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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindacutin 10 mg/g pomada para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Clindamicina (como cloridrato de clindamicina) 10 mg

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Macrogol 4000
Oleo de figado de bacalhau (tipo A)

Propilenoglicol

Agua purificada

Pomada branca-amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de feridas superficiais infetadas causadas por bactérias sensiveis a clindamicina (em
particular, Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.).
Para o tratamento de piodermite superficial interdigital causada por Staphylococcus pseudintermedius.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a lincomicina ou a algum dos
excipientes.

A clindamicina ndo deve ser administrada em hamsters, porquinhos-da-india, coelhos, chinchilas,
equinos ou ruminantes, porque a ingestéo de clindamicina por estas espécies pode provocar distdrbios
gastrointestinais graves.

3.4 Adverténcias especiais

Foi verificada resisténcia cruzada entre lincosamidas (incluindo a clindamicina), eritromicina e outros
macrdlidos. A administracdo de clindamicina deve ser considerada com cuidado caso o resultado de
Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
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uma analise a suscetibilidade antimicrobiana tiver detetado resisténcia as lincosamidas, a eritromicina
e a outros macrolidos devido a possivel diminuicdo da sua eficacia.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A ingestdo (incluindo por lambeduras) do medicamento veterinario por animais tratados deve ser
evitada.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nas membranas mucosas e nos olhos. Evitar o
contacto com as membranas mucosas e/ou com os olhos.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificacéo e
suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na
informacao epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade das bactérias alvo a nivel
local/regional.

Devem ser tomadas em consideracéo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a clindamicina e diminuir a eficacia do tratamento com
lincomicina e antimicrobianos macrdélidos devido a potencial resisténcia cruzada.

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

A substéncia ativa clindamicina, bem como os excipientes polietilenoglicol e propilenoglicol, podem
causar reacOes (alérgicas) de hipersensibilidade. O contacto da pele com o medicamento veterinario
deve ser evitado. Usar luvas ao aplicar o medicamento veterinario. Em caso de contacto, lavar as maos
ou a &rea da pele exposta e consultar um medico em caso da ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo nas membranas mucosas e/ou nos olhos. Evitar o
contacto com as membranas mucosas e/ou com os olhos, incluindo o ato de levar a mao aos olhos. Em
caso de contacto, enxaguar com agua limpa. Se a irritacdo ocular persistir, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées)

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Diarreia®

ser estimada a partir dos dados Reacdo alérgica da pele (por ex., dor, vermelhid&o e
disponiveis) prurido)

2 Associada a toma de antibidticos.

Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos em dezembro de 2024
Péagina 3 de 19



@ REPUBLICA av
£ PORTUGUESA

Diregao Geral
—_— de Alimentago
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

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 ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter os respetivos dados de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo
Os estudos de laboratério efetuados em ratazanas e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos

apos administracdo oral.

Nao se verificaram efeitos teratogénicos em mulheres gravidas durante o segundo e terceiro trimestres
apos a administracdo sistémica da substancia ativa clindamicina. Contudo, ndo existem dados
disponiveis relativamente a cadelas gestantes.

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

Lactacédo
N&o existem dados disponiveis sobre a seguranga em cadelas lactantes. 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

O antagonismo ocorre com antibidticos betalactamicos, cloranfenicol e macrélidos.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracao cutanea.

Aplicar, com cuidado, uma camada fina da pomada na area da pele a tratar, 3 a 4 vezes por dia, de
forma a assegurar que a area a tratar esta coberta com a pomada durante todo o dia, até resolucdo
clinica de todas as les@es.

A duragdo méaxima do tratamento para feridas superficiais infetadas é de 7 dias. Para o tratamento de
piodermite superficial interdigital, a duragdo méxima do tratamento ¢é de 14 dias.

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

Em caso de administracdo cutanea, a um multiplo da dose terapéutica recomendada, ndo foram
observados quaisquer efeitos secundarios relacionados com a utilizacdo de clindamicina em cées.
Apos ingestdo, devido a autoescovagem ou as lambeduras do animal, podem ocorrer efeitos
secundarios como vomitos e diarreia, uma vez que estes efeitos adversos tém sido reportados ap0s o
tratamento oral com clindamicina. A sobredosagem da quantidade de pomada aplicada pode aumentar
0 risco de ingestao.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicles especiais de utilizacao, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
Direcédo Geral de Alimentacgéo e Veterinaria - DGAMV
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3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Outros antibidticos para aplicacao tépica
4.1 Codigo ATCvet: QDO6AX.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

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

7(R)-hidroxi do antibidtico natural produzido por Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.

