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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindaseptin 25 mg/ml solug@o oral para cdes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéincia ativa:

Clindamicina 25 mg

(sob a forma de cloridrato de clindamicina 27,15 mg)

Excipientes:

Composicio  quantitativa, se  esta
Composicio qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Etanol 96% 90,56 mg

Sorbitol, liquido (ndo cristalizado) E420

Edetato dissodico

Propilenoglicol E1520

Sacarina sodica E954

Acido citrico monoidratado E330

Agua purificada

Solugdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes e gatos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo
Gatos:

Para o tratamento de feridas infetadas e abcessos, provocados por espécies de Staphylococcus
spp. e Streptococcus spp., sensiveis a clindamicina.

Caes:

- Para o tratamento de feridas infetadas, abcessos, infe¢cdes da cavidade oral/dentarias causadas
por ou associadas a espécies sensiveis a clindamicina de Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Bacteroides spp., Clostridium perfringens e Fusobacterium necrophorum.
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- Coadjuvante na terapia periodontal mecénica ou cirtirgica no tratamento de infecdes dos
tecidos gengivais e periodontais.

- Para o tratamento da osteomielite causada por Staphylococcus aureus.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a coelhos, cricetos (hamsters), porquinhos-da-india, chinchilas, cavalos ou

ruminantes porque a ingestdo da clindamicina por estas espécies pode provocar alteragdes

gastrointestinais graves que, por vezes, podem ser fatais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a clindamicina ou a lincomicina ou a algum dos
excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo inapropriada deste medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a clindamicina. Sempre que possivel, a administragdo de clindamicina deve
basear-se em testes de sensibilidade.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais aquando da
administracao deste medicamento veterinario.

A clindamicina demonstrou resisténcia paralela com a lincomicina e corresisténcia com a
eritromicina. Verifica-se uma resisténcia cruzada parcial a eritromicina e a outros macrolidos.
Em caso de administracdo de doses elevadas de clindamicina, ou durante uma terapia prolongada
de duragdo igual ou superior a um més, devem ser realizados periodicamente hemogramas e testes
as fungdes hepatica e renal.

Em caes e gatos com problemas hepaticos e/ou renais, associados a alteragdes metabolicas graves,
a dose a administrar deve ser cuidadosamente determinada e a sua condi¢ao deve ser monitorizada
por andlises séricas durante o tratamento.

Nao é recomendada a administracdo do medicamento veterinario a neonatos.

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

Lavar as maos ap6s a administrag@o.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as lincosamidas (lincomicina e clindamicina)
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros Letargia

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

A clindamicina provoca por vezes o crescimento excessivo de organismos ndo sensiveis, tais
como clostridios resistentes ¢ leveduras. No caso de infe¢do secundaria, o tratamento deve ser
interrompido e devem ser tomadas medidas apropriadas de acordo com as observagdes clinicas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo e acondicionamento primario para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Fertilidade e gestacdo:

Embora estudos efetuados em ratos, com doses elevadas, tenham revelado que a clindamicina ndo
tem efeito teratogénico nem afeta de forma significativa a fertilidade em machos e fémeas, a
seguranga do medicamento veterinario em cadelas/gatas gestantes ou em caes/gatos reprodutores
ndo foi determinada.

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

Lactacao:

A clindamicina pode passar a barreira sangue/leite. Por conseguinte, o tratamento de fémeas
lactantes pode provocar diarreia nos cachorros e gatinhos.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

- Os sais de aluminio e os hidréxidos, o caulino ¢ o complexo de Silicato de Aluminio-
Magnésio podem reduzir a absor¢do digestiva das lincosamidas. Estes topicos digestivos
devem ser administrados pelo menos 2 horas antes da clindamicina.

- Ciclosporina: a clindamicina pode reduzir os niveis deste farmaco imunossupressor com o
risco de auséncia de atividade.

- Agentes bloqueadores neuromusculares: a clindamicina possui atividade bloqueadora
neuromuscular intrinseca e a sua administragdo simultinea com outros agentes
bloqueadores neuromusculares (curares) deve ser efetuada com precaugdo. A clindamicina
pode aumentar o bloqueio neuromuscular.

