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CSED Givix® vet 264 mg tuggtabletter for hundar.
NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkénnande for forséljning:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike.
Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Frankrike
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Givix® vet 264 mg tuggtabletter till hund. klindamycin (som hydroklorid)
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tablett innehdller : Aktiv(a) substans(er):
Klindamycin (som hydroklorid).............ocoooi 264 mg
Tuggtablett. Kléverformad, skarad, beige tablett. Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.
ANVANDNINGSOMRADE(N)
Behandlingavinfekterade sarochbolder (abscesser),ochinfektionerimunhalainklusive inflammatorisk
sjukdom i tandens stodjevavnad (parodontit), orsakade av eller forknippade med foljande bakterier:
Staphylococcus spp, Streptococcus spp (utom Streptococcus faecalis), Bacteroides spp, Fusobacte-
rium necrophorum,och Clostridium  perfringens. Behandling av ytliga hudinfektioner (pyodermier)
férknippade med Staphylococcus pseudointermedius. Behandling av infektion i benvavnad och
benmarg (osteomyelit), orsakad av Staphylococcus aureus.
KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpamne eller mot
linkomycin. Skall inte anvandas till kanin, hamster, marsvin, chinchilla, hést eller idisslare pa grund av
att 6rtaring av klindamycin till dessa djurslag kan resultera i allvarliga storningar i magtarmkanalen
(gastrointestinala storningar).
BIVERKNINGAR R
Krakning och diarré har rapporterats i mycket séllsynta fall. Overkanslighetsreaktioner och mins-
kat antal blodplattar (trombocytopeni) har rapporterats i mycket sallsynta fall. Klindamycin kan
ibland ge dvervaxt av icke-kdnsliga organismer sasom Clostridiebakterier och svamp. | fall av sidan
sa kallad superinfektion maste, beroende pa situationen, limpliga tgarder séttas in av veterindren.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket vanliga (fler n | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler an | men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an | men férre &n 10 djur av | 000 behandlade djur)
- Sallsynta (fler & | men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sdlsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur; enstaka rapporterade hindelser inkiuderade)
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du
tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr. Du kan ocksa rapportera biverk-
ningar via det nationella rapporteringssystemet: SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,
www.lakemedelsverket.se
Fl: www.fimea.fi/web/sv/veterindr
DJURSLAG: Hund
DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Ges via munnen (oral administrering).
. For behandling av infekterade sar och bolder (abscesser), och infektioner i munhala inklusive
inflammatorisk sjukdom i tandens stddjevavnad (parodontit) ges antingen:
+ 55 mg/kg kroppsvikt var |2:e timme i 7-10 dagar, eller
* |1 mg/kg kroppsvikt var 24:e timme i 7-10 dagar
Omvérdera diagnosen ifall ingen forbittring ses inom 4 dygn.
2. For behandling av ytlig hudinfektion (pyodermi) hos hund, ges antingen:
* 5,5 mglkg kroppsvikt var |2:e timme, eller
* |1 mg/kg kroppsvikt var 24:e timme
Rekommenderad behandlingstid for ytlig hudinfektion @ vanligen 2| dagar, utSkad
behandlingstid skall baseras pa veterindrens bedémning,
3. For behandling av infektion i benvavnad och mirghala (osteomyelit) hos hund, ges:
* || mglkg kroppsvikt var | 2:e timme i minst 28 dygn
Avbryt behandlingen och kontakta veterindr ifall ingen forbéttring ses inom 14 dygn.
Till exempel:
* For en dosering med | | mglkg

