VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Clinacin 75 mg tablettikoiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksitabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
Klindamysiini (klindamysiinihydrokloridina) 75 mg

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katsokohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti
Pyored, valkoinen tabletti, jonka toisella puolella jakouurre.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Korra.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien tilojen hoito:
Infektoituneet haavat, absessit ja suuontelon/hampaiden infektiot, jotka ovat seuraavien klindamysiinille
herkkien lajien aiheuttamia tai littyvét niihin:

Staphylococcus spp.

Streptococcus spp.

Bacteroides spp.

Fusobacterium necrophorum

Clostridium perfringens

Osteomyeliitti

Staphylococcus aureus

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa antaa eldimille, joiden tiedetédin olevan yliherkkid klindamysiinille tai linkomysiinille.
Ei saa antaa kaniineille, hamstereille, marsuille, sinsilloille, hevosille eikd mérehtioille, koska
klindamysiini voi aiheuttaa vaikeita maha-suolikanavan hairioitd ndilld lajeilla.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eiole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet



Pitkdaikaisen, vihintddn kuukauden kestdvian hoidon aikana on tehtdva sddnnéllisesti maksan ja
munuaisten toimintakokeet ja madritettédva veriarvot. Hoidettaessa koiria, joilla on vaikea munuaisten
ja/tai maksan toimintahdirio sekd vaikeita aineenvaihduntahdirioitd, on lddkityksessi noudatettava
varovaisuutta ja eldimid on tarkkailtava seerumiarvojen perusteella klindamysiinihoidon aikana.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinliiike valmistetta antavan henkilon on noudatettava

Kédet pestédn ladkkeen annon jilkeen. Henkiliden, jotka ovat yliherkkid linkosamideille (linkomysiini,
klindamysiini), eitule késitelld valmistetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oksentelua ja ripulia on havaittu satunnaisesti. Klindamysiini voi aiheuttaa ei-herkkien mikro-
organismien, kuten resistenttien klostridien ja hiivojen, likakasvua.
Superinfektiotapauksissa onryhdyttdva tarvittaviin toimenpiteisiin kliinisen tilanteen mukaan.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Suuria annoksia kayttden rotilla tehdyt tutkimukset viittaavat siihen, ettd klindamysiini eiole
teratogeeninen eikd vaikuta merkitsevéstiurosten eikd naaraiden lisdéntymiskykyyn, mutta turvallisuutta
eiole vahvistettu tineyden ja laktaation aikana eikd siitokseen kéytettévilld uroskoirilla. Tédmén vuoksi
Clinacin tabletteja voidaan kdyttda tineyden ja laktaation aikana ainoastaan hoidosta vastaavan
eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa s ekd muut yhteisvaikutukset

Klindamysiinin yhteydessi on havaittu hermo-lihasliitoksen salpausvaikutusta, joka voi voimistaa muiden
hermo-lihasliitosta salpaavien aineiden vaikutusta. Néitd lddkeaineita tulee kiyttdd samanaikaisesti
varoen. Klindamysiinid eipidd kdyttdd samanaikaisestikloramfenikolin eikd makrolidien kanssa, koska
niidenkin vaikutuskohta on 50S-alayksikko ja vastakkaisvaikutuksia voi ilmeté. Kéytettdessd
klindamysiinid ja aminoglykosidiantibiootteja (esim. gentamysiinia) samanaikaisesti ei haitallisten
yhteisvaikutusten mahdollisuutta (akuutti munuaisten vajaatoiminta) voida tdysin sulkea pois.

4.9 Annostus ja antotapa
Annetaan suun kautta.

Infektoituneet haavat, absessit, suuontelon/hampaiden infektiot:

5,5 mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vélein 7 - 10 pdivédn ajan (ts. 1 tablettiper 13,5 painokiloa kahdesti
vuorokaudessa). Jos tila ei parane 4 padivin kuluessa, kyseessa olevien patogeenien herkkyys on
médritettdva uudestaan.

Hampaiden ja hampaanvieruskudoksen infektiot — jos kyseessd on hampaiden infektion vuoksi
tehtdva hammas-/kirurginen hoito, klindamysiinihoito voidaan aloittaa ennen hammas-/kirurgista hoitoa.

Osteomyeliitti:
11 mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vilein vahintdén 4 vikkon ajan (ts. 2 tablettia per 13,5 painokiloa

kahdesti vuorokaudessa). Jos tila ei parane 14 pédivin kuluessa, kyseessi olevien patogeenien herkkyys
on miiritettdvd uudestaan.

