LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Clinacin 300 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksitabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:
Klindamysiini (klindamysiinihydrokloridina) 300 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Povidoni

Krospovidoni
Selluloosa, mikrokiteinen
Natriumlauryylisulfaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn

Magnesiumstearaatti

Grillatun lihan aromi

Tasainen, valkoinen tai luonnonvalkoinen tabletti, jonka toisella puolella ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi puolittaa taijakaa neljasosiin.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Seuraavien tilojen hoito: Infektoituneet haavat, absessit ja suuontelon/hampaiden infektiot, jotka ovat
klindamysiinille herkkien lajien Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum ja Clostridium perfringens aiheuttamia tai littyvit nithin. Osteomyeliitti,
jonka aiheuttajana on Staphylococcus aureus.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttidd kaniineille, hamstereille, marsuille, sinsilloille, hevosille eikd mirehtijdille, koska
klindamysiini voi aiheuttaa vaikeita maha-suolikanavan hdiriitd ndilld lajeilla.

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd linkosamideille.

3.4 Erityisvaroitukset

Klindamysiinin ja linkomysiinin vdlinen ristiresistenssi kohdepatogeeneissi on osoitettu, mikd on



yleistd my0s erytromysiinille ja muille makrolidiantibiooteille.
Klindamysiinin kaytté4 tulee harkita huolellisesti, kun herkkyysmééritys on osoittanut resistenssii
linkomysiinille, erytromysimnille ja muille makrolideille, koska sen teho saattaa olla heikentynyt.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Pitkdaikaisen, vahintdén kuukauden kestévéin hoidon aikana on tehtivi sddnnollisesti maksan ja
munuaisten toimintakokeet ja mééritettdva veriarvot. Hoidettaessa koiria, joilla on vaikea munuaisten
ja/tai maksan toimintahdirié seké vaikeita aineenvaihduntahdirioitd, on ladkityksessd noudatettava
varovaisuutta ja eldimid on tarkkailtava seerumiarvojen perusteella klindamysiinihoidon aikana.
Aina kun mahdollista, valmisteen kdyton tulee perustua herkkyysméaritykseen.

Eldinlddkkeen kdyton tulee perustua kohdepatogeenin (kohdepatogeenien) tunnistamiseen ja
herkkyysmaééritykseen. Jos tdmé ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen
tietoon kohdepatogeeni(e)n herkkyydesti tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Eldinlidkkeen kidytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kéyttdohjeita.

Ensilinjan hoitona on kéytettidva antibioottia, johon littyy pienempi mikrobilidkeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokitus) silloin kun herkkyysméaritys viittaa téllaisen hoidon
todenndkoiseen tehoon. .

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Pese kiddet lddkkeen annon jilkeen. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid linkosamideille (linkomysiini,
klindamysiini), tulee vilttii kosketusta elinkiikkeen kanssa. Al syd, juo tai tupakoi Fikettd
késiteltdessa.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Maiirittdméaton esiintymistiheys Oksentelu ja ripuli !

Ohutsuolen bakteerien likakasvu 2

! Oksentelua ja ripulia havaitaan satunnaisesti.

2 Klindamysiini voi toisinaan aiheuttaa ei-herkkien mikro-organismien, kuten resistenttien klostridien
ja hiivojen, likakasvua. Vakavissa infektiotapauksissa on ryhdyttdvd asianmukaisiin, kliinisen
tilanteen mukaisiin toimenpiteisiin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmin kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana eiole selvitetty.

Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlidkirin hyoty-riskiarvion perusteella.
Suurilla annoksilla rotilla tehdyt tutkimukset viittaavat siihen, etti klindamysiini eiole teratogeeninen



eikd vaikuta merkitsevisti urosten eikd naaraiden lisdéntymiskykyyn.