Antal tabletter per Antal tabletter per
Vikt (kg) dosermgst\l\fé\?e Vikt (kg) doseringsti\lfélF\)e
45-60 Vi tablett 24,1-300 | + Vi tablett
90 ANGICOMENEL | 3 36 | + Vatablett
mg
9,1-120 /> tablett 36,1 -420 | + % tablett
12,1-180 % tablett 42,1-480 2 tabletter
18,1 -240 | tablett
*For en dosering med 5,5 mg/kg
Antal tabletter per Antal tabletter per
Vikt (kg) dosermgst\l\fé\?e Vikt (ke) doseringsti\lfélr\)e
4540 AGAODENEE | 54 360 Yttt
mg
=120 1/4 tablett 36,1 -480 | tablett
12,1 -240 /5 tablett
Faststéll djurets kroppsvikt sa noggrant som majligt f6r korrekt dosering och fér att undvika
underdosering,

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna dr smaksatta. De kan administreras direkt i djurets mun eller tillsammans med en
liten mangd foder.

KARENSTID : £ relevant

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Frvaras utom syn- och rickhdll fér barn. Férva-
rasvid hogst 30 °C. Forvara delade tabletter i blister: Hallbarhet for delade tabletter | Sppnad férpackning:
72 timmar (3 dygn). Férvara blister i ytterkartongen. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet
pa kartongen och blistret efter "EXP". Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag: Inga.

Sérskilda f6rsiktighetsatgérder for djur: Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom
syn- och rackhall fr djur fér att undvika oavsiktlig frtaring. Anvéndning av lakemedlet bér ba-
seras pa kanslighetstest av de bakterier som isolerats fran djuret. Officiella och lokala riktlinjer
for behandling med antibiotika skall tas i beaktande vid anvindning av ldkemedlet. Anvindning
av ldkemedlet pa ett sitt som inte dverensstimmer med informationen i produktinformationen
kan 6ka férekomsten av bakterier som ar resistenta mot klindamycin och kan minska effekten av
behandling med linkomycin eller makrolidantibiotika pa grund av mdjlig korsresistens. Klindamycin
och erytromycin uppvisar parallell resistens. Partiell korsresistens har visats mellan klindamycin,
erytromycin och andra makrolidantibiotika. Vid langre behandling, som varar en manad eller lang-
re, bor lever- och njurfunktion samt blodvarde kontrolleras regelbundet. lakttag forsiktighet vid
dosering till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och/eller mycket kraftigt nedsatt leverfunktion
atfélid av allvarlig stdrning av dmnesomsattningen (metabol stérning), vid hég dosering av klin-
damycin bor dessa djur overvakas genom serologisk undersokning.

Sérskilda férsiktighetstgérder f6r personer som ger lakemedlet till djur: Personer som &r dver-
kénsliga for linkosamider (linkomycin och klindamycin) ska undvika kontakt med lakemedlet. Tvét-
ta handerna efter hantering av tabletterna. Qavsiktlig fortéring av lakemedlet kan ge effekter
fran magtarmkanalen sasom magsmarta och diarré. lakttag f6rsiktighet f6r att undvika cavsiktlig
fortdring. Vid oavsiktlig fértaring, speciellt av barn, kontakta genast lakare och visa bipacksedeln.
Draktighet och digivning: Laboratoriestudier pa ratta (hogdosstudier) har inte givit belagg fér
skadliga effekter pa fosterutvecklingen (teratogena effekter) eller skadliga effekter pa fortplant-
ningsférmagan hos hon- eller hanrattor: Dock har sakerheten for detta lakemedel inte fast-
stalfts under dréktighet hos tik eller hos hanhundar i avel. Klindamycin passerar placenta- och
blod-mjdlkbarridren. Behandling av digivande tik kan ge diarré hos valparna. Anvind lakemedlet
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Anvéndning av lakemedlet till
nyfédda djur rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Givix® vet: Klindamycinhydroklorid har en neuromuskulrt blockerande
effekt som kan férstarka effekten av andra neuromuskuldrt blockerande lakemedel. Anvand lake-
medlet med forsiktighet pa djur som medicineras med neuromuskulart blockerande lakemedel.
Klindamycin bér inte kombineras med erytromycin eller andra makrolider for att motverka upp-
komst av makrolidinducerad resistens mot klindamycin. Klindamycin kan minska plasmanivaerna
av ciklosporin med risk for nedsatt effekt. Vid samtidig anvandning av klindamycin och aminogly-
kosider (t ex gentamicin) kan risken for ogynnsamma interaktioner (akut njursvikt) inte uteslutas.
Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift): Orala doser av kindamycin upp til 300
mg/kg/dag till hund gav inte nagra forgiftningseffekter (toxiska effekter). Hundar som gavs dosen
Klindamycin 600 mg/kg/dag, utvecklade anorexi, krakning och viktférlust. Avbryt behandlingen
omedelbart vid verdosering och sitt in understddjande behandling

