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@ Givix® vet 264 mg tuggtabletter for hundar.
NAMN, PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHA-
VAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA
Innehavare av godkdnnande fér forsaljning:
Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike.
Tillverkare ansvarig fér frisléppande 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 innehaller : Aktiv(a) substans(er):
Klindamycin (som hydroklorid). ..o 264 mg
Tuggtablett. Kléverformad, skarad, beige tablett. Tabletten kan delas i fyra lika stora
delar.
ANVANDNINGSOMRADE(N)
Behandling av infekterade sar och bolder (abscesser), och infektioner i munha-
la inklusive inflammatorisk sjukdom i tandens stédjevdvnad (parodontit), orsaka-
de av eller férknippade med foljande bakterier: Staphylococcus spp. Streptococcus
spp (utom Streptococcus faecalis), Bacteroides spp. Fusobacterium necrophorum,och
Clostridium perfringens. Behandling av ytliga hudinfektioner (pyodermier) férknippa-
de med Staphylococcus pseudointermedius. Behandling av infektion i benvavnad och
benmirg (osteomyelit), orsakad av Staphylococcus aureus.
KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne
eller mot linkomycin. Skall inte anvandas till kanin, hamster, marsvin, chinchilla, hast
eller idisslare pa grund av att fortaring av klindamycin till dessa djurslag kan resultera i
allvarliga storningar i magtarmkanalen (gastrointestinala storningar).
BIVERKNINGAR R
Krakning och diarré har rapporterats i mycket sallsynta fall. Overkanslighetsreaktioner
och minskat antal blodpléttar (trombocytopeni) har rapporterats i mycket sallsynta fall.
Klindamycin kan ibland ge évervéxt av icke-kénsliga organismer sasom Clostridiebakte-
rier och svamp. | fall av sadan sé kallad superinfektion maste, beroende pa situationen,
ldmpliga atgdrder sttas in av veterindren.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket vanliga (fler n | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler an | men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an | men farre @n 10 djur av | 000 behandlade djur)
- Séllsynta (fler @n | men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sallsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade)
Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller
om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr. Du kan ocksa rap-
portera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet: SE: Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se
FI: www.fimea fi/web/sv/veterinar
DJURSLAG: Hund
DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Ges via munnen (oral administrering).
| Fér behandling av infekterade sar och bélder (abscesser), och infektioner i munhala
inklusive inflammatorisk sjukdom i tandens stédjevdvnad (parodontit) ges antingen:
* 5,5 mg/kg kroppsvikt var |2:e timme i 7-10 dagar, eller
* | | mg/kg kroppsvikt var 24:e timme i 7-10 dagar
Omvardera diagnosen ifall ingen férbattring ses inom 4 dygn.
2. For behandling av ytlig hudinfektion (pyodermi) hos hund, ges antingen:
* 5,5 mg/kg kroppsvikt var |2:e timme, eller
* | | mg/kg kroppsvikt var 24:e timme
Rekommenderad behandlingstid fér ytlig hudinfektion dr vanligen 21 dagar, utkad

Overdosering (symptom, akuta dtgarder, motgift). Oraladoserav klindamycin upp il 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 satt in understddjande behandling,
SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES:

2021-06-24 (SE), 14.06.2021 (FI)

