com, ou imediatamente apds a
eritromicina ou outros macrolidos para impedir o desenvolvimento de resisténcia a clindamicina
induzida por macrolidos.

A clindamicina pode reduzir os niveis plasmaticos de ciclosporina com risco de auséncia da sua
atividade.

Durante a administracdo simultanea de clindamicina e aminoglicésidos (p. ex., gentamicina), o risco
de interacGes adversas (insuficiéncia renal aguda) ndo pode ser excluido.

A clindamicina ndo deve ser administrada concomitantemente com cloranfenicol ou macrolidos visto
que estes atuam como antagonistas no seu local de a¢do na subunidade ribossomica 50S.

Sobredosagem:
Doses orais de clindamicina até 300 mg/kg/dia ndo causaram toxicidade. Cées medicados com

600 mg/kg/dia de clindamicina desenvolveram anorexia, vomitos e perda de peso. Em caso de
sobredosagem, descontinuar imediatamente o tratamento e instituir um tratamento sintomatico.

7. Eventos adversos

Cées (caninos):

Pouco frequentes Vomitos, diarreia, distdrbio da flora gastrointestinal®

(1 a 10 animais/ 1 000 animais
tratados):

2 A clindamicina causa o crescimento excessivo de micro-organismos nao sensiveis como Clostridia
spp. resistente e leveduras. Em casos de superinfecdo tém de ser tomadas as medidas apropriadas de
acordo com o estado clinico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
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 fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Via oral.

1. Para o tratamento de feridas infetadas e abcessos e de infe¢des da cavidade oral incluindo
doenca periodontal, administrar:

. 5,5 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 12 horas durante 7-10 dias ou
. 11 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 24 horas durante 7-10 dias

Se ndo se observar uma resposta clinica no periodo de 4 dias, determinar novamente o diagnostico.
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2. Para o tratamento do pioderma superficial, administrar:

. 5,5 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 12 horas ou

. 11 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 24 horas

Normalmente, a terapéutica do pioderma superficial canino é recomendada durante 21 dias, com
diminuicdo ou prolongamento da duracdo da terapéutica com base no critério clinico.

3. Para o tratamento da osteomielite, administrar:
. 11 mg de clindamicina/kg de peso corporal em intervalos de 12 horas durante um minimo de
28 dias

Se ndo se observar uma resposta clinica no periodo de 14 dias, o tratamento deve ser descontinuado e
o diagndstico novamente determinado.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar a subdosagem.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Os comprimidos podem ser divididos em duas ou em quatro partes iguais para assegurar a dosagem

exata. Ponha o comprimido numa superficie plana com o lado ranhurado virado para cima e o lado
convexo (arredondado) sobre a superficie.
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2 partes iguais: prima os dois lados do comprimido com os polegares.
4 partes iguais: prima o meio do comprimido com o polegar.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N4o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Prazo de validade dos comprimidos divididos apds a primeira abertura do acondicionamento primario:
3 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1262/03/19DFVPT

Caixadecartdode 1, 2, 3,4,5,6, 7, 8,9, 10 ou 25 blisters de 10 comprimidos.
Caixa de cartdo contendo 10 caixas de cartdo separadas, contendo cada 1 blister de 10 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

04/2025

Esté 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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 348 563434

Info.es@dechra.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Paises Baixos

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croacia

17. Outras informactes

Comprimido divisivel
Uso Veterinario
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