1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Soluclin vet 25 mg/ml oraaliliuos kissalle ja koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséltiia:

Vaikuttava aine:

Klindamysiini 25 mg

(vastaa 27,15 mg klindamysiinihydrokloridia)

Apuaineet:

Miirillinen koostumus, jos timai tieto on
tarpeen eliinldikkeen annostelemiseksi
oikein.

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Etanoli (96 %) (E1510) 100 mg

Sorbitoli, nestemdinen (kiteytymiton)

Glyseroli

Propyleeniglykoli

Natriumsyklamaatti

Sukraloosi

Anisaromi

Kloorivetyhappo, laimea

Natriumhydroksidi

Puhdistettu vesi

Oraaliliuos.
Viriton tai hieman kellertdva luos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

Koira:

. Tulehtuneiden haavojen, paiseiden ja suuontelon/hampaiden infektioiden hoito, joiden
aiheuttajana on tai joissa on osallisena klindamysiinille herkkd Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum tai Clostridium
perfringens.




. Liitdnn&ishoito ikenien ja periodontaalikudosten infektioiden mekaanisen tai kirurgisen hoidon
yhteydessa.
. Osteomyeliitin hoito, kun aiheuttajana on Staphylococcus aureus,

3.3 Vasta-aiheet

Eisaa kdyttdd hamstereille, marsuille, kaneille, chinchilloille, hevosille tai mirehtijoille, koska
klindamysiini voi aiheuttaa vakavia ruoansulatuselimiston héirioitd néille eldinlajeille.

Eisaa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta joko klindamysiinille, linkomysiinille tai jollekin
apuaineelle.

3.4 Erityisvaroitukset

Ristiresistenssid on osoitettu klindamysiinin ja erilaisten linkosamideihin ja makrolideihin (mukaan lukien
erytromysiini) kuuluvien mikrobilidkkeiden kesken.

Klindamysiinin kaytt6d on harkittava huolellisesti, jos herkkyysmaarityksessd on havaittu resistenssia
linkosamideille tai makrolideille, koska sen teho voi olla heikentynyt.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kiyttdd antibioottia, jonka kdytdssd mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen
riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on herkkyysméérityksen
perusteella todenndkdisesti tehokas.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmééritykseen, mukaan
lukien kaksoiskiekkotesti.

Jos timid ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesté tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla. Eldnlddkkeen kdytossd on noudatettava
virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobildékkeiden kiyttoohjeita. Klindamysiini voi edistdé ei-herkkien
organismien, kuten resistentin Clostridia spp.n ja hiivojen lisidntymistd. Sekundéiri-infektioissa
korjaavat toimet tulee tehdé klinisten havaintojen perusteella.

Maksa- ja munuaisarvot sekd verenkuva tulisi méérittdd ajoittain, jos klindamysiinid annetaan suurina
annoksina tai pitkédné kuurina (kuukauden ajan tai pidempééan).

Munuais- ja/tai maksaongelmista kérsiville koirille ja kissoille, ja joilla on vakavia aineenvaihdunnan
héiriditd, annettava annos tulisi mddritelld tarkasti ja eldinten kuntoa tulisi seurata hoidon aikana
asianmukaisin verikokein.

Valmisteen kidyttod vastasyntyneille ei suositella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Pese kidet huolellisesti kiayton jalkeen.

Tama eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisen reaktion). Henkildiden, joilla on tiedossa oleva
yliherkkyys linkosamideille (klindamysiini ja linkomysiini), tulee vélttdd kosketusta tdmén eldinlidkkeen
kanssa.

On viltettdva vahingossa niclemisti, silli timéa saattaa aiheuttaa ruoansulatuskanavaan kohdistuvia
vaikutuksia, kuten vatsakipua ja ripulia.

Jos valmistetta nielldéin vahingossa (etenkin lapset) tai esiintyy allerginen reaktio, kiddnny valittomasti
ladkarin puoleen ja ndytd hianelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Resistenttien bakteerien levidmisen rajoittamiseksi tulee noudattaa yleisid hygieniavarotoimia. Késien
pesu vedelld ja saippualla on suositeltavaa erityisesti késiteltdessé hoidettuja eldimid, niiden jatoksid ja
makuualustoja.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.