Clinacin-hoidon tulee perustua herkkyysmééaritykseen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)



Koirat ovat sietdneet 300 mg/kg:n annoksia ilman haittavaikutuksia. Satunnaista oksentelua,
syOomattomyyttd, ripulia, leukosytoosia ja maksaentsyymien (ASAT, ALAT) nousua on havaittu. Talloin
hoito on lopetettava vélittéméstija eldimid on hoidettava oireenmukaisesti.

4.11 Varoaika

Eioleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Linkosamidit, systeemisesti vaikuttavat infektioldékkeet.
ATCvet-koodi: QJO1FFO1

5.1 Farmakodynamiikka

Klindamysiini on linkomysiinin kloorattu analogi. Klindamysiinin antibioottivaikutus perustuu bakteerien
proteiinisynteesin estoon. Palautuva sitoutuminen bakteeriribosomin 50S-alayksikkoon estdd mm.
tRNA han sitoutuneiden aminohappojen translaation ja siten myds peptidiketjun rakentumisen. Siksi
klindamysiinin vaikutus on pddasiassa bakteriostaattinen.

Klindamysiinin on osoitettu tehoavan seuraaviin mikro-organismeihin in vitro:

Staphylococcus spp; Streptococcus spp; Bacteroides spp; Fusobacterium spp; Clostridium spp.
Klindamysiinilld ja linkomysiinilld on todettu ristiresistenssid, joka on tavallista my6s erytromysiinin ja
muiden makrolidiantibioottien kanssa. Hankinnaista resistenssid voiesiintyd grampositiivisissa
organismeissa kromosomimutaation aiheuttaman ribosomaalisen sitoutumiskohdan metylaation
seurauksena taiplasmidivélitteisilli mekanismeilla gramnegatiivisissa organismeissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettuna klindamysiini imeytyy lahes tdydellisesti. Huippupitoisuus seerumissa
saavutetaan noin 1 tunnin kuluttua 10 mg/kgmn annoksesta, C,.x 3,3 pg/ml (ei-paastonneet) - 5,0 pug/ml
(paastonneet). Klindamysiini tunkeutuu hyvin kudoksiin ja voi kertya joihinkin niistd. Klindamysiinin
puolintumisaika on noin 4 tuntia. Noin 70 % klindamysiinistd erittyy ulosteeseen ja noin 30 % virtsaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti
Povidoni

Krospovidoni

Mikrokiteinen selluloosa
Natriumlauryylisulfaatti
Piidioksidi, kolloidinen, vedettn
Magnesiumstearaatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Eioleellinen.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.

6.4 Siilytystia koskevat erityiset varotoimet
Eierityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valkoinen HD-polyetyleenipurkki, jossa sinetoity polypropyleeniturvasuljin, sisiltdé 10, 16, 20, 30, 50, 80
tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien lddkevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttamattomit eldinlidkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva paikallisten
médriysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO

16642
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispdivimadra: 03.01.2002
Uudistamispaivaiméara: 30.06.2008
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.01.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Clinacin 75 mg tabletter fér hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehéller:

Aktiv substans:
Klindamycin (som klindamycinhydroklorid) 75 mg

Hjilpimnen:
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Rund, vit tablett med brytskédra pa andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av foljande tillstand:
Infekterade sar, abscesser, infektioner i munhala/tinder som ar orsakade av eller relaterade till foljande
stammar som ar kénsliga for klindamycin:
Staphylococcus spp.
Streptococcus spp.
Bacteroides spp.
Fusobacterium necrophorum
Clostridium perfringens.
Osteomyelit:
Staphylococcus aureus

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur som &r dverkdnsliga mot klindamycin eller linkomycin.

Anvind inte till kanin, hamster, marsvin, chinchilla, hist eller idisslare, eftersom klindamycin kan
orsaka svéra storningar i mag-tarmkanalen hos dessa arter.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sérskilda forsiktighe tsitgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Under en langvarig behandling p& minst en ménad skall regelbundna lever- och njurfunktionsprov

utféras samt blodvirden regelbundet bestimmas. Vid behandling av hundar som har svar
funktionsstorning 1 njurarna eller levern samt svara omséttningsstdrningar skall séarskild forsiktighet

5



foljas vid medicineringen och djuren skall observeras med hjilp av serumvirden under behandlingen
med klindamycin.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur
Tvétta hinderna efter administrering av likemedlet. Personer som ér dverkénsliga for linkosamider
(lmkomycin, klindamycin) skall inte hantera likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Krikningar och diarré kan ibland forekomma. Klindamycin kan orsaka 6vervéxt av icke-kéinsliga
mikroorganismer sasom resistenta klostridia och jastsvampar. Vid superinfektioner skall nddvéndiga
atgirder vidtas enligt den kliniska situationen.

