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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Clindabactin 55 mg comprimidos masticables para perros y gatos

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 comprimido contiene:

Substancia activa:

Clindamicina (como hidrocloruro de clindamicina) 55 mg
Excipiente(s):

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido masticable.
Comprimido masticable de 9 mm con sabor, de color marrén claro con puntos marrones, re-
dondo y convexo, con ranura en forma de cruz para fraccionarlo por una cara.

Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 partes iguales.
4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros y gatos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Perros

Tratamiento de heridas y abscesos infectados y de infecciones en la cavidad bucal, incluida la
periodontitis, causadas o0 asociadas a Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (excepto Strep-
tococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum y Clostridium perfringens
sensibles a la clindamicina.

Tratamiento de pioderma superficial asociada a Staphylococcus pseudintermedius sensible a la
clindamicina.

Tratamiento de osteomielitis causada por Staphylococcus aureus sensible a la clindamicina.

Gatos
Tratamiento de heridas y abscesos infectados y de infecciones en la cavidad bucal, incluida la
periodontitis, causadas por bacterias sensibles a la clindamicina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a algun excipiente o a la lincomici-
na. No administrar a conejos, hamsteres, cobayas, chinchillas, caballos o rumiantes, ya que la
ingestion de clindamicina por estas especies puede provocar un trastorno gastrointestinal grave
gue puede ocasionar la muerte.
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4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Los comprimidos masticables tienen sabor. Para evitar la ingestion accidental, guarde los com-
primidos fuera del alcance de los animales.

El medicamento veterinario debe administrarse en base a pruebas de sensibilidad de la bacte-
ria aislada del animal. Si no es posible, la terapia se puede basar en la informacién epidemiol 6-
gica local sobre la sensibilidad de la bacteria diana.

Cuando se utilice el medicamento veterinario deberan tenerse en cuenta las recomendaciones
oficiales y locales sobre el uso de antimicrobianos.

Si el medicamento veterinario no se usa conforme a las instrucciones dadas en el RCP puede
aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la clindamicina, y disminuir la eficacia del
tratamiento con lincomicina o con macrolidos debido a posibles resistencias cruzada.

Se ha demostrado la existencia de resistencia cruzada entre las lincosamidas (incluida la clin-
damicina), la eritromicina y otros macrélidos.

En algunos casos (lesiones localizadas o leves; para evitar la recidiva), la pioderma superficial
se puede tratar de manera topica. La necesidad y la duraciéon del tratamiento antibiotico sisté-
mico se deben considerar detenidamente en cada caso.

Durante el tratamiento prolongado de un mes o mas se deberan hacer andlisis periddicos de
las funciones hepatica y renal, ademas de hemogramas.

La administracion de la dosis en animales con trastornos renales graves y/o trastornos hepati-
cos muy graves acompafados de anomalias metabdlicas graves debe hacerse con precaucion,
y los animales deben monitorizarse mediante controles sanguineos durante el tratamiento con
dosis altas de clindamicina.

No se recomienda el uso del medicamento veterinario en cachorros recién nacidos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Las lincosamidas (lincomicina, clindamicina, pirlimicina) pueden provocar reacciones de hiper-
sensibilidad (alergia). Las personas con hipersensibilidad conocida a las lincosamidas deben
evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Lavar las manos después de manipular los comprimidos.

La ingestion accidental puede provocar efectos gastrointestinales como dolor abdominal y di-
arrea. Debe prestarse atencion para evitar la ingestion accidental.

Para reducir el riesgo de ingestién accidental en nifios, no saque los comprimidos del blister
hasta que esté listo para administrarselos al animal. Guarde de nuevo las partes del comprimi-
do no usadas en el blister y la caja y utilicelas para la administracion posterior.

En caso de ingestion accidental, especialmente en nifios, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
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4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Se han observado vémitos y diarrea ocasionalmente.

A veces la clindamicina provoca la hiperproliferacion de organismos no sensibles, como clostri-
dios y levaduras resistentes. En los casos de una sobreinfeccion se deben tomar las medidas
adecuadas teniendo en cuenta el estado clinico.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacién y la lactancia

Aunque los estudios con dosis altas en ratas sugieren que la clindamicina no es teratégena y
no afecta de manera apreciable al rendimiento reproductivo de los machos y las hembras. No
ha establecido la seguridad en perras/gatas gestantes o en perros/gatos destinados a repro-
duccion.

La clindamicina traspasa la placenta y la barrera sangre-leche.