3.6 Haittatapahtumat

Kissa ja koira:

Hyvin harvinainen Oksentelu ja/tai ripuli

(<1 eldmn 10 000 hoidetusta eldimesta,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eliinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen imoitusjirjesteImén
kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteen kohdassa Y hteystiedot”.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Vaikka rotilla suurilla annoksilla tehdyt tutkimukset viittaavat siihen, ettei klindamysiini ole
teratogeeninen eikd vaikuta merkittavasti naaraiden ja urosten lisdantymiskykyyn, ei tdimédn
eldinlidkkeen turvallisuutta tiineille naaraille tai siitokseen kéytettaville uroskoirille/-kissoille ole
osoitettu. Kéytd ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekeméan hyoty-riskiarvion perusteella.
Klindamysiini voi Idpéistd istukan ja veri-maitoesteen. Siksi imettdvien naaraiden hoito voi aiheuttaa
pennuille ripulia.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

- Alumiinisuolat ja -hydroksidit, kaoliini ja alumiini-magnesium-silikaatin yhdistelmé voivat heikentda
linkosamidien imeytymistd ruoansulatuskanavasta. Niitd aineita sisdltdvat valmisteet on annettava
vahintdén 2 tuntia ennen klindamysiinin antamista.

- Siklosporiini: klindamysiini voi pienentdd timin immunosuppressiivisen ladkkeen pitoisuuksia ja
aiheuttaa siten tehon puutteen riskin.

- Hermo-lihaslitoksen salpaajat: klindamysiinilld on hermo-lihasliitosta salpaavia ominaisuuksia ja sitd on
kéytettdvd varoen yhdessd muiden hermo-lihasliitosta salpaavien aineiden (kurare) kanssa.
Klindamysiini saattaa voimistaa hermo-lihasliitoksen salpausta.

- Ali kiyti klindamysiinid samanaikaisesti kloramfenikolin tai makrolidien kanssa, koska ne molemmat
vaikuttavat ribosomi 50S -alayksikkdon ja saattavat siten aitheuttaa antagonistisia vaikutuksia.

- Klindamysiinin ja aminoglykosidien (esim. gentamisiini) samanaikaiseen kayttoon littyvaa haitallisten
yhteisvaikutusten (akuutin munuaisen vajaatoiminnan) riskid ei voida sulkea pois.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Suositusannostus:

Kissa:

mg/kg (noin 0,25 ml valmistetta/kg) 12 tunnin vélein 7—10 vuorokauden ajan.
Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita 4 vuorokauden kuluttua.

Koira:
e  Tulehtuneet haavat, paiseet ja suuontelon/hampaiden tulehdukset: 11 mg/kg klindamysiinid.




(noin 0,5 ml valmistetta/kg) 24 tunnin vélein tai 5,5 mg/kg (noin 0,25 ml valmistetta/kg) 12 tunnin
vilein 7-10 vuorokauden ajan.
Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita 4 vuorokauden kuluttua.

e  Luuinfektioiden (osteomyeliitin) hoito: 11 mg/kg klindamysiinid (noin 0,5 ml valmistetta/kg) 12
tunnin vélein vahintdan 28 vuorokauden ajan. Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei
havaita ensimmaéisten 14 vuorokauden kuluessa.

Oikean annoksen antamiseksi eldiimen paino tulee maarittid mahdollisimman tarkasti.
Pakkaus sisdltdd 3 ml mittaruiskun eldinlidkkeen antamista varten.

Livos voidaan antaa suoraan eldimen suuhun tai lisitd pieneen méaédrdédn ruokaa.

Ohjeet: poista pullon korkki, tyénna ruiskun kéarki pullon sovittimeen, kddnna pullo ylosalaisin ja vedi
tarvittava annos ruiskuun, kiddnna pullo takaisin pystyasentoon ja poista ruisku pullosta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu koirilla, joille on annettu klindamysiinid suurilla, enintdan 300 mg/kg
annoksilla. Oksentelua, ruokahaluttomuutta, ripulia, leukosytoosia ja kohonneita maksaentsyymiarvoja
(AST/SGOT ja ALT/SGPT) on havaittu satunnaisesti. Néissé tapauksissa hoito lopetetaan ja annetaan
oireenmukaista hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoe hdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliiikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

FEi oleellinen

3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJO1FFO1.

4.2 Farmakodynamiikka

Klindamysiini on padasiassa bakteriostaattinen antibiootti, joka kuuluu linkosamidien ryhméén.
Klindamysiini on linkomysiinin kloorattu analogi. Se vaikuttaa estiméalld bakteerien proteiinisynteesin.
Palautuva sitoutuminen bakteeriribosomin 50S-alayksikkoon estid siirtdja-RNA than linkitettyjen
aminohappojen translaation ja estdd siten peptidiketjun pitenemisen.