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

£j anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gllande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:

2020-10-23 (SE), 27.05.2019 (F1)

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar: Kartong innehallande 6 tabletter - Kartong innehllande 12 tabletter -
Kartong innehdllande 96 tabletter - Kartong innehallande 120 tabletter - Kartong innehéllande
240 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Givix® vet 264 mg tyggetablet til hunde.
NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLA-
DELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,
SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig.
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Frankrig
VETERIN/ERLAGEMIDLETS NAVN
Givix® vet 264 mg tyggetabletter til hunde. clindamycin (som hydroklorid).
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder: Aktiv substans:
Clindamycin (som hydroklorid) ... 264 mg
Tyggetablet. Klgverformet beige tablet med delekzerv. Tabletten kan deles i fire lige store dele.
INDIKATIONER
Til behandling af inficerede sar og abscesser samt infektioner i mundhulen, inklusiv periodon-
tal sygdom, fordrsaget af eller associeret med Staphylococcus spp, Streptococcus spp  (undtagen
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp, Fusobacterium necrophorum og Clostridium perfringens. Til
behandling af superficiel pyodermi associeret med Staphylococcus pseudointermedius. Til behand-
ling af knoglebetaendelse forarsaget af Staphylococcus aureus
KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i tilflde af overfelsomhed over for det aktive substans eller et hvilket som
helst af hjeelpestofferne eller lincomycin, Ma ikke administreres til kaniner, hamstere, marsvin,
chinchillaer; heste eller dravtyggere, da indtagelse af clindamycin hos disse dyrearter kan
forarsage alvorlige fordgjelsesforstyrrelser.
BIVIRKNINGER
Forekomstaf opkastogdiarréerobserveretimegetsjeldnetifeelde. Clindamycinkanfremmeveekstenaf
ikke-felsomme organismer, sasom Clostridia spp og geersvampe. Hvis der opstar superinfektio-
ner, ber passende foranstaltninger treeffes, baseret pa de Kliniske observationer. Hyppigheden af
bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- lkke almindelige (flere end |, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjlden (faerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikie
allerede er anfart i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har vir-
ket efter anbefalingerne. Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem
Legemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade | - DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk - E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER: Hunde. .
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Til oral brug
+ Ved behandling af inficerede sar og abscesser samt infektioner i mundhulen, inklusiv periodontal

sygdom, anvendes enten:

- 5,5 mglkg legemsvaegt hver 12. time i 7-10 dage, eller

- 11 mg/kg legemsvaegt hver 24. time i 7-10 dage.

Hvis der ikke observeres terapeutisk effekt efter 4 dage, ber diagnosen revurderes.
+ Ved behandling af superficiel pyodermi hos hunde, anvendes enten:

- 5,5 mglkg legemsvaegt hver 12. time, eller

- | mglkg legemsvaegt hver 24. time.




Den anbefalede behandlingslengde for superficiel pyodermi er normalt 2| dage.
Behandlingslengden kan forages baseret pa den kliniske vurdering,

+ Ved behandling af osteomyelitis hos hunde, anvendes:
- |1 mglkg legemsveegt hver 2. time i mindst 28 dage.

Huis der ikke ses Kinisk respons i labet af |4 dage, ber behandlingen stoppes og diagnosen revurderes.