El tratamiento de hembras lactantes puede causar diarrea en los cachorros y gatitos.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El clorhidrato de clindamicina ha demostrado poseer propiedades de bloqueo neuromuscular
gue pueden potenciar la accion de otros bloqueadores neuromusculares. EI medicamento vete-
rinario debe usarse con precaucion en animales tratados con estos agentes.

Las sales y los hidréxidos de aluminio, el caolin y el complejo aluminio-magnesio-silicato pue-
den reducir la absorcion de las lincosamidas. Estas sustancias digestivas se deben administrar
como minimo 2 horas antes de la clindamicina.

La clindamicina no debe administrarse conjuntamente o inmediatamente después de la eritro-
micina o de otros macrélidos para evitar la resistencia a la clindamicina inducida por macroli-
dos.

La clindamicina puede reducir las concentraciones plasméaticas de ciclosporina con riesgo de
falta de eficacia.

Durante el uso simultaneo de clindamicina y aminoglucésidos (p. €j. gentamicina), no puede
excluirse el riesgo de interacciones adversas (insuficiencia renal aguda).

La clindamicina no debe usarse al mismo tiempo que el cloranfenicol o los macrélidos, porque
antagonizan entre sien la subunidad 50S del ribosoma.

49 Posologiay via de administracion

Para administracion oral.

1. Para el tratamiento de heridas y abscesos infectados y de infecciones en la cavidad bu-
cal, incluida la periodontitis, en perros y gatos administrar:

. 5,5 mg/kg de peso corporal cada 12 horas durante 7 a 10 dias, o
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. 11 mg/kg de peso corporal cada 24 horas durante 7 a 10 dias
Si no se observa respuesta clinica en un plazo de 4 dias se debera reconsiderar el diagnostico.

2. Para el tratamiento de la pioderma superficial en perros, administrar:
. 5,5 mg/kg de peso corporal cada 12 horas, o
. 11 mg/kg de peso corporal cada 24 horas

Para la pioderma superficial canina se recomienda mantener el tratamiento durante 21 dias,
pudiéndose acortar o prolongar segun el criterio clinico.

3. Para el tratamiento de la osteomielitis en perros, administrar:

. 11 mg/kg de peso corporal cada 12 horas durante 28 dias como minimo

Si no se observa una respuesta clinica en un plazo de 14 dias se debera interrumpir el trata-
miento y reconsiderar el diagndstico.

Para que la dosis sea correcta es necesario determinar de la manera mas exacta posible el
peso corporal del animal a fin de evitar una dosificacion insuficiente.

Los comprimidos se pueden dividir en 2 0 4 partes iguales para asegurar una dosis exacta.
Coloque el comprimido sobre una superficie plana, con la cara ranurada hacia arriba y la cara
convexa (redondeada) hacia la superficie.
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2 partes iguales: presione hacia abajo con los pulgares colocados a ambos lados del comprimi-

do.
4 partes iguales: presione hacia abajo con el pulgar colocado en el centro del comprimido.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

En perros, dosis orales de clindamicina de hasta 300 mg/kg/dia no fueron téxicas. Los perros
tratados con 600 mg/kg/dia de clindamicina desarrollaron anorexia, vomitos y pérdida de peso.
Los vomitos también se observaron en los gatos tratados con dosis de 25 o 50 mg/kg/dia. En
caso de sobredosificacion, interrumpa el tratamiento inmediatamente y administre un tratamien-
to sintomético.

4.11 Tiempo(s) de espera
No procede.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antinfecciosos para uso sistémico, lincosamidas.
Cédigo ATC vet: QJO1FFO1
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5.1  Propiedades farmacodinamicas

Modo de accion

La clindamicina es un antibiético semisintético producido mediante una sustitucion 7(S)-cloro
del grupo 7(R)-hidroxilo del antibiético natural producido por Streptomyces lincolnensis var.
lincolnensis.

La clindamicina, un antibiético con actividad dependiente principalmente del tiempo, actia me-
diante un mecanismo bacteriostatico por el que interfiere en la sintesis proteica de la célula
bacteriana, inhibiendo el crecimiento y la multiplicacion de la bacteria.

La clindamicina se une a la porcion ARN 23S de la subunidad 50S del ribosoma. De este modo
impide la unién de los aminoacidos en estos ribosomas, evitando asi la formacién de enlaces
peptidicos. Los sitios ribosomales estan proximos a los que se fijan macrélidos, estreptogrami-
nas o cloranfenicol.