OVRIGA UPPLYSNINGAR

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

Givix® vet 264 mg tyggetablet til hunde.
NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTIL-
LADELSEN SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGOD-
KENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
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/AERLAGEMIDLETS 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. Kloverformet beige tablet med delekzrv. Tabletten kan deles i fire lige
store dele.
INDIKATIONER
Til behandling af inficerede sér og abscesser samt infektioner i mundhulen, inklusiv
periodontal sygdom, forarsaget af eller associeret med Staphylococcus spp,
Streptococcus spp  (undtagen Streptococcus faecalis), Bacteroides spp, Fusobacterium
necrophorum og Clostridium perfringens. Til behandling af superficiel pyodermi asso-
cieret med Staphylococcus pseudointermedius. Til behandling af knoglebetendelse
forarsaget af Staphylococcus aureus
KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for den aktive substans eller et
hvilket som helst af hjzelpestofferne eller lincomycin, Ma ikke administreres til kaniner,
hamstere, marsvin, chinchillaer, heste eller drevtyggere, da indtagelse af clindamycin
hos disse dyrearter kan forarsage alvorlige fordgjelsesforstyrrelser.
BIVIRKNINGER
Forekomst af opkast og diarré er observeret i meget sjeldne tilfzelde. Clindamycin kan
fremme vaeksten af ikke-falsomme organismer, sasom Clostridia spp og gaersvampe.
Hvis der opstar superinfektioner, ber passende foranstaltninger traffes, baseret pa de
kliniske observationer. Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Megetalmindelig (flere end | udaf |0behandlede dyr, der viser bivirkningerilgbet af en
behandling)
- Amindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjelden (faerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leege-
middel ikke har virket efter anbefalingerne. Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lzegemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade | - DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk - E-mail: dkma@dkma.dk
DYREARTER: Hunde. .
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGI-
VELSESVEJ(E)
Til oral brug
* Ved behandling af inficerede sar og abscesser samt infektioner i mundhulen, inklusiv
periodontal sygdom, anvendes enten:
- 5,5 mg/kg legemsveegt hver 12. time i 7-10 dage, eller
- Il mg/kg legemsvzegt 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 mg/kg legemsveegt hver 12. time, eller
- |1 mg/kg legemsvaegt hver 24. time.
Den anbefalede behandlingsleengde for superficiel pyodermi er normalt 2| dage.
Behandlingsleengden kan forages baseret pa den Kliniske vurdering,
* Ved behandling af osteomyelitis hos hunde, anvendes:
- |1 mg/kg legemsveegt hver 12. time i mindst 28 dage.
Huvis der ikke ses klinisk respons i lzbet af 14 dage, ber behandlingen stoppes og
diagnosen revurderes.
Eksempel:
* Ved behandling med | | mg/kg

behandlingstid skall baseras pa veterindrens bedémning. L " Antal tabletter pr. Le K Antal tabletter pr.
3. Fér behandling av infektion i benvavnad och marghéla (osteomyelit) hos hund, ges: egemsvagt (kg) behandling egemsvazgt (k) behandiin;
* || mg/kg kroppsvikt var |2:e timme i minst 28 dygn 4560 4 tablet 24,1300 |+ Y4 tablet
Avbryt behandlingen och kontakta veterinar ifall ingen forbittring ses inom 14 dygn. 6190 Brug Givix® vet 88 mg 301360 [+ 1 tablet
Till exempel: — —
« F&r en dosering med | | mglkg 9.1-120 5 tablet 36,1-42.0 | + % tablet
Antal tabletter per Antal tabletter per L1800 At 421480 2 tableter
Vit (kg) doseringstillfélle Vit (kg) doseringstillfalle 18,1240 | tablet
45-60 /s tablett 24,1-300 | + Vi tablett * Ved behandling med 5,5 mg/kg
61-90 Anvind Giv® vet88mg| 301 360 | + V4 tablett L (k) Antal tabletter pr. Legemavzgt (ka) Antal tabletter pr.
9.1-120 Vs tablett 361420 |+ % talett cgemsvegt (kg behanding egemsvzgt (kg behandiin
12,1-180 4 tablett 42,1 -480 2 tabletter 45-60 Brug Givix® vet 88 mg 24,1-360 ¥ tablet
18,1 -240 | tablett 6,1-120 /i tablet 36,1480 | tablet
* Fér en dosering med 5,5 mg/kg 12,1240 /2 tablet
Antal tablett - Antal tablett For at sikre en korrekt dosering, skal legemsvaegten bestemmes s& praecist som muligt
Vikt (kg) Qoieﬁngest_Hlef;\l\}ee ' Vikt (kg) goaseﬁngzti\ff;\ﬁ)ee ' foratundga underdosering. Veer opmarksom pé, at dyrleegenkan have foreskrevetanden
4560 Anvind Ghio® vet 88 my 24.1-360 Y, tablett anvendelse eller dosering eﬂnd angivet | denne information. Felg altid dyrlaegens
"o /A tablett g| 361-430 T bt anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
6 ] d , OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
121 -240 /2 tablett | Tabletterne er tilsat smagsstof. De kan administreres direkte i dyrets mund eller tilsat-
Faststdll djurets kroppsvikt sa noggrant som mdjligt fér korrekt dosering och for att  tes en mindre portion foder. Anvisning til deling af tabletten: Leeg tabletten pa en plan

undvika underdosering.