Klindamysiinin ja linkomysiinin vélilld on ristiresistenssi, joka on myds yleinen erytromysiinin ja muiden
makrolidien valilli.

Resistenssid voi esiintyd ribosomaalisen sidoskohdan metylaation vaikutuksesta grampositiivisten
bakteerien kromosomimutaation kautta tai gramnegatiivisten bakteerien plasmidivélitteisten
mekanismien kautta.

CLSIn klindamysiinin eldinldéketieteelliset raja-arvot ovat saatavilla Staphylococcus spp.- ja
Streptococci-B-hemolyyttisen ryhmin isolaateissa koirilta, joilla on iho- ja pehmytkudosinfektioita:
S<0,5pug/ml; I=1-2pg/ml; R>4pg/ml (CLSI 2020).

Staphylococcus spp. -bakteerikannan linkosamidiresistenssid ndyttdd esiintyvan laajalti Euroopassa
aritmeettisen painotetun keskiarvon ollessa noin 25 % Staphylococcus pseudintermedius- ja
Staphylococcus aureus -kannoissa (EFSA, 2021).
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4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettu klindamysiini imeytyy miltei tdydellisesti. Kun valmistetta annetaan suun kautta 11
mg/kg, plasman maksimipitoisuus (8 pg/ml) saavutetaan tunnin kuluessa (ilman ravinnon vaikutusta).
Klindamysiini jakautuu laajalti elimistdon ja saattaa konsentroitua joihinkin kudoksiin.

Klindamysiinin eliminaation puolintumisaika on noin 4 tuntia. Noin 70 % erittyy ulosteisiin ja 30 %
virtsaan.

Klindamysiini sitoutuu noin 93-prosenttisesti plasmaproteiineihin.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittiviit yhte ensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlédékettd ei saa sekoittaa muiden
elainlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid siilytysohjeita.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kullanruskea tyypin III lasipullo tai valkoinen pullo korkeatiheyksistd polyeteenid (HDPE), suljettu
valkoisella polypropeeniturvasulkimella, ja ruiskun sovitin matalatiheyksisti polyeteenid (LDPE).
Jokaisen pullon mukana toimitetaan yksi 3 mln LDPE-/polystyreeniruisku, jossa mitta-asteikko.

Jokainen pullo on pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 10 mln lasipullo
Pahvikotelo, jossa yksi 25 mln lasipullo
Pahvikotelo, jossa yksi 50 mln lasipullo
Pahvikotelo, jossa yksi 10 mln HDPE-pullo
Pahvikotelo, jossa yksi 25 ml:n HDPE-pullo
Pahvikotelo, jossa yksi 50 mlnm HDPE-pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet Kiyttimittomien eliinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Laskkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jitemateriaalien hdvittimisessé kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
40768

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
21.04.2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemaarays.

Tati eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Soluclin vet 25 mg/ml oral 16sning for katter och hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:

Klindamycin 25 mg

(motsvarande 27,15 mg klindamycinhydroklorid)

Hjilpamnen:

Kvantitativ sammans dttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammans éttning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Etanol (96 %) (E1510) 100 mg

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Glycerol

Propylenglykol

Natriumcyklamat

Sukralos

Anissmakidmne

Saltsyra, utspadd

Natriumhydroxid

Vatten, renat

Oral I6sning.
En farglos till aningen gulaktig 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Katt och hund.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Katt:
For behandling av infekterade sar och abscesser som orsakats av klindamycin-kénsliga arter av
Staphylococcus spp. och Streptococcus spp.

Hund:

° For behandling av infekterade sar, abscesser, infektioner i munhéla och tandinfektioner som
orsakats av eller associerade med klindamycin-kénsliga arter av Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium
perfringens.




o Tillaggsbehandling vid mekanisk eller kirurgisk periodontal terapi vid behandling av infektioner i
gingival och periodontal vivnad.
o For behandling av osteomyelit orsakat av Staphylococcus aureus.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hamstrar, marsvin, kaniner, chinchillor, histar eller idisslare eftersom intag av
klindamycin kan orsaka allvarliga gastrointestinala storningar hos dessa arter.

Anvind inte vid dverkénslighet mot klindamycin eller linkomycin, eller mot nagot av
hjilpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Korsresistens har pavisats mellan klindamycin och olika antimikrobiella likemedel som tillhér grupperna
linkosamider och makrolider (inklusive erytromycin).

