PAKKAUSSELOSTE
Clinacin 300 mg tabletit koiralle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Clinacin 300 mg tabletit koiralle

klindamysiini

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi tabletti sisédltdd vaikuttavana aineena 300 mg klindamysiinid (klindamysiinihydrokloridina).

Tasainen, valkoinen tai luonnonvalkoinen tabletti, jonka toisella puolella ristikkdisjakouurre. Tabletit
voidaan puolittaa taijakaa neljdsosiin.

4. KAYTTOAIHEET

Seuraavien tilojen hoito: Infektoituneet haavat, paiseet ja suuontelon/hampaiden infektiot, jotka ovat
seuraavien klindamysiinille herkkien lajien aiheuttamia tai littyvat nithin: Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens.
Luuydintulehdus kun sen aiheuttaja on Staphylococcus aureus.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkid linkosamideille.
Ei saa antaa kaniineille, hamstereille, marsuille, sinsilloille, hevosille eikd mirehtijéille, koska
klindamysiini voi aiheuttaa vaikeita maha-suolikanavan hdirioitd néilld lajeilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

Oksentelua ja ripulia on havaittu satunnaisesti. Klindamysiini voi aiheuttaa ei-herkkien
mikroorganismien, kuten vastustuskykyisten klostridien ja hiivojen, likakasvua.
Superinfektiotapauksissa on ryhdyttéva tarvittaviin toimenpiteisiin kliimisen tilanteen mukaan.

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

7. KOHDE-ELAINLAJI



Koira.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annetaan suun kautta. Oikean annostuksen varmistamiseksi, eldimen paino on méaritettava
mahdollisimman tarkasti.

Infektoituneet haavat, paiseet, suuontelon/hampaiden infektiot:

5,5 mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vélein 7 - 10 pdivin ajan vastaten: 1 tabletti/’54 kg kahdesti
vuorokaudessa. Jos tila ei parane 4 pdivin kuluessa, kyseessé 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.

Luuydintulehdus:

11 mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vilein vdhintddn 4 vilkkon ajan vastaten: 2 tablettia/54 kg kahdesti
vuorokaudessa . Jos tila eiparane 14 piivin kuluessa, kyseessd olevien patogeenien herkkyys on
madritettdvd uudestaan.

9. ANNOSTUSOHJEET
Vain eldimille.
Tarkkaa annostelua varten tabletit voidaan puolittaa tai jakaa neljisosiin.

Ristiuurretun tabletin jakamiseksi neljanneksiin, aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurre ylospéin ja
paina peukalolla keskeltd tablettia.
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Tabletin puolittamiseksi aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouurre ylospéin, pidd kiinni toisesta
puoliskosta ja paina alas toista puolta.

Palauta jaetut tabletit Idpipainopakkaukseen tai tablettipurkkiin ja kdytd 72 tunnin kuluessa. Jaetut
tabletit tulee kdyttdd seuraavan antokerran yhteydessi. Jaetut tabletit on hévitettavd valmisteen
viimeisen

annostelukerran jilkeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Téama eldinlddkevalmiste eivaadi erityisid sdilytysohjeita.



Ali kiyti titd eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja kotelossa.

Palauta jaetut tabletit Idpipainopakkaukseen tai tablettipurkkiin ja kdytd 72 tunnin kuluessa. Jaetut
tabletit tulee kdyttdd seuraavan antokerran yhteydessa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Pitkdaikaisen, vahintddn kuukauden kestdvén hoidon aikana on tehtiva sddnnoéllisesti maksan ja
munuaisten toimintakokeet ja mééritettdva veriarvot. Hoidettaessa koiria, joilla on vaikea munuaisten
ja/tai maksan toimintahdirié seké vaikeita aineenvaihduntahdiriditd, on ladkityksessd noudatettava
varovaisuutta ja eldimid on tarkkailtava seerumiarvojen perusteella klindamysiinihoidon aikana.
Aina kun mahdollista, valmisteen kdyton tulee perustua herkkyysmééritykseen.

Suuria annoksia kédyttdenrotilla tehdyt tutkimukset viittaavat siihen, ettd klindamysiini ei ole
epamuodostumia aiheuttava eikd vaikuta merkitsevésti urosten eikd naaraiden lisidntymiskykyyn,
mutta turvallisuutta eiole vahvistettu tineyden ja imetyksen aikana eikd siitokseen kéytettavilld
uroskoirilla. Tdméan vuoksi valmistetta voidaan kdyttda tineyden ja laktaation aikana ainoastaan
hoidosta vastaavan eldinlidkérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Pese kiidet ifikkeen annon jilkeen. Ald syd, juo tai tupakoi valmistetta kiisiteltiessd. Henkildiden,
jotka ovat yliherkkid linkosamideille (linkomysiini, klindamysiini), eitule kisitelld valmistetta.

Yhteis vaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Klindamysiinin yhteydessd on havaittu hermo-lihasliitoksen salpausvaikutusta, joka voi voimistaa
muiden hermo-lihasliitosta salpaavien aineiden vaikutusta. Naitd lddkeaineita tulee kayttaa
samanaikaisesti varoen.

Klindamysiinid ei pidd kédyttdd samanaikaisesti kloramfenikolin eikd 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.

13.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat elinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva
paikallisten mééraysten mukaisesti. Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden
mukana. Kysy kiyttdméttomien lidkkeiden havittdmisestd eldnladkariltasi tai apteekista. Nama
toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
14.02.2023
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Valkoinen HD-polyetyleenipurkki, jossa sinetdity polypropyleeniturvasuljin, sisiltdd 6, 10, 14, 16, 20,
28,30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 98, 100 tai 200 tablettia.

Lapipainopakkaukset: (45 um soft temper alumiin/30 pm hard temper alumiini), sisiltia 6, 10, 14, 20,
28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 98, 100, 140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 tai 1000 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimatta ole markkinoilla.