- Nao administrar clindamicina concomitantemente com cloranfenicol ou macrolidos dado
que ambos partilham o mesmo local de ligacdo na subunidade 50S dos ribossomas,
podendo desenvolver-se efeitos antagonistas.
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- Durante a administragdo simultanea de clindamicina e aminoglicosideos (por exemplo,
gentamicina), o risco de interacdes adversas (insuficiéncia renal aguda) ndo pode ser
excluido.

3.9 Posologia e via de administracio

Apenas para administragdo oral.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Dosagem recomendada:

Gatos:

- Feridas infetadas, abcessos: 11 mg de clindamicina por kg de peso corporal a cada 24 horas ou
5,5 mg/kg a cada 12 horas durante 7 a 10 dias.

O tratamento deve ser interrompido, caso nao se observem efeitos terapéuticos ao fim de 4 dias.

Caes:

- Feridas infetadas, abcessos e infegdes da cavidade oral/dentes: 11 mg de clindamicina por kg
de peso corporal a cada 24 horas ou 5,5 mg/kg a cada 12 horas durante 7 a 10 dias.

O tratamento deve ser interrompido, caso nao se observem efeitos terapéuticos ao fim de 4 dias.

- Tratamento de infe¢des Osseas (osteomielite): 11 mg de clindamicina por kg de peso corporal a
cada 12 horas, durante um periodo minimo de 28 dias. O tratamento deve ser interrompido, caso
ndo se observem efeitos terapéuticos nos primeiros 14 dias.

Dosagem Volume a ser administrado por kg de peso corporal
5,5 mg/kg Corresponde aproximadamente a 0,25 ml por kg
11 mg/kg Corresponde aproximadamente a 0,5 ml por kg

Encontra-se incluida uma seringa graduada de 3 ml para facilitar a administragdo do medicamento
veterinario.

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

Foram bem toleradas doses de 300 mg/kg em cdes sem demonstrarem efeitos adversos. Foram
observados ocasionalmente vomitos, perda de apetite, diarreia, leucocitose e elevacdo das
enzimas hepaticas (AST, ALT). Nestes casos, o tratamento deve ser imediatamente interrompido
e deve ser estabelecido um tratamento sintomatico.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
QJO1FFOL.
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4.2 Propriedades farmacodinamicas

A clindamicina é principalmente um antibidtico bacteriostatico pertencente ao grupo das
lincosamidas. A clindamicina ¢ um analogo clorado da lincomicina. Atua através da inibi¢do da
sintese proteica bacteriana. A ligacdo reversivel na subunidade do ribossoma bacteriano 50-S
inibe a traducdo dos aminoacidos ligados para o RNAt, impedindo assim o alongamento da cadeia
peptidica. E por isso que 0 modo de agdo da clindamicina é predominantemente bacteriostético.
A clindamicina e a lincomicina apresentam resisténcia cruzada, o que também ¢ comum entre a
eritromicina e outros macrolidos.

Pode ocorrer resisténcia adquirida por metilacdo do local de ligacdo ribossomal por via da
mutagdo do cromossoma em organismos gram-positivos, ou por mecanismos mediados dos
plasmideos em organismos gram-negativos.

A clindamicina € ativa in vitro contra os seguintes microrganismos (ver as MIC abaixo):

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

e Bacilos anaerébios Gram-negativos, incluindo: Bacteroides spp., Fusobacterium

necrophorum.

e Clostridios: a maioria dos Clostridium perfringens ¢ sensivel.

Dados sobre MIC

Os pontos de rutura (CLSI) da clindamicina em veterindria estdo disponiveis em caes para o
Staphylococcus spp. e para o grupo dos estreptococos beta-hemoliticos nas infegdes da pele e dos
tecidos moles: S < 0,5 pg/ml; [=1-2ug/ml; R > 4 pg/ml. (CLSI julho de 2013).

A incidéncia da resisténcia as lincosamidas no Staphylococcus spp. aparenta ser generalizada na
Europa. Segundo estudos recentes (2010), esta incidéncia situa-se entre 25% e 40%.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A clindamicina ¢ quase completamente absorvida apds a administragdo oral. Foram obtidas
concentragdes séricas maximas de 8 pg/ml (sem influéncia do bolus) 1 hora apos uma dose de 11
mg por kg.

