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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Clindacutin 10 mg/g mas¢ dla pséw

2.  Sklad
Kazdy gram zawiera:

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

Mas¢ o barwie bialej do zoltawej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia zakazonych ran powierzchownych spowodowanych przez bakterie wrazliwe na
klindamycyne (w szczeg6lnosci Staphylococcus spp. 1 Streptococcus spp.).

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna, na linkomycyne lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy unika¢ spozywania (wtacznie z lizaniem) weterynaryjnego produktu leczniczego przez leczone
zwierzeta.,

Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na btony sluzowe i oczy. Unika¢ kontaktu z
btonami §luzowymi i (lub) oczami.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac z uwzglednieniem oficjalnych, krajowych i
regionalnych zalecen dotyczacych polityki przeciwdrobnoustrojowe;.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w
ChWPL moze zwickszy¢ prewalencj¢ bakterii opornych na klindamycyne, a takze obnizy¢
skutecznos$¢ leczenia linkozamidami, erytromycyng i innymi makrolidami ze wzgledu na potencjalng
oporno$¢ krzyzowa.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ draznigco na btony §luzowe i (lub) oczy. Unikaé
kontaktu z blonami $luzowymi i (lub) oczami, wtacznie z kontaktem dtoni z oczami. W razie kontaktu
przemy¢ czysta woda. Jesli podraznienie oczu bedzie si¢ utrzymywac, nalezy zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania teratogennego po podaniu
doustnym.

Nie stwierdzono dziatania teratogennego u kobiet w drugim i trzecim trymestrze cigzy po podaniu
ogolnoustrojowym substancji czynnej, klindamycyny. Jednakze brak jest danych dotyczacych suk w
ciazy.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Laktacja:
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa u suk w okresie laktacji. Do stosowania jedynie po

dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Wystepuje antagonizm w przypadku antybiotykoéw B-laktamowych, chloramfenikolu i makrolidow.

Przedawkowanie:

Przy podaniu na skore w dawce stanowiacej wielokrotno$¢ zalecanej dawki terapeutycznej u psow nie
zaobserwowano bezposrednich zdarzen niepozagdanych zwigzanych ze stosowaniem klindamycyny.
Po spozyciu w wyniku pielegnacji lub lizania moga wystapi¢ zdarzenia niepozadane takie jak
wymioty i biegunka, poniewaz takie zdarzenia niepozadane opisywano po leczeniu klindamycyng
droga doustna. Podanie zbyt duzej iloéci masci moze zwigkszy¢ ryzyko spozycia.

7 Zdarzenia niepozadane

Pies

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Biegunka®
okreslona na podstawie dostepnych | Skorna reakcja alergiczna (np. bol, zaczerwienienie i $wigd)
danych)

*Zwigzana ze stosowaniem antybiotyku
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb 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 mascig przez calg dobe, 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podanie na skore.

10. Okresy 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 weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
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zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 3126/21

Tuba aluminiowa, zawierajaca 20 g produktu, w pudetku tekturowym.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products sp. z o.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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