Anvindning av klindamycin ska 6vervéigas noggrant om resistensbestdmning har visat resistens mot
linkosamider och makrolider eftersom detta kan minska behandlingens effektivitet.

Ett antibiotikum med Idgre risk for antimikrobiell resistensselektion (Iigre AMEG-kategori) ska
anvindas for forsta linjens behandling nér resistensbestaimning tyder pa att tillvigagangssittet i friga
sannolikt dr effektivt.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvéindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av malpatogen(er),
inklusive D-zon test.

Om det inte 4r mojligt ska terapin baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
mélpatogenernas kénslighet pa lokal/regional niva.

Produkten ska anvéndas enligt officiella, nationella och regionala riktlinjer for antimikrobiella likemedel.
Klindamycin gynnar ofta proliferation av icke-kdnsliga organismer sadsom resistenta Clostridia spp.
Och jéstarter. I hindelse av en sekundér infektion ska Iimpliga korrigerande atgédrder vidtas baserade
pé kliniska observationer.

I hindelse av administrering av klindamycin i hoga doser eller vid langvarig behandling pa en manad
eller lingre, ska tester pa lever- och njurfunktion och blodstatus genomforas regelbundet.

Hos hundar och katter med njurproblem och/eller leverproblem, i samband med allvarlig metabolisk
storning, ska dosen faststéllas noggrant innan administrering och djurets tillstind ska 6vervakas genom
lampliga blodtester under pagdende behandling.

Likemedlet rekommenderas inte for nyfodda.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna noggrant efter anvandning.

Detta likemedel kan orsaka Gverkédnslighet (allergisk reaktion). Personer med kidnd 6verkénslighet mot
linkosamider (klindamycin och linkomycin) ska undvika kontakt med produkten.

Vidta forsiktighetsatgiarder for att undvika oavsiktligt intag eftersom det kan leda till gastrointestinala
effekter sdsom buksmértor och diarré.

Vid oavsiktligt intag, i synnerhet d& det géller barn, eller vid allergiska reaktioner uppsok genast likare
och visa bipacksedeln eller etiketten.

Alméinna hygienétgérder ska vidtas for att begrénsa spridningen av resistenta bakterier. Handtvétt
med tval och vatten rekommenderas efter hantering av behandlade djur, deras avfall och biddmaterial.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.




3.6 Biverkningar

Katt och hund:

Mycket sillsynta Krikningar och/eller diarré

(férre dn 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnittet ”Kontaktinformation” i
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Studier med hoga doser pé rattor antyder att klindamycin inte &r en teratogen och att den inte har
betydande paverkan pa reproduktionsférmagan for hanar och honor. Likemedlets sékerhet har
emellertid inte kunnat faststéllas for dréktiga tikar/honkatter eller hanhundar/hankatter som anvénds for
avel. Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Klindamycin kan passera genom placenta och g& dver fran blod till mjolk. Detta betyder att behandling
av digivande honor kan orsaka diarré hos valpar och kattungar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

- Aluminiumsalter och hydroxider, kaolin och aluminium-magnesium-silikatkomplex kan minska den
gastrointestinala absorptionen av linkosamider. Produkter som innehéller dessa substanser ska
administreras minst 2 timmar fore klindamycin.

- Ciklosporin: klindamycin kan minska nivaerna av detta immunosuppressiva likemedel med en risk for
utebliven effekt.

- Neuromuskulirt blockerande likemedel: klindamycin har en neuromuskulir blockerande aktivitet och
ska anvidndas med forsiktighet med andra substanser som verkar neuromuskulirt blockerande (curare).
Klindamycin kan 6ka den neuromuskuldra blockeringen.

- Anvind inte klindamycin samtidigt med kloramfenikol eller makrolider, eftersom de bada binder till
ribosomernas 50S-subenhet och antagonistiska effekter kan uppkomma.

- Vid samtidig anvéndning av klindamycin och aminoglykosider (t.ex. gentamicin), kan man inte utesluta
risken for negativa interaktioner (akut njursvikt).

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvindning.

Rekommenderad dos:

Katt:

Infekterade sar, abscesser: 11 mg/kg kroppsvikt klindamycin (ungefar 0,5 ml produkt/kg kroppsvikt) var
24:e timme eller 5,5 mg/kg kroppsvikt (ungefar 0,25 ml produkt/kg kroppsvikt) var 12:e timme 17 till 10
dagar.

Behandlingen ska avbrytas om ingen terapeutisk effekt observeras efter 4 dagar.