Lisétietoja tistd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta



BIPACKSEDEL
Clinacin 300 mg tabletter for hund

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

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clinacin 300 mg tabletter for hund

klindamycin

3.  DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En tablett innehaller 300 mg klindamycin (som hydroklorid).

Slitt vit eller benvit tablett med en korsformad brytskara pa andra sidan. Tabletter kan delas i halvor
eller fjirdedelar.

4. INDIKATION(ER)

Behandling av foljande tillstand:

Infekterade sar, varbolder, infektioner i munhala/tinder som &r orsakade av eller relaterade till foljande
stammar som &r kédnsliga for klindamycin: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens. Benmargsinflammation orsakade av
Staphylococcus aureus.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid overkédnslighet mot linkosamider. Far ej ges till kaniner, hamstrar, marsvin,
chinchillor, héstar eller idisslare, for att klindamycin kan orsaka svara stdrningar i mag-tarmkanalen
hos dessa arter.

6. BIVERKNINGAR

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndimns i denna bipacksedel, tala
om det for veteriniren.

Krikningar och diarré kan férekomma tillfalligtvis. Klindamycin kan orsaka dvervéxt av icke-kénsliga
mikroorganismer sasom resistenta klostridia och jastsvampar. Vid superinfektioner skall nédvéndiga
atgérder vidtas enligt den kliniska situationen.

Hundar har tolererat 300 mg/kg doser utan att f4 biverkningar. Overgdende krikningar, aptitloshet,
diarré, forhdjning av vita blodkroppar och leverenzymerna (ASAT, ALAT) har observerats. Vid
sédana fall skall behandlingen omedelbart avbrytas och djuren skall behandlas symtomatiskt.



7. DJURSLAG
Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges via munnen. For att garantera korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestdmmas sa noggrant som
mojligt.

Infekterade sdr, varbélder, infektioner i munhdla/tinder:

5,5 mg/kg klindamycin med 12 timmars intervaller 1 7 - 10 dagar, vilket motsvarar: 1 tablett/54 kg tva
ganger dagligen. Om tillstandet inte blir béittre inom 4 dagar, skall kénsligheten av ifrdgavarande
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.

Benmdrgsinflammation:

11 mg/kg klindamycin med 12 timmar intervaller i minst 4 veckor, vilket motsvarar: 2 tabletter/54 kg
tva ganger dagligen. Om tillstdndet inte blir battre inom 14 dagar, skall kinsligheten av ifrdgavarande
patogener bestimmas pa nytt.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Endast for djur.

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

For att dela en brytskédrad tablett i fjirdedelar, ligg tabletten pa en jaimn yta med den skirade sidan
uppat och tryck pé tablettens mitt med tummen.
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For att dela en tablett i halvor, ligg tabletten pa en jaimn yta med den skarade sidan uppat, hall i ena
halvan av tabletten och tryck ner den andra halvan.

Lagg tillbaka eventuella delade tabletter i blisterforpackningen eller tablettburken och anvind imom 72
timmar. Delade tabletter ska anviindas vid ndsta administrering. Eventuella delade tabletter som finns
kvar efter den sista administreringen av likemedlet ska kasseras.

10. KARENSTID (KARENSTIDER)
Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR



Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter Utg. dat.

Lagg tillbaka eventuella delade tabletter i blisterférpackningen eller tablettburken och anvénd inom 72
timmar. Delade tabletter ska anvéndas vid nista administrering.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Under en langvarig behandling som tar minst en ménad skall regelbundna lever- och
njurfunktionsprov utforas och dven blodvérden skall regelbundet bestimmas. Vid behandling av
hundar som har svar funktionsstérning i njurarna eller levern samt svara omséttningsstorningar skall
sdrskild forsiktighet foljas vid medicineringen och djuren skall observeras med hjélp av serumvirden
under behandlingen med klindamycin.

Undersokningarna som utforts med rattor genom att anvinda stora doser tyder pa att klindamycin inte
ar teratogent och att det inte betydligt paverkar fruktsamheten av hannen och honan, men sidkerheten

under dréktigheten eller laktationen har inte bekréftats och inte heller hos hanhundar som anvinds for
avel. Dirfor skall produkten anvindas under driaktighet och laktation endasti enlighet med ansvarig

veterindrs nytta/riskbedémning.

Sérskilda forsiktighe tsitgiirder for personer som administrerar det veterinirme dicinska
like medlet till djur

Hinderna skall tvittas efter administrering av likemedlet. At, drick eller ok inte under tiden
produkten hanteras. Personer som &r dverkénsliga for linkosamider (linkomycin, klindamycin) skall
inte handla preparatet.

Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

I samband med klindamycin har en neuromuskulirt blockerande effekt observerats som forstarker
effekten av andra neuromuskulért blockerande &mnen. Dessa likemedel skall anvédndas tillsammans
med forsiktighet. Klindamycin skall inte anvindas tillsammans med kloramfenikol eller makrolider,
for att Aven deras verkningsstille dr 50S och for att en antagonisteffekt kan uppsta. Nér klindamycin
och aminoglykosidantidoter (t.ex. gentamycin) anvénds samtidigt kan inte risken for skadliga
interaktioner (akut njursvikt) helt uteslutas.

13. SZ@RSKILDA F(")RSIK”HGHETSATG"ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga veterindren eller
apotekspersonalen hur man gor med likemedel som inte Iingre anvénds. Dessa atgérder &r till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

14.02.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Vit HD-polyetylenburk med forseglad 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 pum hdrdad aluminium): innehallande 6, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50,



56, 60, 70,
84, 98, 100, 140, 180, 200, 250, 280, 300, 500 eller 1000 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska likemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning.