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna dr smaksatta. De kan administreras direkt i djurets mun eller tillsammans
med en liten méngd foder. For att dela tabletten, gér sa har: Lagg tabletten pa en plan
yta med den skarade sidan nedat (den konvexa sidan uppat). Utéva ett latt vertikalt
tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i tva halvor. Fér att erhalla
fiardedelar, utéva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for att dela
den i tva delar.

KARENSTID : fj relevant

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras utom syn- och rackhall
for barn. Férvaras vid hogst 30 °C. Férvara delade tabletter i blister. Hallbarhet for
delade tabletter i 6ppnad forpackning: 72 timmar (3 dygn). Férvara blister i ytterkar-
tongen. Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret
efter "EXP". Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag: Inga.

Sérskilda férsiktighetsatgarder for djur: Tuggtabletterna ar smaksatta. Férvara tablet-
terna utom syn- och réackhall for djur for att undvika oavsiktlig fortaring. Anvandning
av lakemedlet bor baseras pa kdnslighetstest av de bakterier som isolerats fran djuret.
Officiella och lokala riktlinjer fér behandling med antibiotika skall tas i beaktande vid
anvandning av ldkemedlet. Anvandning av ldkemedlet pa ett sitt som inte Gverens-
stammer med informationen i produktinformationen kan 6ka férekomsten av bak-
terier som r resistenta mot klindamycin och kan minska effekten av behandling med
linkomycin eller makrolidantibiotika pa grund av méjlig korsresistens. Klindamycin och
erytromycin uppvisar parallell resistens. Partiell korsresistens har visats mellan klin-
damycin, erytromycin och andra makrolidantibiotika. Vid léngre behandling, som varar
en manad eller langre, bor lever- och njurfunktion samt blodvarde kontrolleras regel-
bundet. lakttag forsiktighet vid dosering till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och/
eller mycket kraftigt nedsatt leverfunktion atfélid av allvarlig storning av amnesomstt-
ningen (metabol stérning), vid hég dosering av klindamycin bér dessa djur 6vervakas
genom serologisk undersckning.

Sarskilda forsiktighetsatgérder f6r personer som ger likemedlet till djur: Personer som
ar 6verkansliga for linkosamider (linkomycin och klindamycin) ska undvika kontakt med
lakemedlet. Tvétta hdnderna efter hantering av tabletterna. Oavsiktlig fortéring av la-
kemedlet kan ge effekter fran magtarmkanalen sasom magsmérta och diarré. lakttag
forsiktighet for att undvika oavsiktlig fértaring. Vid oavsiktlig fortaring, speciellt av barn,
kontakta genast lakare och visa bipacksedeln.

Driéktighet och digivning: Laboratoriestudier pa ratta (hogdosstudier) har inte gi-
vit beldgg fér skadliga effekter pa fosterutvecklingen (teratogena effekter) eller
skadliga effekter pa fortplantningsférmagan hos hon- eller hanrattor. Dock har
sakerheten for detta lakemedel inte faststéllts under draktighet hos tik eller hos
hanhundar i avel. Klindamycin passerar placenta- och blod-mjélkbarridren. Behand-
ling av digivande tik kan ge diarré hos valparna. Anvand lakemedlet endast i enlig-
het med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Anvandning av lakemedlet till
nyfédda djur rekommenderas inte.

Andra lakemedel och Givix® vet: Klindamycinhydroklorid har en neuromuskulrt
blockerande effekt som kan forstarka effekten av andra neuromuskulart blockerande
lakemedel. Anvand ldkemedlet med forsiktighet pa djur som medicineras med neuro-
muskulart blockerande lakemedel. Klindamycin bér inte kombineras med erytromycin
eller andra makrolider fér att motverka uppkomst av makrolidinducerad resistens mot
klindamycin. Klindamycin kan minska plasmanivaerna av ciklosporin med risk fér ned-
satt effekt. Vid samtidig anvéndning av klindamycin och aminoglykosider (t ex gentami-
cin) kan risken for ogynnsamma interaktioner (akut njursvikt) inte uteslutas.

