PAKKAUSSELOSTE

GIVIX VET 25 mg/ml ORAALILIUOS KISSOILLE JA KOIRILLE
klindamysiinihydrokloridi

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija
Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére
33500 Libourne

RANSKA

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale Laboratories Biové Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication 3 Rue De Lorraine Zone industrielle Trés Le bois
Zone Autoroutiére 62510 Arques 22600 Loudéac
53950 Louverné Ranska Ranska
Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Givix vet 25 mg/ml oraaliliuos kissoille ja koirille

klindamysiini (hydrokloridina)

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltia:

Vaikuttava aine:

Klindamysiini 25,0 mg
(vastaa 27,15 mg klindamysiinihydrokloridia)

Apuaineet:
Etanoli 96 % (E1510) 72 mg

Kirkas, kullankeltainen oraaliliuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kissa:
Infektoituneiden haavojen ja paiseiden hoito, kun aiheuttajana on klindamysiinille herkka
Staphylococcus spp. tai Streptococcus spp.

Koira:
¢ Infektoituneiden haavojen, paiseiden ja suuontelon/hampaiden infektioiden hoito, kun
aiheuttajana tai osallisena on klindamysiinille herkkd Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum tai Clostridium perfringens



e Mekaanisen tai kirurgisen parodontaalihoidon litdnndishoito ieninfektioiden ja hampaan
kiinnityskudoksen tulehduksen hoidossa
o Staphylococcus aureus -mikrobin aiheuttaman luu(ydin)tulehduksen hoito.
5. VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttdd hamstereille, marsuille, kaneille, chinchilloille, hevosille eikd marehtijéille, silli ndiden
lajien kohdalla klindamysiinin anto suun kautta saattaa aiheuttaa vaikeita ruoansulatushairioité.
Ei saa kdyttidd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd klindamysiinille, linkomysiinille tai
apuaineille.
6. HAITTAVAIKUTUKSET
Oksentelua ja/tai ripulia on raportoitu hyvin harvoin.
Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltid ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijdrjestelmdd kéyttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa ja koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Vam suun kautta.
Suositusannos:

Kissa:



- Infektoituneet haavat, paiseet: 11 mg/kg klindamysiinid 24 tuntia kohti tai 5,5 mg/kg 12 tuntia
kohti 7—10 vrk ajan. Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita 4 vrk kuluttua.

Koira:
- Infektoituneet haavat, paiseet ja suuontelon/hampaiden infektiot: 11 mg/kg klindamysiinid
24 tuntia kohti tai 5,5 mg/kg 12 tuntia kohti 7—-10 vrk ajan. Hoito on lopetettava, jos
terapeuttista vaikutusta ei havaita 4 vrk kuluttua.

- Luun infektioiden (osteomyeliitin) hoito: 11 mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vilein vahintdan
28 vrk ajan. Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita ensimméisten 14 vrk

kuluessa.
Annostus Annettava tilavuus/kg
5,5 mg/kg Noin 0,25 ml/kg
11 mg/kg Noin 0,5 ml/’kg

Tarkan annoksen varmistamiseksi eldin tulee punnita mahdollisimman tarkasti.

9. ANNOSTUSOHJEET

Mukana on eldinlddkevalmisteen antoa helpottava 3 mln ruisku, jossa on mitta-asteikko.
Livos siséltdd makuaineita. Liuos voidaan antaa suoraan eldimen suuhun tai lisitd pieneen
ruokamaardan.

10. VAROAIKA

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nikyville eiki ulottuville.

Ali siilytd yli 30 °C.

Kun pakkaus on avattu, kiytd valmiste 28 vrk:n kuluessa.

Ali kilytd titd eldinkidkevalmistetta erddntymispdivin jilkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa ja
kotelossa {EXP} jialkeen. Vimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Kun pakkaus avataan ensimmiisen kerran, pakkaukseen mahdollisesti jadvén valmisteen
havittimispdivimaard on selvitettiva tidssd pakkausselosteessa ilmoitetun kestoajan

perusteella. Hévittdmispdivimaard on kirjoitettava etikettiin sille varattuun kohtaan.