A clindamicina ¢ amplamente distribuida e pode concentrar-se em certos tecidos.

A semivida da clindamicina é de cerca de 4 horas. Aproximadamente 70% da clindamicina ¢é
eliminada nas fezes e cerca de 30% na urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano (frasco PET).
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos (frasco de

vidro).
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Embalagem de cartdo contendo um frasco incolor de tereftalato polietileno (PET) ou frasco de
vidro ambar do tipo III de 22 ml com tampa de HDPE/LDPE ou polipropileno inviolavel e

fornecida com uma seringa graduada de polietileno de baixa densidade.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

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

445/01/12DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14 de margo de 2012.

9. DATA DA ULTIMA REVIS{&O DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril 2026
Pagina 7 de 18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

69 seumiss, dgay

de Alimentacia
€ Veteriniria

AGRICULTURA E MAR
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindaseptin 25 mg/ml solucao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 25 mg de clindamicina.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

22 ml

4. ESPECIES-ALVO

Cies e gatos.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
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Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

445/01/12DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo

PEQUENAS UNIDADES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindaseptin ‘ ﬂ

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Clindamicina 25mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Clindaseptin 25 mg/ml solucao oral para caes e gatos.

2. Composicio

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Clindamicina 25 mg

(sob a forma de cloridrato de clindamicina 27,15 mg)

Excipientes
Etanol 96 % 90,56 mg

Solugdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Cies e gatos. “ & !(

4. Indicacoes de utilizacio

Gatos:

Para o tratamento de feridas infetadas e abcessos, provocados por espécies de Staphylococcus

spp. € Streptococcus spp., sensiveis a clindamicina.

Caes:

e Para o tratamento de feridas infetadas, abcessos, infe¢des da cavidade oral/dentarias
causadas por ou associadas a espécies sensiveis a clindamicina de Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacteroides spp., Clostridium perfringens ¢ Fusobacterium

necrophorum.

e Coadjuvante na terapia periodontal mecanica ou cirtirgica no tratamento de infegdes dos

tecidos gengivais e periodontais.
e Para o tratamento da osteomielite causada por Staphylococcus aureus.

5. Contraindicacodes

Nao administrar a coelhos, cricetos (hamsters), porquinhos-da-india, chinchilas, cavalos ou
ruminantes porque a ingestdo da clindamicina por estas espécies pode provocar alteracdes

gastrointestinais graves que, por vezes, podem ser fatais.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a clindamicina ou a lincomicina ou a algum dos

excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo inapropriada deste medicamento veterinario pode aumentar a prevaléncia de
bactérias resistentes a clindamicina. Sempre que possivel, a administracdo de clindamicina deve
basear-se em testes de sensibilidade.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

A clindamicina demonstrou resisténcia paralela com a lincomicina e corresisténcia com a
eritromicina. Verifica-se uma resisténcia cruzada parcial a eritromicina e a outros macroélidos.
Em caso de administracdo de doses elevadas de clindamicina, ou durante uma terapia prolongada
de duragdo igual ou superior a um més, devem ser realizados periodicamente hemogramas e testes
as funcdes hepatica e renal.

Em caes e gatos com problemas hepaticos e/ou renais, associados a alteragdes metabolicas graves,
a dose a administrar deve ser cuidadosamente determinada e a sua condi¢ao deve ser monitorizada
por analises séricas durante o tratamento.

Nao é recomendada a administracdo do medicamento veterinario a neonatos.

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

Lavar as maos ap6s a administragao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as lincosamidas (lincomicina e clindamicina)
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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

Gestacao e lactacdo:

Embora estudos efetuados em ratos, com doses elevadas, tenham revelado que a clindamicina ndo
tem efeito teratogénico nem afeta de forma significativa a fertilidade em machos e fémeas, a
seguranc¢a do medicamento veterinario em cadelas/gatas gestantes ou em caes/gatos reprodutores
ndo foi determinada.

