ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clindacutin 10 mg/g mas¢ dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Klindamycyna (w postaci klindamycyny chlorowodorku) 10 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masg¢.
Mas¢ o barwie bialej do zéttawej do podania na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia zakazonych ran powierzchownych spowodowanych przez bakterie wrazliwe na
klindamycyne (w szczegolnosci Staphylococcus spp. 1 Streptococcus spp.).

Do leczenia powierzchownego ropnego zapalenia skory przestrzeni migdzypalcowych, wywotlanego
przez Staphylococcus pseudintermedius.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynnag, na linkomycyng lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ u chomikow, kawii domowych, krolikow, szynszyli, koni ani
przezuwaczy, poniewaz spozycie klindamycyny moze u tych gatunkéw spowodowac ciezkie
zaburzenia trawienne.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wykazano opornos¢ krzyzowa miedzy linkozamidami (wiacznie z klindamycyng), erytromycyna i
innymi makrolidami. Stosowanie klindamycyny nalezy starannie rozwazy¢ w przypadku, gdy badanie
lekowrazliwosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe wykazato opornos¢ na linkozamidy,
erytromycyne i inne makrolidy, poniewaz jej skuteczno$¢ moze by¢ ograniczona.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nalezy unika¢ spozywania (witacznie z lizaniem) produktu przez leczone zwierzeta.

Produkt moze dziata¢ draznigco na btony sluzowe i oczy. Unika¢ kontaktu z btonami Sluzowymi 1
(lub) oczami.




Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i testach lekowrazliwosci patogenow
docelowych. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na lokalnych informacjach
epidemiologicznych i wiedzy dotyczacej lekowrazliwosci bakterii docelowych na poziomie lokalnym i
(lub) regionalnym.

Produkt nalezy stosowac z uwzglednieniem oficjalnych, krajowych i regionalnych zalecen
dotyczacych polityki przeciwdrobnoustrojowe;.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w ChPLW moze zwigkszy¢
prewalencje bakterii opornych na klindamycyne, a takze obnizy¢ skutecznos¢ leczenia linkozamidami,
erytromycynag i innymi makrolidami ze wzgledu na potencjalng opornos¢ krzyzowa.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Substancja czynna, klindamycyna, a takze substancje pomocnicze: glikol polietylenowy i glikol
propylenowy, mogg powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Nalezy unika¢ kontaktu skory z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Przy naktadaniu produktu nalezy nosi¢ r¢kawiczki. W razie
kontaktu umy¢ rece lub skore majaca kontakt z produktem i zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska w
przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.

Produkt moze dziata¢ draznigco na blony §luzowe i (lub) oczy. Unika¢ kontaktu z blonami §luzowymi
i (lub) oczami, wlacznie z kontaktem dtoni z oczami. W razie kontaktu przemy¢ czysta woda. Jesli
podraznienie oczu bedzie si¢ utrzymywacé, nalezy zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Mozliwe sg skorne reakcje nadwrazliwosci (np. bol, zaczerwienienie i swedzenie).
Mozliwe jest wystgpienie biegunek zwigzanych ze stosowaniem antybiotyku.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza:

Nie stwierdzono dziatania teratogennego w badaniach na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury i
myszy) po podaniu doustnym, ani u kobiet w drugim i trzecim trymestrze cigzy po podaniu
ogolnoustrojowym substancji czynnej, klindamycyny. Jednakze brak jest danych dotyczacych suk w
ciazy.

Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa u suk w okresie laktacji. Nalezy stosowac jedynie po

dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wystepuje antagonizm w przypadku antybiotykoéw B-laktamowych, chloramfenikolu i makrolidow.
4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie na skore.

Ostroznie natozy¢ cienkg warstwg masci na obszar skory wymagajacy leczenia, od 3 do 4 razy na

dobe upewniajac si¢, ze obszar wymagajacy leczenia jest pokryty mascig przez cata dobg, az do
klinicznego ustgpienia wszystkich zmian.



Maksymalny czas trwania leczenia dla zakazonych ran powierzchownych wynosi 7 dni. W terapii
powierzchownego ropnego zapalenia skory przestrzeni migdzypalcowych maksymalny czas leczenia
wynosi 14 dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przy podaniu na skére w dawce stanowigcej wielokrotno$¢ zalecanej dawki terapeutycznej u psow nie
zaobserwowano bezposrednich dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem klindamycyny.

Po spozyciu w wyniku pielegnacji lub lizania mogg wystapi¢ dzialania niepozadane takie jak wymioty
1 biegunka, poniewaz takie zdarzenia niepozadane opisywano po leczeniu klindamycyng droga
doustng. Podanie zbyt duzej ilo$ci masci moze zwigkszy¢ ryzyko spozycia.