12. ERITYISVAROITUKSET



Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen epdasianmukainen kayttd saattaa lisiti klindamysiinille resistenttien bakteerien
esiintyvyyttd. Mikdli mahdollista, klindamysiinin kdyton on aina perustuttava herkkyysméarityksiin,
joihin kuuluu kaksoiskiekkotesti.

Mikrobilddkehoitoja koskevat kansalliset ja paikalliset viranomaisohjeet on otettava huomioon
valmistetta kédytettdessa.

Klindamysiini edistidd todennékdisesti sille epaherkkien mikrobien kuten resistenttien Clostridium
spp. -mikrobien ja hiivojen kasvua. Jos eldimelld on sekundaari-infektio, on ryhdyttéva
asianmukaisiin korjaaviin toimiin kliinisten havaintojen pohjalta.

Klindamysiiniresistenssiin littyy rinnakkaisresistenssid linkomysiinille ja ristiresistenssid
erytromysimille. Erytromysiinin ja muiden makrolidien kanssa esiintyy osittaista ristiresistenssi.
Jos eldimelle annetaan suuria klindamysiiniannoksia tai hoito on pitkékestoista (vdhintddn yhden
kuukauden kestévii), maksa- ja munuaistoimintaa ja veriarvoja on seurattava saénndllisesti.

Jos koiralla tai kissalla on munuais- ja/tai maksavaivoja, joihin littyy vaikeita aineenvaihdunnan
hiiri6itd, annettava annos on médritettdva tarkoin ja eliimen vointia on seurattava asianmukaisin
verikokein hoidon aikana.

Valmisteen kdytto vastasyntyneille ei ole suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinldikevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava

Pese kidet huolellisesti kdyton jilkeen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid linkosamideille (klindamysiinille ja linkomysiinille), tulee vélttia
kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Valmisteen vahingossa nielemistd tulee vilttdd silli se voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan haittoja
kuten vatsakipua ja ripulia. Jos vahingossa nielet valmistetta, koskee erityisesti lapsia, taijos saat
allergisen reaktion, kddnny vilittomésti ldékérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipaéllysta.

Tiineys jaimetys

Suurilla annoksilla tehtyjen rottatutkimusten tulokset viittaavat sithen, etté klindamysiini ei ole
teratogeeninen eikd vaikuta merkitsevésti urosten eikd naaraiden lisdéntymistuloksiin. Tdmédn
eldinlddkevalmisteen turvallisuutta ei kuitenkaan ole vahvistettu koiran/kissan tiineyden aikana eikd
siitokseen kaytettavilli uroskoirilla/kissoilla.

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.
Klindamysiini lépéisee istukan ja veri-maitoesteen. Imettédvien narttukoirien/naaraskissojen hoito voi
siis aiheuttaa pennuille ripulia.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekia muut yhteisvaikutukset

- Alumiinisuolat ja -hydroksidit, kaoliini ja alumiini-magnesium-piidioksidikompleksi voivat
heikentdd linkosamidien imeytymistd ruoansulatuskanavasta. Nditd aineita sisdltdvid valmisteita
tulee antaa vihintddn 2 tuntia ennen klindamysiini.

- Siklosporiini: klindamysiini voi pienentda tdimin immunosuppressanttiliikkeen pitoisuuksia ja
aiheuttaa siten tehon heikkenemisen riskin.

- Hermo-lihaslitoksen toimintaa salpaavat aineet: Klindamysiinilld on luontainen hermo-
lihasliitosta salpaava vaikutus, ja sitd on kdytettava varoen muiden hermo-lihasliitoksen
toimintaa salpaavien aineiden (kurarejohdosten) kanssa. Klindamysiini saattaa voimistaa
hermo-lihaslitoksen salpausta.

- Klindamysiinid eisaa kiyttdd samanaikaisesti kloramfenikolin eikd makrolidien kanssa, silld
molemmat aineet vaikuttavat ribosomin 50S-alayksikkdon, ja antagonistinen vaikutus on
mahdollinen.

- Jos klindamysiinid ja aminoglykosideja (esim. gentamisiinid) kdytetdin samanaikaisesti,
haitallisten yhteisvaikutusten (kuten akuutin munuaisten vajaatoiminnan) riskid ei voida sulkea
pois.



Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu koirilla suurilla annoksilla (enintdédn 300 mg/kg) klindamysiinia.
Oksentelua, ruokahaluttomuutta, ripulia, valkosolujen méérén lisidntymistd ja maksaentsyymiarvojen
suurenemista on havaittu silloin tall6in. Néissé tapauksissa hoito lopetetaan ja annetaan
oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttdmittomien ladkkeiden hévittimisestd eliinlddkariltdsi tai apteekista. Ndmé toimenpiteet
on tarkoitettu ympéristén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
12.08.2019

15. MUUT TIEDOT

Pahvirasia, jossa:

- 20 mln moniannospullo
- 3 mln ruisku.

Lisdtietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa
myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL
Givix vet 25 mg/ml, oral 16s ning for katter och hundar
klindamycinhydroklorid

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsilining:
Ceva Animal Health A.B., Annedalsvigen 9, 227 64 Lund, Sverige (SE)
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike (FI)

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale Laboratories Biové Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication 3 Rue De Lorraine Zone industrielle Trés Le bois
Zone Autoroutiére 62510 Arques 22600 Loudéac

53950 Louverné Frankrike Frankrike

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Givix vet 25 mg/ml, oral I6sning for katter och hundar
klindamycin (som hydroklorid)

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Klindamycin 25,0 mg
(motsvarande 27,15 mg klindamycinhydroklorid )

Hjilpamnen:
Etanol 96 % (E1510)
72 mg

Klar, barnstensfargad 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Katt:
For behandling av infekterade sar och bolder, orsakade av klindamycinkénsliga arter av
Staphylococcus spp och Streptococcus spp.

Hund:
e For behandling av infekterade sar, bolder, infektioner i munhala, och tandinfektioner orsakade
av eller associerade med klindamycin-kénsliga arter av Staphylococcus spp, Streptococcus spp,
Bacteroides spp, Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens.



e Tilligg vid kirurgisk eller mekanisk tandlossningsbehandling vid behandling av infektioner i
tandkott och bindviv runt tdnderna
o For behandling av infektioner i benvdvnad orsakad av Staphylococcus aureus.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till kaniner, hamstrar, marsvin, chinchillor, héstar eller idisslare d& intag av klindamycin
hos dessa arter kan orsaka allvarliga stérningar i mage/tarm.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot klindamycin, linkomycin (antibiotika), eller mot ndgot av
hjélpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Krikningar och diarré har observerats i mycket séllsynta fall.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sillsynta (fler &n 1 men firre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sdllsynta (firre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.
Rekommenderad dos:

Katt:
- Infekterade sar och bolder: 11 mg klindamycin per kg kroppsvikt var 24:¢ timme eller 5,5 mg/kg var
12:¢ timme i 7 till 10 dagar. Behandlingen bor avbrytas om ingen effekt kan observeras efter 4 dagar.

Hund:

- Infekterade sar och bolder, infektioner i munhala, och tandinfektioner: 11 mg klindamycin per kg
kroppsvikt var 24:e timme eller 5,5 mg/kg var 12:¢ timme 1 7 till 10 dagar. Behandlingen bor

avbrytas om ingen effekt kan observeras efter 4 dagar.

- Behandling av infektioner i benvdvnad: 11 mg klindamycin per kg kroppsvikt var 12:e timme i
minst 28 dagar. Behandlingen bor avbrytas om ingen effekt kan observeras inom de 14 forsta dagarna.



Dos Volym som skall administreras per kg
kroppsvikt

5,5 mg/kg Motsvarande ungefir 0,25 ml per kg

11 mg/kg Motsvarande ungefir 0,5 ml per kg

For att sékerstilla rétt dos bor djuret vigas s noggrant som majligt.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
En 3 ml graderad spruta tillhandahalls for att underlitta att ge likemedlet.
Losningen dr smaksatt och kan ges direkt i djurets mun eller spridas pé en liten méngd foder.