Eksempel:

+ Ved behandling med | | mg/kg

Legemsveegt (kg) Antg\eﬁitzzﬁtg pr Legemsvaegt (kg) Amg;g:]‘zﬁf; P
45-60 Vi tablet 24,1300 |+ Vi tablet
6,190 Brug Givix® vet 88 mg 30,1-360 | + Y tablet
9.1-120 > tablet 36,1-420 | + Y tablet
12,1-18,00 ¥4 tablet 42,1-480 2 tabletter
18,1240 | tablet
+ Ved behandling med 5,5 mg/kg
Legemsveegt (kg) Amg;ﬁ:gﬁg pr Legemsvaegt (kg) Am;‘eg:zﬁfg Pr
45-60 Brug Givix® vet 88 mg 24,1360 s tablet
6,1-120 Vs tablet 36,1-480 | tablet
12,1240 > tablet

For at sikre en korrekt dosering, skal legemsvaegten bestemmes sd pracist som muligt
for at undga underdosering. Vaer opmarksom pa, at dyrlzegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Tabletterne er tilsat smagsstof. De kan administreres direkte i dyrets mund eller tilszttes en
mindre portion foder.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER): lkke relevant.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn. Ma ikke opbevares over 30 °C. Dele af tabletter ber opbeva-
res i blisterpakningen. Opbevaringstid for tabletdele efter ferste dbning af den indre emballage:
72 timer (eller 3 dage). Opbevar blisterpakningen i den ydre karton. Brug ikke dette veteri-
neerlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den ydre emballage og blisteren efter "EXP".
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler for dyret: Tyggetabletten er tilsat smagsstof. For at undga utilsigtet
indtagelse ber tabletterne opbevares utilgaengeligt for dyr. Brug af produktet bar ske efter en
resistensundersggelse af bakterierne isoleret fra dyret. Der skal tages hejde for retningslinjerne
i den officielle nationale eller lokale antibiotikapolitik, nar produktet anvendes. Brug af produktet
som afviger fra instruktionerne givet i Produktresuméet, kan gge forekomsten af bakterier, der
er resistente for clindamycin, og kan nedsztte effekten af behandling med lincomycin eller ma-
krolid-antibiotika pga. krydsresistens. Clindamycin og erythromycin udviser samme resistensfor-
hold. Delvis krydsresistens er demonstreret mellem clindamycin, erythromycin og andre makro-
lid-antibiotika. Ved forlenget behandlingsperiode udover en maned eller mere ber der udferes
regelmassige lever- og nyrefunktionstests og blodundersegelser. Dyr med sveere nyreproblemer
ogleller meget svare leverproblemer ledsaget af alvorlige metaboliske afvigelser, ber doseres
med forsigtighed, og dyrets tilstand ber falges neje ved hjzelp af passende test af blodprever ved
behandling med clindamycin i hgje doser:

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet: Personer med kendt over-
falsomhed over for lincosamider (lincomycin og clindamycin) ber undga kontakt med dette vete-
ringrlzegemiddel. Vask haender efter handtering af tabletterne. Utilsigtet indtagelse kan resultere
i symptomer fra mave-tarmsystemet i form af smerte og diarré. Vaer omhyggelig med at undga
utilsigtet indtagelse. | tilfeelde af utilsigtet indtagelse, iseer hos barn, skal der straks seges lege. Vis
legen indlegssedlen eller etiketten.