A clindamicina, um antibidtico de atuacdo sobretudo tempo-dependente, atua por um mecanismo
bacteriostatico ao interferir com a sintese proteica no interior da célula bacteriana, inibindo assim o
crescimento e a multiplicagdo das bactérias.

A clindamicina liga-se ao componente 23S do ARN ribossomal da subunidade 50S. Isso evita a
ligacdo dos aminoacidos a esses ribossomas e, portanto, inibe a formacéao da ligacdo peptidica. Os
locais de ligag&o ribossomal sdo proximos aqueles a que se ligam os macroélidos, estreptograminas ou
cloranfenicol.

Espectro antibacteriano

O espectro de atividade das lincosamidas é semelhante ao dos antibi6ticos macrolidos e inclui
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. (incluindo Staphylococcus aureus produtores de
betalactamases).

Dados CMI

Os pontos de corte (breakpoints) veterinarios da clindamicina, estabelecidos pelo CLSI, estdo
disponiveis para cées em Staphylococcus spp. e grupo de estreptococos-B-hemoliticos em infecdes da
pele e tecidos moles: S < 0,5 ug/ml; I=1-2 pg/ml; R>4 pg/ml (CLSI, fevereiro de 2018). Estes pontos
de corte sdo estabelecidos para o tratamento sistémico e devem ser considerados como meramente
indicativos para o tratamento topico.

Tipo e mecanismo de resisténcia

A clindamicina pertence ao grupo de antibidticos das lincosamidas. A resisténcia as lincosamidas pode
desenvolver-se em isolado, mas mais comummente ocorre resisténcia cruzada entre macrolidos,
lincosamidas e estreptogramina do grupo B (grupo MLSB). A resisténcia é o resultado da metilacdo de
residuos de adenina no ARN ribossomal 23S da subunidade 50S, o que impede a ligagéo da substancia
antimicrobiana ao local-alvo de acgéo. Diferentes espécies bacterianas sdo capazes de sintetizar uma
enzima, codificada por uma série de genes estruturalmente relacionados com a eritromicina ribossoma
metilase (ERM). Em bactérias patogénicas, esses determinantes sdo maioritariamente veiculados por
plasmideos e transposfes que sdo autotransferiveis. Os genes erm ocorrem predominantemente nas
variantes erm(A) e erm(C), em Staphylococcus aureus, e na variante erm (B) em Staphylococcus
pseudintermedius, estreptococos e enterococos.

A resisténcia MLSB induzida néo é detetada pelos métodos padrao dos testes de sensibilidade in vitro.
O CLSI recomenda a realizacdo do teste de difuséo de duplo disco (D-teste), por rotina, nos
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laboratorios 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 apresentar uma ampla
distribuicdo na Europa. Estudos (2010) relatam uma incidéncia entre 25% a 40%.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

N&o existem dados disponiveis sobre os valores séricos da clindamicina ou os valores da clindamicina
na area de inflamacé&o apos a aplicacdo do medicamento veterinario.

Todas as restantes informac@es indicam que a clindamicina é de dificil absor¢do pela pele.

Em caso de absorcdo da clindamicina através da pele, a distribui¢do sera elevada devido a natureza
béasica da substancia, e ocorrera acumulagao em tecidos com um pH inferior ao do plasma.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o aplicéavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25 °C.
N&o congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Bisnaga de aluminio de 20 g numa caixa de cartdo. A bisnaga esta selada com uma membrana de
aluminio inviolavel e fechada com uma tampa de enroscar em polietileno de alta densidade.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo 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 veterinérios 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

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

1401/01/21DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 02/02/2021.

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

12/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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A. ROTULAGEM
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CAIXA DE CARTAO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindacutin 10 mg/g pomada

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Clindamicina (como cloridrato de clindamicina) 10 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 gramas

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracao cutanea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até _ /_
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Né&o congelar.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade. Usar luvas ao administrar o
medicamento veterinario.

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

1401/01/21DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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BISNAGA DE ALUMINIO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindacutin 10 mg/g pomada

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém:
Clindamicina (como cloridrato de clindamicina) 10 mg

3. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

tal

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao cutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
N&o congelar.
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8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Clindacutin 10 mg/g pomada para cdes

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancia ativa:
Clindamicina (como cloridrato de clindamicina) 10 mg

Pomada branca-amarelada.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. IndicagOes de utilizacao

Para o tratamento de feridas superficiais infetadas causadas por bactérias sensiveis a clindamicina (em
particular, Staphylococcus spp. e Streptococcus spp.).
Para o tratamento de piodermite superficial interdigital causado por Staphylococcus pseudintermedius.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a lincomicina ou a algum dos
excipientes.