overflade med dens kaervside ned mod overfladen (konveks side op). Tryk let med
spidsen af pegefingeren lodret midt pa tabletten for at dele den i to halvdele. For at
opna kvarte tabletdele, trykkes let ned pa midten af én halvdel med pegefingeren for
at bryde den i to dele.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER): Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBE-
VARING

Opbevares utilgengeligt for barn. Ma ikke opbevares over 30 °C. Dele af tabletter
ber opbevares i blisterpakningen. Opbevaringstid for tabletdele efter farste abning
af den indre emballage: 72 timer (eller 3 dage). Opbevar blisterpakningen i den ydre
karton. Brug ikke dette veterinarlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den
ydre emballage og blisteren efter "EXP". Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i
den pagzldende maned.

S/RLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for dyret: Tyggetabletten er tilsat smagsstof. For at undga
utilsigtet indtagelse ber tabletterne opbevares utilgeengeligt for dyr. Brug af produktet
ber ske efter en resistensundersggelse af bakterierne isoleret fra dyret. Der skal ta-
ges 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 clindamy-
cin, og kan nedsztte effekten af behandling med lincomycin eller makrolid-antibiotika
pga. krydsresistens. Clindamycin og erythromycin udviser samme resistensforhold.
Delvis krydsresistens er demonstreret mellem clindamycin, erythromycin og andre
makrolid-antibiotika. Ved forleenget behandlingsperiode udover en maned eller mere
ber der udferes regelmassige lever- og nyrefunktionstests og blodundersggelser. Dyr
med sveere nyreproblemer og/eller meget svare leverproblemer ledsaget af alvorlige
metaboliske afvigelser, bar doseres med forsigtighed, og dyrets tilstand ber falges ngje
ved hjelp af passende test af blodprever ved behandling med clindamycin i heje doser.
Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet: Personer med
kendt overfalsomhed over for lincosamider (lincomycin og clindamycin) ber undga
kontakt med dette veterinzrlagemiddel. Vask hender efter handtering af tabletterne.
Utilsigtet indtagelse kan resultere i symptomer fra mave-tarmsystemet i form af smerte
og diarré. Veer omhyggelig med at undga utilsigtet indtagelse. | tilfelde af utilsigtet indta-
gelse, iseer hos barn, skal der straks sgges leege. Vis lzegen indleegssedlen eller etiketten.
Drzgtighed og diegivning: Hejdosis-studier af rotter viser, at clindamycin ikke er
teratogen og ikke pavirker forplantningsevnen hos hunner og hanner signifikant. Vete-
rinerlegemidlets sikkerhed hos dregtige taever eller avishanhunde er ikke undersegt.
Clindamycin passerer placenta og blod-malk barrieren. Ma kun anvendes i overens-
stemmelse med den ansvarlige dyrlaeges 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 neuromuskuleer blokerende egenskaber som kan forgge
aktionen af andre neuromuskulaer blokerende midler. Produktet ber anvendes med
forsigtighed hos dyr, der behandles med sadanne stoffer. Clindamycin ber ikke kom-
bineres med erythromycin eller andre makrolider for at forebygge makrolid-induce-
ret resistens overfor clindamycin. Clindamycin kan reducere plasmakoncentrationen
af cyclosporin med en risiko for manglende aktivitet. Ved samtidig behandling 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. | tilfelde af overdosering skal behandlingen straks afbrydes
og symptomatisk behandling i vaerksattes.




EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL-
SE AF UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE,
OM N@DVENDIGT

lkke anvendte veterinzre legemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til
lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: [0/202|
ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelse: Papaeske med 6 tabletter. Papaeske med |2 tabletter. Papaeske med
96 tabletter. Papaeske med 120 tabletter. Papaeske med 240 tabletter. Ikke alle pak-
ningsstarrelser markedsfares nadvendigvis. For yderligere information om dette vete-
rinzere legemiddel bedes du kontakte indehaver af markedsfaringstilladelsen. Senest
reviderede indlegsseddel findes pa wwwi.indleegsseddel.dk