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

A clindamicina pode passar a barreira sangue/leite. Por conseguinte, o tratamento de fémeas
lactantes pode provocar diarreia nos cachorros e gatinhos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

- Os sais de aluminio e os hidréxidos, o caulino € o complexo de Silicato de Aluminio-
Magnésio podem reduzir a absor¢do digestiva das lincosamidas. Estes topicos digestivos
devem ser administrados pelo menos 2 horas antes da clindamicina.

- Ciclosporina: a clindamicina pode reduzir os niveis deste farmaco imunossupressor com o
risco de auséncia de atividade.

- Agentes bloqueadores neuromusculares: a clindamicina possui atividade bloqueadora
neuromuscular intrinseca ¢ a sua administragdo simultdnea com outros agentes
bloqueadores neuromusculares (curares) deve ser efetuada com precaucgdo. A clindamicina
pode aumentar o bloqueio neuromuscular.
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- Nao administrar clindamicina concomitantemente com cloranfenicol ou macroélidos dado
que ambos partilham o mesmo local de ligacdo na subunidade 50S dos ribossomas,
podendo desenvolver-se efeitos antagonistas.

- Durante a administragdo simultanea de clindamicina e aminoglicosideos (por exemplo,
gentamicina), o risco de intera¢des adversas (insuficiéncia renal aguda) ndo pode ser
excluido.

Sobredosagem:

Foram bem toleradas doses de 300 mg/kg em cdes sem demonstrarem efeitos adversos. Foram
observados ocasionalmente vomitos, perda de apetite, diarreia, leucocitose e elevacdo das
enzimas hepaticas (AST, ALT). Nestes casos, o tratamento deve ser imediatamente interrompido
e deve ser estabelecido um tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Caes e gatos:

Muito raros Letargia (cansaco), vomitos, diarreia

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

A clindamicina provoca por vezes o crescimento excessivo de organismos ndo sensiveis, tais
como clostridios resistentes ¢ leveduras. No caso de infe¢do secundaria, o tratamento deve ser
interrompido e devem ser tomadas medidas apropriadas de acordo com as observagdes clinicas.

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

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Apenas para administragdo oral.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Dosagem recomendada:

Gatos:

- Feridas infetadas, abcessos: 11 mg de clindamicina por kg de peso corporal a cada 24 horas ou
5,5 mg/kg a cada 12 horas durante 7 a 10 dias.

O tratamento deve ser interrompido, caso ndo se observem efeitos terapéuticos ao fim de 4 dias.
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Caes:

- Feridas infetadas, abcessos e infegdes da cavidade oral/dentes: 11 mg de clindamicina por kg
de peso corporal a cada 24 horas ou 5,5 mg/kg a cada 12 horas durante 7 a 10 dias.

O tratamento deve ser interrompido, caso nao se observem efeitos terapéuticos ao fim de 4 dias.

- Tratamento de infe¢des dsseas (osteomielite): 11 mg de clindamicina por kg de peso corporal a
cada 12 horas, durante um periodo minimo de 28 dias. O tratamento deve ser interrompido, caso
nao se observem efeitos terapéuticos nos primeiros 14 dias.

Dosagem Volume a ser administrado por kg de peso corporal
5,5 mg/kg Corresponde aproximadamente a 0,25 ml por kg
11 mg/kg Corresponde aproximadamente a 0,5 ml por kg

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Encontra-se incluida uma seringa graduada de 3 ml para facilitar a administragdo do medicamento
veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacgao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado

no rétulo depois de Exp.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo
s30 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n® 445/01/12DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Embalagem de cartdo com um frasco de 22 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
04/2026
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 Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Vetoquinol Unipessoal, Lda.

Rua Amilcar Cabral, n° 7 — 3° Piso — Sala 5

PT-2735-534 Agualva-Cacém

Tel: +351 961 224 942

farmacovigilanciaPT@vetoquinol.com

17. Outras informacgoes

Os pontos de rutura (CLSI) da clindamicina em veterinaria estdo disponiveis em cédes para o
Staphylococcus spp. e para o grupo dos estreptococos beta-hemoliticos nas infegoes da pele e dos
tecidos moles: S < 0,5 pg/ml; [=1-2pg/ml; R > 4 pg/ml (CLSI julho de 2013).

MVG
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