Hedelmillisyys:
Eldinlidkkeen turvallisuutta siitokseen kéytettivilli uroskoirilla eiole selvitetty.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Klindamysiinin yhteydessé on havaittu hermo-lihasliitoksen salpausvaikutusta, joka voi voimistaa
muiden hermo-lihaslitosta salpaavien aineiden vaikutusta. Niitd lidkeaineita tulee kayttda

makrolidien kanssa, koska niidenkin vaikutuskohta on 50S-alayksikko ja vastakkaisvaikutuksia voi
ilmetd. Kéytettdessd klindamysiinid ja aminoglykosidiantibiootteja (esim. gentamysiinia)
samanaikaisesti ei haitallisten yhteisvaikutusten mahdollisuutta (akuutti munuaisten vajaatoiminta)
voida tdysin sulkea pois.

3.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.
Oikean annostuksen varmistamiseksi, eldimen paino on mairitettdvd mahdollisimman tarkasti.

Infektoituneet haavat, absessit, suuontelon/hampaiden infektiot:

5,5 mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vélein 7 — 10 piivéan ajan (ts. 1 tabletti per 54 painokiloa kahdesti
vuorokaudessa). Jos tila ei parane 4 pdivian kuluessa, kyseessi olevien patogeenien herkkyys on
madritettdvd uudestaan.

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

Osteomyeliitti:

11 mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vélein véhintddn 4 vikon ajan (ts. 2 tablettia per 54 painokiloa
kahdesti vuorokaudessa). Jos tila ei parane 14 péivian kuluessa, kyseessé olevien patogeenien herkkyys
on madritettdvd uudestaan.

Tabletit voidaan jakaa puolikkaisiin tai neljinneksiin tarkan annostelun varmistamiseksi.
Ristiuurrettu tabletti jaetaan neljinneksiin asettamalla tabletti tasaiselle pinnalle jakouurteinen puoli
ylospéin ja painamalla sen keskustaa peukalolla.

-

=

Tabletti puolitetaan asettamalla tabletti tasaiselle alustalle jakouurteinen puoli ylospéin, pidd kiinni
tabletin toisesta puoliskosta ja paina toinen puoli alas.

Palauta jaetut tabletit IApipainopakkaukseen tai tablettipurkkiin ja kdytd 72 tunnin kuluessa. Jaetut
tabletit tulee kdyttda seuraavan antokerran yhteydessé. Viimeisen antokerran jilkeen jélielle jaidneet
jaetut tabletit on havitettiva.



3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Koirat ovat sietdneet 300 mg/kgn annoksia ilman haittavaikutuksia. Satunnaista oksentelua,
syomattomyyttd, ripulia, leukosytoosia ja maksaentsyymien (ASAT, ALAT) nousua on havaittu.
Télloin hoito on lopetettava vilittomésti ja eldimid on hoidettava oireenmukaisesti.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisris Kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QJOIFFO1

4.2 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 péédasiassa 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 my0s erytromysiinin
ja muiden makrolidiantibioottien kanssa. Hankinnaista resistenssid voi esiintyd grampositiivisissa
organismeissa kromosomimutaation aiheuttaman ribosomaalisen sitoutumiskohdan metylaation
seurauksena tai plasmidivélitteisilli mekanismeilla gramnegatiivisissa organismeissa.

4.3 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettuna klindamysiini imeytyy ldhes tiaydellisesti. Huippupitoisuus seerumissa
saavutetaan noin 1 tunnin kuluttua 10 mg/kg:n annoksesta, C . 3,3 pug/ml (ei-paastonneet) — 5,0 ug/ml
(paastonneet). Klindamysiini tunkeutuu hyvin kudoksiin ja voi kerty4 joithinkin niistd. Klindamysiinin
puolintumisaika on noin 4 tuntia. Noin 70 % klindamysiinistd erittyy ulosteeseen ja noin 30 %
virtsaan.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen (HDPE-purkit) kestoaika: 5 vuotta.
Avaamattoman pakkauksen (ldpipainopakkaukset) kestoaika: 2 vuotta.



Kayttamattomét tabletin osat on asetettava takaisin lipipainopakkaukseen tai purkkiin ja kdytettava 72
tunnin kuluessa.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.
Jaetut tabletit on séilytettdva alkuperdispakkauksessa. Pidd lipipainopakkaukset pahvikotelossa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Valkoinen korkeatiheyksisesti polyeteenistd (HDPE) valmistettu purkki, jossa sinetdity
polypropeeniturvasuljin, sisdltdd 6, 10, 14, 16, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 98, 100 tai 200
tablettia.