Hund:




o Infekterade sér, abscesser, infektioner i munhélan och tindinfektioner: 11 mg/kg kroppsvikt
klindamycin (ungefar 0,5 ml produkt/kg kroppsvikt) var 24:e timme eller 5,5 mg/kg kroppsvikt (ungefar
0,25 ml produkt/kg kroppsvikt) var 12:e timme i 7 till 10 dagar. Behandlingen ska avbrytas om ingen
terapeutisk effekt observeras efter 4 dagar.

o Behandling av beninfektioner (osteomyelit): 11 mg/kg kroppsvikt klindamycin (ungefar 0,5 ml
produkt/kg kroppsvikt) var 12:e timme under en period pd minst 28 dagar. Behandlingen ska avbrytas
om ingen terapeutisk effekt observerats under de forsta 14 dagarna.

For att sékerstilla att rétt dos ges ska kroppsvikten faststillas s& noggrant som majligt.
En 3 ml graderad spruta medfoljer for att underléitta administreringen av likemedlet.

Losningen kan administreras direkt i djurets mun eller tillsédttas i en liten médngd foder.

Instruktioner: ta bort hatten fran flaskan, stick in sprutans spets i flaskans adapter, vind flaskan upp
och ned for att dra ut den dos som krévs, sitt tillbaka flaskan i uppratt lige och ta ut sprutan ur
flaskan.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga biverkningar har rapporterats hos hundar efter administrering av hoga doser klindamycin pa upp till
300 mg/kg. Krikningar, nedsatt aptit, diarré, leukocytos och 6kade nivaer av leverenzymer
(ASAT/SGOT och ALAT/SGPT) har ibland observerats. Om sé sker ska behandlingen avbrytas och
symtombehandling séttas in.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJOIFFOI.

4.2 Farmakodynamik

Klindamycin 4r i huvudsak en bakteriostatisk antibiotika som tillhdr gruppen linkosamider. Klindamycin
ar en klorerad analog av linkomycin. Den verkar genom att himma den bakteriella proteinsyntesen.
Den reversibla kopplingen till 50-S-subenhetens bakteriella ribosom hdmmar translation av aminosyror
lankade till tRNA, vilket forhindrar forlangningen av peptidkedjan.

Klindamycin och linkomycin har korsresistens, vilket ocksé ér vanligt mellan erytromycin och andra
makrolider.

Forvarvad resistens kan forekomma genom metylering av det ribosomala bindningsstéllet via mutering
av kromosomer hos grampositiva bakterier eller genom plasmidmedierade mekanismer hos
gramnegativa bakterier.

CLSI klindamycin veterindra brytpunkter finns tillgéngliga for hud- och mjukdelsinfektioner hos hund

orsakade av Staphylococcus spp. Och isolatgrupper av f[-hemolyserande streptokocker:
S<0,5 pg/ml; I=1-2 pg/ml; R>4 pg/ml (CLSI 2020).
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Incidensen av resistens mot linkosamider hos Staphylococcus spp. Verkar vara omfattande i Europa
med ett viktat aritmetiskt medelvirde for resistens pa omkring 25 procent for Staphylococcus
pseudintermedius och for Staphylococcus aureus (EFSA, 2021).

4.3 Farmakokinetik

Klindamycin absorberas nédstan helt efter oral administrering. Efter oral administrering av 11 mg/kg nas
en maximal plasmakoncentration pa 8 pg/ml inom en timme (utan paverkan av mat).

Klindamycin distribueras litt och kan koncentreras i vissa vdvnader.

Halveringstiden for klindamycin dr omkring 4 timmar. Ungefar 70 % utsdndras i avforingen och 30 % i
urinen.

Klindamycin 4r till cirka 93 % bundet till plasmaproteiner.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 30 ménader
Héllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 ménader

5.3 Sirskilda forvarings anvisningar
Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Birnstensfirgad glasflaska typ III eller vit flaska av hdgdensitetspolyetylen, med en barnskyddande
forslutning av vit polypropylen och en sprutadapter av lagdensitetspolyetylen (LDPE).
En 3 ml graderad spruta av LDPE/polystyren medfoljer varje flaska.

Varje flaska dr forpackad i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 glasflaska om 10 ml
Kartong med 1 glasflaska om 25 ml
Kartong med 1 glasflaska om 50 ml
Kartong med 1 HDPE-flaska om 10 ml
Kartong med 1 HDPE-flaska om 25 ml
Kartong med 1 HDPE-flaska om 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
40768

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
21.04.2023
10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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