10. KARENSTID

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Nir flaskan Oppnas for forsta gdngen skall det datum réknas ut som ’héllbarheten i 6ppnad
mnerforpackning’ anger. Det utrdknade kasseringsdatumet skall skrivas in pa angiven plats pa
etiketten.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur:

Felaktig anvindning av produkten kan 6ka forekomsten av bakterier som &r resistenta
(motstandskraftiga) mot klindamycin. Om mgjligt bor klindamycin endast anvéndas efter
resistensbestdmning omfattande D zone-test (gors av veterindr).

Officiella riktlinjer for lamplig anvindning av antibakteriella medel bor beaktas nér produkten
anvénds.

Klindamycin kan sannolikt frimja Gverviaxt av motstandskraftiga organismer sdsom resistenta
Clostridium spp och jastsvamp. [ hindelse av sekundérinfektion bor lampliga atgirder baserade pé
den kliniska situationen vidtas.

Bakterier som &r resistenta mot klindamycin visar ocksa resistens mot linkomycin och erytromycin
samt till viss del &ven mot andra makrolidantibiotika.

Vid admmistrering av hdga doser klindamycin eller under langvarig behandling pa en ménad eller
lingre bor lever- och njurfunktioner och blodvérden kontrolleras regelbundet.

Hos hundar och katter med njurproblem och/eller leverproblem, atfolida av svara fordndringar i
dmnesomséattningen, bor dosen som ska ges, noggrant bestimmas och deras tillstind bor 6vervakas
genom att utféra blodprover under behandlingen.

Anvéndning till nyfédda djur rekommenderas inte.



Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Tvétta hinderna grundligt efter hantering.

Personer med kénd dverkénslighet mot antibiotikagruppen linkosamider (linkomycin och
klindamycin) bor undvika kontakt med likemedlet.

Undvik oavsiktligt intag di detta kan leda till symtom frdn mag-tarmkanalen sdsom buksmérta och
diarré.

Vid oavsiktligt intag, framforallt av ett barn, eller vid allergisk reaktion uppsok genast likare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:

I studier med hoga doser pa ratta visar klindamycin inga fosterskadande effekter eller ndgon
betydande effekt pa fortplantningsformagan hos honor eller hanar. Men sékerheten for likemedlet hos
dréktiga tikar och honkatter eller hos avelshanar (hundar och katter) &r inte faststélld.

Skall endast anvindas i enlighet med veterinirs nytta/riskbedomning.

Klindamycin kan passera dver till moderkakan och till spenmjolk. Som en f6ljd kan behandling av
digivande honor orsaka diarré hos kattungar/hundvalpar.

Andra lakemedel och Givix vet:

- Alumininumsalter och hydroxider, kaolin och Aluminium-Magnesium-Silicatkomplex kan minska
upptaget av antibiotikagruppen linkosamider frdn magtarmkanalen. Produkter som innehaller dessa
substanser, skall ges minst 2 timmar fére administrering av klindamycin

- Ciklosporin: Klindamycin kan minska nivaerna av detta immunosuppresiva likemedel (hdmmar
immunforsvaret) vars effekt harmed kan minska.

- Neuromuskuldrt blockerande likemedel: Klindamycin har neuromuskulért blockerande egenskaper
och skall darfor anvindas med forsiktighet tillsammans med andra neuromuskuldrt blockerande
dmnen (curare-likemedel). Klindamycin kan 6ka neuromuskuldr blockad.

- Klindamycin skall inte ges tillsammans med kloramfenikol eller makrolider (tvd sorters antibiotika),
eftersom de delar samma bindningstélle pa ribosomerna, subenhet 50S, s& motverkande effekter kan
uppkomma.

- Under samtidig anvéndning av klindamycin och aminoglykosider (t.ex. gentamicin), kan risken for
negativa interaktioner (akut njursvikt) ej uteslutas.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

Inga biverkningar har rapporterats hos hundar efter administrering av hdga dos upp till 300 mg/kg
klindamycin. Krékningar, aptitloshet, diarré, forhojd halt av vita blodkroppar och forhdjda
leverenzymer har ibland observerats. I hindelse av dessa biverkningar skall behandlingen omgéende
avbrytas och symtomatisk behandling ges.

Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel nte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte Eingre anvdnds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

12.08.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Kartong innehallande:
- en 20 ml multidosflaska
- en 3 ml doseringsspruta.



