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PROSPECTO
Clindacutin 10 mg/g pomada para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Produlab Pharma B.V.

Forellenweg 16;

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Bajos.

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Clindacutin 10 mg/g pomada para perros

clindamicina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada gramo contiene:

Sustancia activa:
Clindamicina (como hidrocloruro de clindamicina) 10 mg

Pomada de color blanco a amarillento para uso cutaneo.

4. INDICACIONES DE USO

Para el tratamiento de heridas superficiales infectadas por bacterias sensibles a la clindamicina
(en especial Staphylococcus spp. y Streptococcus spp.).

Para el tratamiento de la pioderma interdigital superficial provocada por Staphylococcus pseu-
dintermedius.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa, a la lincomicina o a algin excipien-
te.
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La clindamicina no debe usarse en hamsteres, cobayas, conejos, chinchillas, caballos ni ru-
miantes, pues en estas especies la ingestion de clindamicina puede provocar trastornos diges-
tivos graves.

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad cutdnea (p. €j., dolor, eritemay prurito).
Pueden producirse diarreas asociadas al uso de antibiéticos.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros

8. POSOLOGIA, MODO Y VIiA DE ADMINISTRACION

Aplicar con cuidado una fina capa de pomada en la zona de la piel que deba tratarse 3 0 4 ve-
ces al dia, para tener la seguridad de que la zona tratada esté cubierta con la pomada durante
todo el dia, hasta la resolucion clinica de todas las lesiones.

La duracion maxima del tratamiento para las heridas infectadas superficiales es de 7 dias. Para
el tratamiento de la pioderma interdigital superficial, la duracion méaxima del tratamiento es de
14 dias.

o INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para uso cutaneo.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C

No congelar

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
de carton o en la etiqgueta después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del
mes indicado.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Se ha observado resistencia cruzada entre las lincosamidas (incluida la clindamicina), la eri-
tromicina y otros macrolidos. El uso de clindamicina debe valorarse con prudencia si las prue-
bas de sensibilidad antimicrobianas evidencian resistencia a lincosamidas, eritromicina y otros
macrolidos, ya que su eficacia podria verse reducida.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Debe evitarse la ingestion oral (incluido el lamido) del medicamento veterinario por parte de los
animales tratados.

Este medicamento veterinario puede irritar las mucosas y los o0jos. Evitar el contacto con las
mucosas Yy/o los ojos.

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en las pruebas de identificacion y sensi-
bilidad de las bacterias patégenas a las que va dirigido. Si esto no es posible, el tratamiento
debe basarse en la informacion epidemiolégica y en el conocimiento de la sensibilidad de las
bacterias diana a nivel local/regional.

El uso del medicamento veterinario debe ajustarse a las directrices oficiales, nacionales y re-
gionales sobre el uso de antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en el resumen
de las caracteristicas del producto puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a
la clindamicina y disminuir la eficacia del tratamiento con lincosamidas, eritromicina u otros
macrolidos debido a la posibilidad de que exista resistencia cruzada.

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

La sustancia activa clindamicina, asi como los excipientes macrogol y propilenglicol, pueden
provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Evitar que el medicamento veterinario entre
en contacto con la piel. Para aplicar el medicamento veterinario, deben llevarse guantes. Si se
produce contacto, lavarse las manos y la piel expuesta, y consultar con un médico en caso de
reacciones de hipersensibilidad.

Este medicamento veterinario puede irritar las mucosas y los ojos. Evitar el contacto con las
mucosas y ocular, incluido el contacto de las manos con los ojos. Si se produce contacto, en-
juagar con agua limpia. Si la irritaciéon ocular persiste, consultar con un médico y muéstrele el
prospecto o la etiqueta del medicamento.

Gestacion:
No se han observado efectos teratogénicos en los estudios efectuados con animales de laboratorio (ratas y

ratones) tras la administracion oral, ni en mujeres embarazadas durante el segundo y el tercer trimestre
tras la administracion sistémica de la sustancia activa clindamicina. No obstante, no existe informacion
disponible sobre perras en gestacion.

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

Lactancia:
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No existe informacién disponible sobre la seguridad del medicamento veterinario en perras du-
rante la lactacion. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectua-
da por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Se produce antagonismo con antibioticos betalactamicos, cloranfenicol y macrdlidos.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Cuando se aplico por via cutanea, con un mdultiplo de la dosis terapéutica recomendada, no se
observaron efectos secundarios directos relacionados con el uso de la clindamicina en perros.
Tras la ingestion oral, debida a que el animal se lama o se arregle el pelaje, podrian producirse
efectos secundarios como vomitos o diarreas, ya que estos efectos adversos se han descrito
tras el tratamiento oral con clindamicina. La aplicacion de un exceso de pomada puede incre-
mentar el riesgo de ingestion oral.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medi-
das estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Formato:
Tubo de aluminio de 20 g en una caja de carton.

El tubo esta precintado con una membrana de aluminio a prueba de manipulaciones y cerrado
con un tapon de rosca de polietileno blanco de alta densidad.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria. Administracién bajo control o
supervision del veterinario.
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