Espectro antibacteriano
La clindamicina es un farmaco antimicrobiano de espectro moderado.
La clindamicina presenta actividad in vitro frente a los siguientes microorganismos:

o Cocos aerobios grampositivos, incluyendo: Staphylococcus pseudintermedius yStap-
hylococcus aureus (cepas productoras y no productoras de penicilinasas), Streptococ-
cus spp. (excepto Streptococcus faecalis).

o Bacilos anaerobios gramnegativos, incluyendo: Bacteroides spp., Fusobacterium ne-
crophorum.

¢ Clostridios: la mayoria de C. perfringens son sensibles.

Datos CMI

Los puntos de corte para la clindamicina veterinaria del CLSI estan disponibles para perros en
el grupo Staphylococcus spp. y Streptococci-B-hemoliticos en infecciones de piel y tejidos blan-
dos: S<0,5 pyg/ml; I=1-2 pg/ml; R24 pug/ml (CLSI febrero 2018).

Tipo y mecanismo de resistencia

La clindamicina pertenece al grupo de antibidticos de las lincosamidas. La resistencia se puede
desarrollar solo a las lincosamidas, pero lo mas frecuente es que se produzca una resistencia
cruzada entre antibioticos macrolidos, lincosamidas y estreptogramina B (grupo MLSB). La re-
sistencia es el resultado de la metilacion de los residuos de adenina en el ARN 23S de la sub-
unidad ribosomal 50S, lo que impide la fijacion del farmaco al sitio diana. Distintas especies
bacterianas son capaces de sintetizar una enzima, codificada por una serie de genes estructu-
ralmente relacionados con la eritromicina ribosoma metilasa (erm). En las bacterias patégenas,
estos determinantes son mediados principalmente por plasmidos y transponones que son auto-
transferibles. Los genes erm se presentan principalmente como variantes erm(A) y erm(C) en
Staphylococcus aureus, y como variante erm(B) en Staphylococcus pseudintermedius, estrep-
tococos y enterococos. Las bacterias resistentes a los macrélidos aunque inicialmente sensi-
bles a la clindamicina, desarrollan rapidamente resistencia a la clindamicina cuando se expo-
nen a los macrdlidos. Estas bacterias presentan un riesgo de seleccion in vivo de mutantes
constitutivos.

La resistencia inducible a MLSB no se detecta mediante métodos estandar de comprobacion
de la sensibilidad in vitro. EI CLSI recomienda a los laboratorios de diagnostico veterinarios
realizar de rutina el ensayo zona D para detectar aislados clinicos con el fenotipo de resistencia
inducible. En estos pacientes no se recomienda la administracién de clindamicina.

La incidencia de la resistencia a las lincosamidas en Staphylococcus spp. parece ser amplia en
Europa. Estudios recientes (2010) indican una incidencia entre el 25y el 40 %.
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5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcion:

El hidrocloruro de clindamicina se absorbe rapidamente después de la administracion oral en el
tubo gastrointestinal canino y felino. Después de la administracion oral del medicamento veteri-
nario a perros (10,8 mg/kg), la biodisponibilidad fue del 63 %.

Concentraciones séricas:

Después de la administraciéon oral de 10,6 mg/kg de peso corporal a gatos, la concentraciéon
maxima de 7,2 yg/ml (C,s media) se alcanza en 40 minutos (T,s Mediana). Después de la
administracion de 10,8 mg/kg de peso vivo a perros, la concentracion maxima de 6,1 pg/ml
(Cmax media) se alcanza en 1 hora (T,s mediana). La semivida plasmatica de la clindamicina
es de aproximadamente 5 horas en gato, y 3,5 horas en perro. No se ha observado acumula-
cion de bioactividad en perros y en gatos después de varias administraciones por via oral.

Metabolismo y excrecion:

La exhaustiva investigacion del patron del metabolismo y de la excrecion de la clindamicina
muestra que tanto la molécula original como los metabolitos bioactivos y bioinactivos se excre-
tan a través de la orina y las heces.

Practicamente toda la bioactividad sérica después de la administracion oral se debe a la molé-
cula original clindamicina).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Croscarmelosa sodica
Almidén, pregelatinizado (maiz)
Celulosa, microcristalina

Silice, coloidal hidratada
Levadura (seca)

Sabor a pollo

Estearato de magnesio

6.2 Incompatibilidades principales

No procede

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios

Periodo de validez de los comprimidos fraccionados después de abierto el envase primario:
3 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay composiciéon del envase primario

Blister de aluminio - poliamida/aluminio/PVC
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Cajadecartonde 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8, 9, 10 0 25 blisteres de 10 comprimidos.

Caja de carton que contiene 10 cajas de cartdon individuales, cada una con 1 blister de
10 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3764 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

03/2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario. Administracion exclusiva por el veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion
veterinaria
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