4.11 OKres karencji

Nie dotyczy.

S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne antybiotyki do stosowania miejscowego
Kod ATCvet: QD0O6AX

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Klindamycyna to polsyntetyczny antybiotyk stworzony przez podstawienie grupa 7(S)-chloro- grupy
7(R)-hydroksy- naturalnego antybiotyku produkowanego przez Streptomyces lincolnensis var.
lincolnensis.

Klindamycyna, antybiotyk o dziataniu gtéwnie czasozaleznym, wykazuje dziatanie bakteriostatyczne:
lek blokuje synteze biatka komorki bakteryjnej, hamujac tym samym wzrost i namnazanie bakterii.
Klindamycyna wigze si¢ z elementem RNA 23S podjednostki 50S rybosomu. Uniemozliwia to
wigzanie aminokwasow na tych rybosomach i tym samym hamuje tworzenie wigzania peptydowego.
Miejsca wigzania na rybosomie znajdujg si¢ blisko miejsc wigzania makrolidow, streptogramin i
chloramfenikolu.

Spektrum przeciwbakteryjne

Spektrum dziatania linkozamidow jest podobne do antybiotykow makrolidowych i obejmuje
Streptococcus spp., Staphylococcus spp. (wlacznie z produkujacymi B-laktamaze Staphylococcus
aureus).

Dane dotyczace MIC

Weterynaryjne warto$ci graniczne CLSI klindamycyny dla psow ze Staphylococcus spp. 1 grupy
streptokokow B-hemolitycznych dostgpne sg dla zakazen skory i tkanek migkkich: S < 0,5pg/ml;
[=1-2 pg/ml; R >4 pg/ml (CLSI luty 2018 r.). Te wartos$ci graniczne zostaly okreslone dla leczenia
ustrojowego i w przypadku leczenia miejscowego nalezy je uzna¢ wylacznie za orientacyjne.

Typ i mechanizm opornosci

Klindamycyna nalezy do antybiotykow z grupy linkozamidéw. Mozliwe jest wystapienie oporno$ci na
same linkozamidy, ale czgséciej dochodzi do oporno$ci krzyzowej migdzy makrolidami, linkozamidami
i antybiotykami z grupy streptogramin B (grupa MLSB). Oporno$¢ jest wynikiem metylacji
czasteczek adeniny w elemencie RNA 23S podjednostki 50S rybosomu, co uniemozliwia wigzanie
leku z miejscem docelowym. Enzym metylujacy moze by¢ syntezowany przez rdzne bakterie i jest on
kodowany przez seri¢ powigzanych strukturalnie genow rybosomalnych metylaz erytromycyny (erm).
W bakteriach patogennych determinanty te przenoszone sg glownie przez plazmidy i transpozony
ulegajace samodzielnemu przenoszeniu. Geny erm wystepuja glownie jako odmiany erm(A) i erm(C)



u Staphylococcus aureus oraz jako wariant erm(B) u Staphylococcus pseudintermedius, paciorkowcow
i enterokokow.

Indukowana opornos¢ na MSLB nie jest wykrywana przez standardowe metody badania
lekowrazliwosci in vitro. CLSI zaleca rutynowe wykonywanie testu dyfuzyjno-krazkowego z
okresleniem $rednicy strefy zahamowania wzrostu w weterynaryjnych laboratoriach diagnostycznych
w celu wykrywania izolatéw klinicznych z fenotypem indukowalnej opornosci. U takich pacjentow
nie zaleca si¢ stosowania klindamycyny.

Czestos¢ wystgpowania opornosci na linkozamidy u Staphylococcus spp. wydaje si¢ powszechna w
Europie. Badania (2010) wskazujg na czg¢stos¢ na poziomie od 25 do 40%.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie sg dostegpne dane dotyczace poziomow klindamycyny w osoczu lub poziomoéw klindamycyny w
obszarze objetym stanem zapalnym po zastosowaniu produktu.

Wszystkie inne informacje wskazuja, ze klindamycyna praktycznie nie jest wchtaniana przez skore.
W przypadku, gdyby klindamycyna zostata wchtonigta przez skorg, dystrybucja bedzie wysoka ze
wzgledu na zasadowy odczyn substancji, a jej akumulacja nastgpi w tkankach o pH nizszym niz
osocza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 4000

Olej wattuszowy (typ A)

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tuba aluminiowa, zawierajaca 20 g produktu, w pudetku tekturowym. Tuba uszczelniona jest
aluminiowg membrang zabezpieczajacg i zamknigta biatg zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr pozwolenia:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