Léapipainopakkaukset: (45 pm pehmeé alumiini/30 pm kova alumiini), siséltd 6, 10, 14, 20,
28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 98, 100, 140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 tai 1000 tablettia.

Lipipainopakkaus ten pakkauskoot:
6 tablettia: Kotelo, jossa 3 Idpipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
10 tablettia: Kotelo, jossa 5 lipipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.

14 tablettia:
20 tablettia:
28 tablettia:
30 tablettia:
42 tablettia:
50 tablettia:
56 tablettia:
60 tablettia:
70 tablettia:
84 tablettia:
98 tablettia:

100 tablettia:
140 tablettia:
180 tablettia:
200 tablettia:
250 tablettia:
280 tablettia:
300 tablettia:
500 tablettia:

Kotelo, jossa 7 lapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.

Kotelo, jossa 10 lipipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 14 lapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 15 ldpipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 21 ldpipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 25 lapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 28 ldpipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 30 lapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 35 liapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 42 lapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 49 lipipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.

Kotelo, jossa 50 lipipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 70 lapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 90 lapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 100 lapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 125 liapipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 140 ldpipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 150 ldpipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.
Kotelo, jossa 250 lipipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.

1000 tablettia: Kotelo, jossa 500 lipipainopakkausta, kussakin 2 tablettia.

Purkkien koot:
Purkkien koot ja tilavuudet.
300 mg:
Koko (tablettia) Tilavuus
6,10 35ml
14, 16, 20 75 ml
28, 30 100 ml
42, 50, 56, 60 150 ml
70, 84 250 ml
98, 100 300 ml
200 600 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.




5.5 Erityiset varotoimet kayttiméattomien elidinliikkeiden tai niis tii periisin olevien
jitemateriaalien hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjda sekd kyseessa olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

25287

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 20/3/2009.

Uudistamispdivdmadrd: 26/11/2015.

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
15/04/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetictokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clinacin 300 mg tabletter for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

AKktiv substans:
Klindamycin (som klindamycinhydroklorid) 300 mg

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséittning av hjilpimnen och
andra bestindsdelar

Laktosmonohydrat

Povidon

Krospovidon

Cellulosa, mikrokristallin
Natriumlaurilsulfat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Grillat kottarom

Sltt vit till vitaktig tablett med krossformad brytskara pa andra sidan.
Tabletten kan delas i halvor eller fjirdedelar.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av foljande tillstand:

Infekterade sar, abscesser, infektioner 1 munhéala/tinder som &r orsakade av eller relaterade till

stammar som ar kinsliga for klindamycin: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens. Osteomyelit som ar orsakad av Staphylococcus
aureus.

3.3 Kontraindikationer
Anvind mte till kanin, hamster, marsvin, chinchilla, hést eller idisslare, eftersom klindamycin kan

orsaka allvarliga storningar i mag-tarmkanalen hos dessa djurslag.
Anvind inte vid overkénslighet mot linkosamider.



3.4 Sarskilda varningar

Korsresistens har visats mellan klindamycin och lincomycin i malpatogen(er), vilkket ocksa &r vanligt
for erytromycin och andra makrolidantibiotika.

Anvindning av klindamycin bor noggrant 6vervégas nir resistensbestdimning har visat resistens mot
lincomycin, erytromycin och andra makrolider eftersom detta kan minska behandlingens effektivitet.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Under en langvarig behandling pa minst en ménad skall regelbundna lever- och njurfunktionsprov
utféras samt blodviarden regelbundet bestimmas. Vid behandling av hundar som har svar
funktionsstorning 1 njurarna eller levern samt svara &mnesomsattningsstorningar skall sarskild
forsiktighet foljas vid medicineringen och djuren skall observeras med hjilp av serumvirden under
behandlingen med klindamycin.

Nar det 4r mojligt ska anvidndningen av likemedlet baseras pa resistensbestimning.