4.7 Anviandning under driiktighet, laktation eller dggliggning

Studier med stora doser till ratta tyder pa att klindamycin inte &r teratogent och att det inte signifikant
paverkar reproduktionsformégan hos hannen och honan, men sidkerheten under draktighet och
digivning har inte bekréftats och inte heller hos hanhundar som anvénds for avel. Déarfor skall
Clinacin tabletter anvindas under driaktighet och digivning endast i enlighet med ansvarig veterinirs
nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

I samband med klindamycin har en neuromuskulirt blockerande effekt observerats som forstarker
effekten av andra neuromuskulirt blockerande dmnen. Dessa likemedel skall anvindas samtidigt med
forsiktighet. Klindamycin skall inte anvéindas samtidigt med kloramfenikol eller makrolider, eftersom
dven deras verkningsstille dr 50S och saledes kan antagonism forekomma. Nér klindamycin och
aminoglykosidantibiotika (t.ex. gentamycin) anvinds samtidigt kan inte risken for skadliga
interaktioner (akut njursvikt) helt uteslutas.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt
Ges via munnen.

Infekterade sdr, abscesser, infektioner i munhdla/tinder:

5,5 mg/kg klindamycin med 12 timmars intervaller i 7 - 10 dagar (motsvarande 1 tablett per 13,5 kg
tva ganger dagligen). Om tillstdndet inte blir béttre inom 4 dagar, skall kidnsligheten av ifragavarande
patogener bestimmas pa nytt.

Infektioneri tinder ochivdvnaden runt om tinderna — om det giller en tand-/kirurgisk behandling pé
grund av infektion i tdnderna, kan behandlingen med klindamycin inledas fore den tand-/kirurgiska
behandlingen.

Osteomyelit:

11 mg/kg klindamycin med 12 timmar intervaller i minst 4 veckor (motsvarande 2 tabletter per 13,5 kg
tva ganger dagligen). Om tillstindet inte blir béttre inom 14 dagar, skall kinsligheten av ifrdgavarande
patogener bestimmas pa nytt.

Clinacin-behandlingen skall basera sig pa en resistensbestimning,

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Hundar har tolererat 300 mg/kg doser utan att fa biverkningar. Kriakningar, aptitloshet,

diarré, forhdjning av vita blodkroppar och leverenzymer (ASAT, ALAT) har ibland observerats. Vid
sédana fall skall behandlingen omedelbart avbrytas och djuren behandlas symtomatiskt.

4.11 Karenstid



Ej relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, linkosamider.
ATCvet-kod: QJO1FFO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Klindamycin ar en klorerad analog till linkomycin. Den antibiotiska effekten av klindamycin baseras
pa inhibition av den bakteriella syntesen. Reversibel koppling till 50 s subenheten av den bakteriella
ribosomen inhiberar inter alia Gversittningen av tRNA-bundna aminosyror. Dirigenom forhindras
forlingningen av peptidkedjan. Som en foljd av detta ar verkningsmekanismen for klindamycin i
huvudsak bakteriostatisk.

For klindamycin har in vitro effekt visats mot foljande mikroorganismer: Staphylococcus spp;
Streptococcus spp; Bacteroides spp; Fusobacterium spp; Clostridium spp.

Korsresistens foreligger mellan klindamycin och linkomycin, och dr vanlig &ven med erytromycin och
andra makrolid-antibiotika. Forvéarvad resistens kan forekomma genom metylering av det ribosomala
bindningsstéllet via mutering av kromosomer hos grampositiva organismer eller genom
plasmidmedierade mekanismer hos gramnegativa organismer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Klindamycin absorberas ndstintill fullstéindigt efter oral administrering. Hogsta serumkoncentrationer
erhélls ca en timme efter administrering av 10 mg/kg, C..« 3,3 ug/ml (icke fastande) - 5,0 ug/ml
(fastande). Klindamycin har en god penetration och kan koncentreras i vissa vavnader. T %2 for
klindamycin &r ungefér 4 timmar. Av den tillférda dosen utséndras ca 70% via faeces och ca 30% via
urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Laktosmonohydrat

Povidon
Krospovidon

Cellulosa, mikrokristallin
Natriumlaurilsulfat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Magnesiumstearat.

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 5 ar.
6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Vit HD-polyetylenburk med forseglad barnskyddande lock av polypropen, innehaller 10, 16, 20, 30,
50,

80 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

16642

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 03.01.2002
Datum for fornyat godkédnnande: 01.10.2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
10.01.2023
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