Dragtighed og diegivning: Hejdosis-studier af rotter viser, at clindamycin ikke er teratogen og ikke
pavirker forplantningsevnen hos hunner og hanner signifikant. Veterinarlaegemidlets sikkerhed
hos dragtige taever eller avishanhunde er ikke undersegt. Clindamycin passerer placenta og blod-
maelk barrieren. Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af
benefit/risk-forholdet. Brug af produktet anbefales ikke til nyfedte.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Det er pavist, at clindamycin
hydroklorid har neuromuskulzr blokerende egenskaber som kan forage aktionen af andre neu-
romuskuler blokerende midler. Produktet ber anvendes med forsigtighed hos dyr, der behandles
med sadanne stoffer. Clindamycin ber ikke kombineres med erythromycin eller andre makrolider
for at forebygge makrolid-induceret resistens overfor clindamycin. Clindamycin kan reducere
plasmakoncentrationen af cyclosporin med en risiko for manglende aktivitet. Ved samtidig be-
handling med clindamycin og aminoglykosider (f.eks. gentamycin), kan risikoen for bivirkninger
(akut nyresvigt) ikke udelukkes.

Overdosis: Hos hunde giver orale doser pa op til 300 mg/kg/dag ingen bivirkninger. Hunde der
behandles med clindamycin med 600 mg/kg/dag udviklede anoreksi, opkastninger og vaegttab. |
tilfeelde af overdosering skal behandlingen straks afbrydes og symptomatisk behandling i veerk-
sttes.

EVENTUELLE S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinzre lzegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier:
DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 10/2020

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse: Papaeske med 6 tabletter. Papaeske med 12 tabletter. Papaske med 96 tabletter:
Papeske med 120 tabletter. Papaske med 240 tabletter: Ikke alle pakningssterrelser markedsfares
nedvendigyis. For yderligere information om dette veterinare lzegemiddel bedes du kontakte inde-
haver af markedsferingstiladelsen. Senest reviderede indlegsseddel findes pa wwwiindlegsseddel dk

CFD Givix® vet 264 mg purutabletit koirille

MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISES-
TA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALU-
EELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija: Ceva Santé Animale - 10, av. de la Ballastiere - 33500 Libourne - Ranska
Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiere, 53950 Louverné, Ranska
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Givix® vet 264 mg purutabletti koiralle. klindamysiini (hydrokloridina).

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tablett sisaltdd: Vaikuttava aine:

K\indamyswini (hydrokloridina).................oo 264 mg

yhtd suureen annokseen.

KAYTTOAIHEET

Infektoituneiden haavojen ja, paiseiden sekd suuontelon infektioiden hoito, mukaan lukien
hampaan kiinnityskudoksen sairaus (parondontaalisairaus), kun aiheuttajana tai osallisena on
Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (paitsi Streptococcus faecalis), Bacteroides spp, Fusobacterium
necrophorum tai Clostridium perfringens. Pinnallisen markaisen ihotulehduksen (pyoderma) hoito,
kun osallisena on Staphylococcus pseudintermedius. Staphylococcus aureus -mikrobin aiheuttaman
luu(ydin)tulehduksen hoito.

VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai linko-
mysiinille. Ei saa antaa kaneille, hamstereille, marsuille, chinchilloille, hevosille eiké mérehtijGille, silla
néiden lajien kohdalla klindamysiinin anto suun kautta voi aiheuttaa vaikeita ruoansulatushéiriita.