Anvindningen av likemedlet bor baseras pa identifiering och resistensbestdmning av
mélpatogenen/malpatogenerna. Om detta inte &r mdjligt bor behandlingen baseras pa epidemiologisk
information och kunskap om maélpatogenernas kinslighet pa girdsnivéa eller pa lokal/regional niva.

Lakemedlet ska anvédndas i enlighet med officiella, nationella och lokala rekommendationer géllande
bruk av antimikrobiella likemedel.

Ett antibiotikum med IAgre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) bor
anvéndas for forstahandsbehandling dir resistensbestdmning tyder pa den sannolika effekten av detta
tillvigagéngssitt.

Sérskilda forsiktichetsatedrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter admmistrering av likemedlet. Personer som ér dverkénsliga for linkosamider
(linkomycin, klindamycin) skall inte hantera likemedlet. At, drick eller rok inte di du hanterar
lakemedlet.

Séarskilda forsiktighetsatedrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Hund:

Obestamd frekvens Krékningar och diarré !

Overvixt av bakterier i tunntarmen >

! Krakningar och diarré kan ibland forekomma.

2 Klindamycin kanibland orsaka dvervixt av icke-kénsliga mikroorganismer sdsom resistenta
klostridia och jastsvampar. Vid allvarliga infektioner skall nodvéndiga atgdrder vidtas enligt den
kliniska situationen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sidkerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkidnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning



Driktighet och laktation:
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.
Studier med stora doser till ratta tyder pa att klindamycin inte ar teratogent och att det inte signifikant
paverkar reproduktionsférmagan hos hannen och honan.

Fertilitet:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststillts hos hanhundar som anvénds for avel.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

3.9 Dosering och administreringssitt

Ges via munnen.
For att garantera korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestimmas sa noggrant som mdjligt.

Infekterade sdr, abscesser, infektioner i munhdla/tinder:

5,5 mg/kg klindamycin med 12 timmars intervaller 1 7 - 10 dagar (motsvarande 1 tablett per 54 kg tva
ganger dagligen). Om tillstindet inte blir battre inom 4 dagar, skall kénsligheten av ifrdgavarande
patogener bestimmas pa nytt.

Infektioner i tdnder och i vivnaden runt om tinderna — om det giller en tand-/kirurgisk behandling pa
grund av infektion i tdnderna, kan behandlingen med klindamycin inledas foére den tand-/kirurgiska
behandlingen.

Osteomyelit:

11 mg/kg klindamycin med 12 timmar intervaller i minst 4 veckor (motsvarande 2 tabletter per 54 kg
tva ginger dagligen). Om tillstdndet inte blir béttre inom 14 dagar, skall kinsligheten av ifragavarande
patogener bestimmas pa nytt.

Tabletterna kan delas i halvor eller fjairdedelar for att sdkerstélla korrekt dosering.

For att bryta en tablett med brytskéra i fjirdedelar, placera tabletten pa en jimn yta med den skarade
sidan uppat och tryck pa mitten med tummen.

=

For att dela en tablett i tva halvor, placera tabletten pd en jaimn yta med den skarade sidan uppét, hall i
ena halvan av tabletten och tryck ner den andra halvan.
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Légg tillbaka eventuella delade tabletter i blisterforpackningen eller tablettburken och anvind mom 72
timmar. Delade tabletter ska anvéindas vid nista administrering. Eventuella delade tabletter som finns
kvar efter den sista administreringen av likemedlet ska kasseras.

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

Hundar har tolererat 300 mg/kg doser utan att fa biverkningar. Krikningar, aptitloshet,
diarré, forhdjning av vita blodkroppar och leverenzymer (ASAT, ALAT) har ibland observerats. Vid
sadana fall skall behandlingen omedelbart avbrytas och djuren behandlas symtomatiskt.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liike me del for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QJOIFFOL1.

