ULOTKA INFORMACYJNA:
Clindacutin 10 mg/g mas¢ dla pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERIL:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Clindacutin 10 mg/g masc¢ dla psow

klindamycyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

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

Mas¢ o barwie biatej do zéttawej do podania na skore.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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 mi¢dzypalcowych, wywotanego
przez Staphylococcus pseudintermedius.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje czynng, na linkomycyne lub na
dowolng substancj¢ 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.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Ostroznie natozy¢ cienka warstwe¢ masci na obszar skory wymagajacy leczenia, od 3 do 4 razy na
dobe upewniajac sie, ze obszar wymagajacy leczenia jest pokryty mascia 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 mi¢dzypalcowych maksymalny czas leczenia
wynosi 14 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie na skore.

10. OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Wykazano opornos¢ krzyzowa miedzy linkozamidami (wlacznie 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 skutecznos¢ moze by¢ ograniczona.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nalezy unika¢ spozywania (wlacznie z lizaniem) produktu przez leczone zwierzeta.



http://www.urpl.gov.pl/

Produkt moze dziata¢ draznigco na blony sluzowe i oczy. Unika¢ kontaktu z blonami §luzowymi 1
(lub) oczami.

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

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Substancja czynna, klindamycyna, a takze substancje pomocnicze: glikol polietylenowy i glikol
propylenowy, moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne). Nalezy unika¢ kontaktu skory z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Przy naktadaniu produktu nalezy nosi¢ rekawiczki. W razie
kontaktu umy¢ rece lub skore majacg kontakt z produktem i zwrocié si¢ o pomoc lekarskg w
przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Produkt moze dziata¢ draznigco na blony sluzowe i (lub) oczy. Unika¢ kontaktu z btonami sluzowymi
1 (lub) oczami, wiacznie z kontaktem dtoni z oczami. W razie kontaktu przemy¢ czysta woda. Jesli
podraznienie oczu bedzie si¢ utrzymywac, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza:

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
korzysci/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 korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wystepuje antagonizm w przypadku antybiotykow B-laktamowych, chloramfenikolu i makrolidow.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy podaniu na skore w dawce stanowiacej wielokrotnos$¢ zalecanej dawki terapeutycznej u psow nie
zaobserwowano bezposrednich dziatan 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 iloSci masci moze zwigkszy¢ ryzyko spozycia.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

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