A clindamicina ndo deve ser administrada em hamsters, porquinhos-da-india, coelhos, chinchilas,
equinos ou ruminantes, porque a ingestao de clindamicina por estas espécies pode provocar distdrbios
gastrointestinais graves.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foi verificada resisténcia cruzada entre lincosamidas (incluindo a clindamicina), eritromicina e outros
macrolidos. A administracdo de clindamicina deve ser considerada com cuidado caso o resultado de
uma andlise a suscetibilidade antimicrobiana tiver detetado resisténcia as lincosamidas, a eritromicina
e a outros macrdlidos devido a possivel diminui¢do da sua eficacia.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A ingestdo (incluindo por lambeduras) do medicamento veterinario por animais tratados deve ser
evitada.
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Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nas membranas mucosas e nos olhos. Evitar o
contacto com as membranas mucosas e/ou com os olhos.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificacdo e sensibilidade
dos agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informacao
epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade das bactérias alvo a nivel local/regional.

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes a clindamicina e diminuir a eficacia do tratamento com
lincomicina e antimicrobianos macrélidos devido a potencial resisténcia cruzada.

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

A substancia ativa clindamicina, bem como os excipientes polietilenoglicol e propilenoglicol, podem
causar reacOes (alérgicas) de hipersensibilidade. O contacto da pele com o medicamento veterinario
deve ser evitado. Usar luvas ao aplicar o medicamento veterinario. Em caso de contacto, lavar as maos
ou a area da pele exposta e consultar um médico em caso da ocorréncia de reacGes de hipersensibilidade.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo nas membranas mucosas e/ou nos olhos. Evitar o
contacto com as membranas mucosas e/ou com os olhos, incluindo o ato de levar a mao aos olhos. Em
caso de contacto, enxaguar com agua limpa. Se a irritacdo ocular persistir, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacéo:
Os estudos de laboratério efetuados em ratazanas e ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos

apos administracdo oral.

N&o se verificaram efeitos teratogénicos em mulheres gravidas durante o segundo e terceiro trimestres
apos a administracdo sistémica da substancia ativa clindamicina. Contudo, ndo existem dados
disponiveis relativamente a cadelas gestantes.

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

Lactacéo:
Néo existem dados disponiveis sobre a seguranca em cadelas lactantes. Administrar apenas em

conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsével.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
O antagonismo ocorre com antibidticos betalactamicos, cloranfenicol e macrolidos.

Sobredosagem:
Em caso de administracdo cutanea, a um multiplo da dose terapéutica recomendada, ndo foram

observados quaisquer efeitos secundérios relacionados com a utilizacéo de clindamicina em cées.
Apos ingestdo, devido a autoescovagem ou as lambeduras do animal, podem ocorrer efeitos
secundarios como vomitos e diarreia, uma vez que estes efeitos adversos tém sido reportados apos o
tratamento oral com clindamicina.

A sobredosagem da quantidade de pomada aplicada pode aumentar o risco de ingestao.
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7. Eventos adversos

Caninos (cées)

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Diarreia®
ser estimada a partir dos dados Reacdo alérgica da pele (por ex., dor, vermelhidéo e
disponiveis) prurido)

2 Associada a toma de antibioticos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o 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 Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducéo 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 funcédo da espécie, via e modo de administracao

Aplicar, com cuidado, uma camada fina da pomada na area da pele a tratar, 3 a 4 vezes por dia, de
forma a assegurar que a rea a tratar esta coberta com a pomada durante todo o dia, até resolucdo
clinica de todas as lesdes.

A duragdo méaxima do tratamento para feridas superficiais infetadas é de 7 dias. Para o tratamento de
piodermite superficial interdigital, a duragdo maxima do tratamento é de 14 dias.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Para administracdo cutanea.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

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

N&o conservar acima de 25 °C.
Né&o congelar.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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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 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1401/01/21DFVPT

Bisnaga de aluminio de 20 g numa caixa de cartéo.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2024
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).

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 (0)348-563434
info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16;
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4941 SJ Raamsdonksveer
Paises Baixos

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacédo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informactes

MVG
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