4.2 Farmakodynamik

Klindamycin &r en klorerad analog till lmkomycin. Den antibiotiska effekten av klindamycin baseras
pé inhibition av den bakteriella syntesen. Reversibel koppling till 50 s subenheten av den bakteriella
ribosomen inhiberar infer alia dversittningen av tRNA-bundna aminosyror. Dirigenom férhindras
forlingningen av peptidkedjan. Som en f6ljd av detta dr 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 &r vanlig d&ven med erytromycin och
andra makrolid-antibiotika. Forvirvad resistens kan forekomma genom metylering av det ribosomala
bindningsstillet via mutering av kromosomer hos grampositiva organismer eller genom
plasmidmedierade mekanismer hos gramnegativa organismer.

4.3 Farmakokinetik

Klindamycin absorberas ndstintill fullstindigt efter oral administrering. Hogsta serumkoncentrationer
erhélls ca entimme efter administrering av 10 mg/kg, C,.x 3.3 pg/ml (icke fastande) - 5,0 pug/ml
(fastande). Klindamycin har en god penetration och kan koncentreras i vissa viavnader. T 2 for
klindamycin ar ungefar 4 timmar. Av den tillférda dosen utsondras ca 70% via faeces och ca 30% via
urinen.
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5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning (HDPE-burkar): 5 ar.
Haéllbarhet i o6ppnad forpackning (blisterforpackning): 2 ar.
De oanvinda tablettdelar ska séttas tillbaka i blistret eller burken, och anvidndas inom 72 timmar.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Delade tabletter ska forvaras i originalférpackningen. Forvara blistret 1 ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit hogdensitetspolyeten (HDPE) burk med forseglat barnskyddande lock av polypropen, innehéllande
6, 10, 14, 16, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 98, 100 eller 200 tabletter.

Blister (45 um mjuk aluminium/ 30 um héirdad aluminium): innehdllande 6, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50,
56, 60, 70, 84, 98, 100, 140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 eller 1000 tabletter.

Forpackningsstorlekar for blister:

6 tabletter: En kartong med 3 blister, varje innehallande 2 tabletter.

10 tabletter: En kartong med 5 blister, varje innehallande 2 tabletter.

14 tabletter: En kartong med 7 blister, varje innehallande 2 tabletter.

20 tabletter: En kartong med 10 blister, varje innehédllande 2 tabletter.
28 tabletter: En kartong med 14 blister, varje innehéllande 2 tabletter.
30 tabletter: En kartong med 15 blister, varje innehdllande 2 tabletter.
42 tabletter: En kartong med 21 blister, varje innehédllande 2 tabletter.
50 tabletter: En kartong med 25 blister, varje innehédllande 2 tabletter.
56 tabletter: En kartong med 28 blister, varje innehéllande 2 tabletter.
60 tabletter: En kartong med 30 blister, varje imnnehéllande 2 tabletter.
70 tabletter: En kartong med 35 blister, varje innehédllande 2 tabletter.
84 tabletter: En kartong med 42 blister, varje innehédllande 2 tabletter.
98 tabletter: En kartong med 49 blister, varje innehallande 2 tabletter.
100 tabletter: En kartong med 50 blister, varje innehallande 2 tabletter.
140 tabletter: En kartong med 70 blister, varje innehéllande 2 tabletter.
180 tabletter: En kartong med 90 blister, varje innehéllande 2 tabletter.
200 tabletter: En kartong med 100 blister, varje innehallande 2 tabletter.
250 tabletter: En kartong med 125 blister, varje innehallande 2 tabletter.
280 tabletter: En kartong med 140 blister, varje innehallande 2 tabletter.
300 tabletter: En kartong med 150 blister, varje innehallande 2 tabletter.
500 tabletter: En kartong med 250 blister, varje innehallande 2 tabletter.
1000 tabletter: En kartong med 500 blister, varje innehdllande 2 tabletter.

Forpackningsstorlekar for burkar:
Forpackningsstorlekar ock volymer for burkar.

300 mg:
Forpackningsstorlek (tabletter) Burkvolym
6, 10 35ml
14, 16, 20 75 ml
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28, 30 100 ml
42, 50, 56, 60 150 ml
70, 84 250 ml
98, 100 300 ml
200 600 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvdndningen 1
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25287

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 20/03/2009
Datum for fornyat godkdnnande: 01/06/2012

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15/04/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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