HAITTAVAIKUTUKSET
Oksentelua ja ripulia on iimoitettu hyvin harvinaisissa tapauksissa. Ylinerkkyysreaktioita ja verihiutaleniuk-
kuutta on ilmoitettu hyvin harvinaisissa tapauksissa. Klindamysini aiheuttaa joskus sille epaherkkien orga-
nismien kuten Clostridium-mikrobien ja hivojen likakasvua. Superinfektiotapauksissa on ryhdyttavé asian-
mukaisiin toimenpiteisin kliinisen tilanteen mukaan. Harttavakutusten esintyvyys maaritellddn seuraavasti
- hyvin yleinen (useampi kuin |/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua efdinta, mukaan lukien yksittaiset iimoitukset).
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita selaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta efdinlaakarillesi. Vaihtoehtoisesti voit my6s iimoittaa kansallista
raportointijarjestelmad kayttaen, www/fimea.fi/elainlaakkeet/.
KOHDE-ELAINLAJIT: Koira
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta
+ Infektoituneiden haavojen ja, paiseiden seka suuontelon infektioiden, kuten hampaan kiinnitys-
kudoksen sairauden (parodontaalisairauden), hoidossa annetaan joko:
5,5 mg/kg 12 h vdlein 7-10 vrk ajan tai
I'1'mglkg 24 h vélein 7-10 vrk ajan
Jos Kliinistd vastetta ei havaita 4 vrk kuluessa, diagnoosia on harkittava uudestaan.
+ Koiran pinnallisen markaisen ihotulehduksen (pyoderma) hoidossa annetaan joko:
5,5 mg/kg 12 h vlein tai
I'1'mglkg 24 h vdlein
Pinnallisen mérkdisen ihotulehduksen hoidon pituudeksi suositellaan yleensd 21 wvrk,
jatkohoito Kliinisen arvion mukaan.
+ Koiran luu(ydin)tulehduksen hoidossa annetaan:
I'1'mglkg 12 h vélein véhintdan 28 vrk ajan
Jos Klinistd vastetta ei havaita 14 vrk kuluessa, hoito on lopetettava ja diagnoosia
harkittava uudestaan.
Esimerkiksi:
+ Jos annostus on | | mg/kg

Paino (kg) Tabletteja/antokerta Paino (kg) Tabletteja/antokerta
45-60 /s tabletti 24.1-300 | + Vi tablettia
Kayta Givix® vet .
6.1-90 e e 30.1-360 |+ tablettia
9.1-120 /4 tabletti 361 -420 | + % tablettia
12.1-180 Y4 tabletti 42.1-480 2 tablettia
18.1-240 | tabletti
+ Jos annostus on 5,5 mg/kg
Paino (kg) Tabletteja/antokerta Paino (kg) Tabletteja/antokerta
Kéyta Givix® vet .
45-60 e vt 24.1-360 ¥4 tabletti
6.1-120 /s tabletti 36.1 -480 | tabletti
12.1-240 /5 tabletti
Jotta annostus olisi oikea, eldimen paino on madritettéva mahdollisimman tarkoin aliannostuksen

valttamiseksi.
ANNOSTUSOHJEET
Tabletit sisaltévét makuainetta. Ne voidaan antaa suoraan efdimen suuhun tai pienen ruokaméarén kanssa.
VAROAIKA: Ei oleellinen
SAILYTYSOLOSUHTEET
Eilasten nakyville eiké ulottuville. Ald séilytd yli 30 °C. Tabletin palat on séilytettavé ldpipainopakka-
uksessa, Tabletin palojen kestoaika sisapakkauksen ensimmdisen avaamisen jalkeen: 72 tuntia (tai
3 vuorokautta). Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Ald kayta tétd eldinladkevalmistetta vii-
meisen kdyttopaivaméaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa
{EXP} jdlkeen. Erdantymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain: i ole.
Eléimia koskevat erityiset varotoimet: Purutabletit siséltévit makuaineita. Tabletit on séytettava eléinten
ulottumattomissa, jotta eldin ei syd tabletteja vahingossa. Valmisteen kéytdn tulee perustua hoidettavasta
eldimestd eristettyjen bakteerien herklyysméritykseen. Mikrobildakehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja
paikalliset ohjeet on otettava huomioon valmistetta kéytettdessa. jos valmistetta kytetdan valmisteyhteen-
vedon ohjeista poikkeavalla tavalla, Klindamysiinille vastustuskykyisten (resistenttien) bakteerien esintyvyys
voi suurentua. TallGin linkomysiinin tai makrolidiantibioottien teho voi helketd mahdollisen ristiresistenssin
takda. Klindamysiniresistenssiin littyy rinnakiaisresistenssid erytromysiinile. Klindamysinin, erytromysiinin
jamuiden makrolidiantibioottien valilli on osoitettu olevan osittaista ristiresistenssia. Pitkakestoisen (véhin-
t&an | kk) hoidon aikana maksa- ja munuaistoiminta sekd verenkuva on tutkittava sé@nnGllisin valiajoin. Jos
eliimelld on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja/tai hyvin vaikea maksan vajaatoiminta, johon littyy vaikeita
aineenvaindunnan poikkeavuuksia, annostuksessa on noudatettava varovaisuutta, ja suuriannoksisen Kin-
damysiinihoidon alkana eldint on seurattava seerumitutkimuksin.
Erityiset varotoimenpiteet, jorta eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava: Henkili-
den, jotka ovat yliherkkid linkosamideille (linkomysiinille ja klindamysiinille), tulee valttda kosketusta
eldinldkevalmisteen kanssa. Pese kidet tablettien kasittelyn jalkeen. Valmisteen nieleminen vahingos-
sa voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan haittoja kuten vatsakipua ja ripulia. Valmisteen nielemista va-
hingossa on véltettdva. Jos vahingossa nielet valmistetta (koskee erityisesti lapsia), kddnny valittdmésti
[dakdrin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipdallysta.
Tiineys ja imetys: Suurilla annoksilla toteutettujen rottatutkimusten tulokset viittaavat sihen, ettd
Klindamysiini ei ole epamuodostumia aiheuttava eikd vaikuta merkitsevasti urosten eikd naaraiden
lisaéntymistuloksiin. Valmisteen turvallisuutta ei kuitenkaan ole vahvistettu koiran tineyden aikana
eikd sitokseen kaytettavilld uroskoirilla. Klindamysiini [dpdisee istukan ja veri-maitoesteen. Imettavien
narttukoirien hoito voi aiheuttaa pennuille ripulia. Valmistetta voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan
eldinldakirin tekeman hyGty-haitta-arvion perusteella. Valmisteen kéyttG vastasyntyneille ei ole
suositeltavaa.
Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset: Klindamysinihyd-
rokloridilla on todettu hermolihasliitosta salpaavaa vaikutusta, joka saattaa voimistaa muiden hermo-
lihaslitosta salpaavien lddkeaineiden vakutusta. Valmisteen kéytossa tulee noudattaa varovaisuutta
télaista hoitoa saavilla eldimillé. Klindamysiinid ei pidd kéyttdd samanaikaisesti erytromysiinin eikd
muiden makrolidien kanssa, silld se voi johtaa makrolidiperdiseen klindamysiiniresistenssiin. Klinda-
mysiini voi pienenta siklosporiinin pitoisuuksia plasmassa ja aiheuttaa siten tehon heikkenemisen ris-
kin. Klindamysiinin ja aminoglykosidien (esim. gentamisiinin) samanaikaisen kdyton aikana hattallisten
yhteisvaikutusten (akuutin munuaisten vajaatoiminnan) riskid ei voida sulkea pois.
Yliannostus (oireet, hétatoimenpiteet, vastalddkkeet): Suun kautta koiralle annetut, enimmilldan
300 mg/kg/vrk annokset eivat johtaneet toksisuuteen. 600 mg/kg/vrk saaneilla koirilla esiintyi ruo-
kahaluttomuutta, oksentelua ja painon laskua. Yliannostustapauksissa hoito lopetetaan valittomasti
ja aloitetaan oireenmukainen hoito.
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMA-
TERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kayttaméttomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten mérdysten mukaisesti.
PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
27052019
MUUT TIEDOT
Pakkauskoot: Pahvirasia, jossa 6 tablettia. Pahvirasia, jossa |2 tablettia. Pahvirasia, jossa 96 tablettia.
Pahvirasia, jossa 120 tablettia. Pahvirasia, jossa 240 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole
myynnissd. Lisdtietoja tastd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haftijan paikalliselta edustajalta.
$1325-51328-0920