CFD Givix® vet 264 mg purutabletit koirille
MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUT-
TAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROO-
PAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltja: Ceva Santé Animale - 10, av. de la Ballastiere, 33500 Libourne - Ranska
Erdn 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 tabletti sisdltda: Vaikuttava aine:
Klindamysiini (hydrokloridina). ... 264 mg
Purutabletti. Apilanlehden muotoinen beige tabletti, jossa jakouurteet. Tabletin voi ja-
kaa neljdan yhtd suureen annokseen.
KAYTTOAIHEET
Infektoituneiden haavojen ja, paiseiden sekd suuonteloninfektioiden hoito, mukaan lukien
hampaan kiinnityskudoksen sairaus (parondontaalisairaus), kun aiheuttajana tai osalli-
sena on Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (paitsi Streptococcus faecalis), Bacteroi-
des 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 kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineil-
le tai linkomysiinille. Ei saa antaa kaneille, hamstereille, marsuille, chinchilloille, hevosille
eikd marehtijcille, silld ndiden lajien kohdalla klindamysiinin anto suun kautta voi aiheut-
taa vaikeita ruoansulatushairioita.
HAITTAVAIKUTUKSET
Oksentelua ja ripulia on ilimoitettu hyvin harvinaisissa tapauksissa. Yliherkkyysreaktioita
ja verihiutaleniukkuutta on ilmoitettu hyvin harvinaisissa tapauksissa. Klindamysiini ai-
heuttaa joskus sille epaherkkien organismien kuten Clostridium-mikrobien ja hiivojen
likakasvua. Superinfektiotapauksissa on ryhdyttava asianmukaisiin toimenpiteisiin kliini-
sen tilanteen mukaan. Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua elaint)
- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)
- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset iimoitukset).
Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainit-
tu tdssd pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit myds
ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmda kayttden, www.fimea fi/elainlaakkeet/.
KOHDE-ELAINLAJIT: Koira
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suun kautta
* Infektoituneiden haavojen ja, paiseiden seka suuontelon infektioiden, kuten hampaan
kiinnityskudoksen sairauden (parodontaalisairauden), hoidossa annetaan joko:
55 mg/kg 12 h vélein 7-10 vrk ajan tai
I'l mg/kg 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:
55 mg/kg 12 h vélein tai
I'l mg/kg 24 h vélein
Pinnallisen mérkdisen ihotulehduksen hoidon pituudeksi suositellaan yleensd 2| vrk,
jatkohoito Kliinisen arvion mukaan.
+ Koiran luu(ydin)tulehduksen hoidossa annetaan:
I'l mg/kg 12 h vlein vahintdan 28 vrk ajan
Jos Kliinistd vastetta ei havaita 14 vrk kuluessa, hoito on lopetettava ja diagnoosia
harkittava uudestaan.
Esimerkiksi:

MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: Pahvirasia, jossa 6 tablettia. Pahvirasia, jossa |2 tablettia. Pahvirasia, jos-
sa 96 tablettia. Pahvirasia, jossa 120 tablettia. Pahvirasia, jossa 240 tablettia. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa. Lisdtietoja tastd eldinlddkevalmisteesta saa
myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Givix vet 264 mg tyggetabletter til hund

NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFGRINGSTILLA-

TELSE SAMT PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRI-

GIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse:

Ceva Santé Animale, 10, avenue de La Ballastiere, 33500 Libourne , Frankrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication,

Zone Autoroutiere, 53950 Louverne, Frankrike

VETERIN/AERPREPARATETS NAVN: Givix vet® 264 mg tyggetabletter til hund

klindamycin (som hydroklorid)

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder:

Virkestoff: Klindamycin (som hydroklorid)........................... 264 mg

Tyggetabletter. Klgverformede beige tabletter med delestreker. Tabletten kan deles

i fire like deler:

INDIKASJON(ER)

- Til behandling av infiserte sar, abscesser og infeksjoner i munnhule, inkludert periodontal
sykdom, forarsaket av eller assosiert med klindamycin-sensitive arter av Staphylococcus
spp, Streptococcus spp. (unntatt Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum og Clostridium perfringens

- Til behandling av overfladisk pyodermi (infeksjon i hud) forbundet med Staphylococcus
pseudintermedius

- Til behandling av osteomyelitt (betennelse i ben og benmarg) forarsaket av Staphylococcus
aureus.

KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes ved kjent overfglsomhet for virke-

stoffet, noen av hjelpestoffene eller linkomycin. Skal ikke brukes til kanin, hamster,

marsvin, chinchilla, hest eller dravtyggere. Hos disse artene kan inntak av klindamycin
fore til alvorlige mage-tarmforstyrrelser.

BIVIRKNINGER: Oppkast og diaré har blitt rapportert svart sjelden. Overfal-

somhetsreaksjoner og trombocytopeni (unormalt lav konsentrasjon av blodplater)

har blitt rapportert sveert sjelden. Klindamycin forarsaker i visse tilfeller overvekst av ikke-
sensitive organismer som klostridier og gjeersopp. Ved denne type sekundarinfeksjon
ma passende tiltak basert pa den kliniske situasjonen iverksettes.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn | av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn | men feerre enn [0 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn | av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i

dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes

til din veterinar. .

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund.

DOSERING FOR HVER MALART, TILFGRSELSVEI(ER) OG TILFR-

SELSMATE

Gis i munnen.

* ed behandling av infiserte sar; byller (abscesser) og infeksjoner i munnhulen, inkludert
periodontal sykdom, kan felgende doseringsalternativer benyttes:

5,5 mg/kg kroppsvekt hver 12.time i 7-10 dager, eller
| | mg/kg kroppsvekt hver 24. time i 7-10 dager.
Dersom tilstanden ikke forbedres innen 4 dager ber diagnosen revurderes av veterinzr.

* Ved behandling av overfladisk pyodermi (infeksjon i huden) hos hund kan felgende
doseringsalternativer benyttes:

5,5 mg/kg kroppsvekt hver 12. time, eller

| | mg/kg kroppsvekt hver 24. time.

Behandling av overfladisk pyodermi anbefales vanligvis i 21 dager, med eventuell
forlenget behandlingstid basert pa veterinarens kliniske vurdering.

* Ved behandling av osteomyelitt (betennelse i ben og benmarg) hos hund:

| I mg/kg kroppsvekt hver |2. time i minimum 28 dager.
Dersom tilstanden ikke forbedres innen 14 dager, ber behandling avbrytes og
diagnosen revurderes av veterinr.

Eksempel pa dosering:

* Doseringstabell ved | | mg/kg:

* Jos annostus on | | mg/kg Vekt (ke) Agte?ﬂ‘g;g‘resger Vekt (ke) Agg‘s;zzgff
Paino (kg) Tabletteja/antokerta Paino (kg) Tabletteja/antokerta 45-60 /i tablett 241-300 | + Y tablett
- vix® _ |
4560 Y ablet 241-300 17 Vs tablettia 96i| 7‘200 Br”kc’"/v‘x b‘vet 88 mg ;2: fég I‘ . f;‘ai‘f“
61-90 D o 30.1-360 |+ 4 tablettia XS e = s
o 88 mg valmistetta : - 12,1 - 180 ¥4 tablett 42,1 -480 2 tabletter
9.1-120 5 tabletti 361 -420 | + % tablettia 181 -240 | tablett
12.1-180 %tab\ett‘\ 42.1-480 2 tablettia + Doseringstabell ved 55 mg/kg:
18.1 -240 | tabletti
~Jos annostus on 5,5 mglk Vet (ke) Antall tabletter Vekt (kg) Antall tabletter
> Meke € per tilfgrsel € per tilfgrsel
Paino (kg) Tabletteja/antokerta Paino (kg) Tabletteja/antokerta :f - |6z% Bruk G‘DAX@b\\/et 88 mg 32:“ - 3}2% zftal:)lleﬁ
| — 12 tablett | — 48, tablett
Kayta Givix® vet S ) = =l ¢
45-60 el 24.1-360 %4 tabletti 12,1 -240 /a tablett
1-120 s tabletti 361 - 480 [ tabett Eor a sikre kg)rrekt dosering og unnga underdosering ber kroppsvekten til hunden
—  ablett estemmes sa neyaktig som mulig.
121240 /4 tableti OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Jotta annostus olisi oikea, eldimen paino on médritettdva mahdollisimman tarkoin
aliannostuksen valttamiseksi.

ANNOSTUSOHJEET

Tabletit sisaltavat makuaineita. Ne voidaan antaa suoraan eldimen suuhun tai pienen
ruokamadrdn kanssa. Tabletin jakamisohjeet: Aseta tabletti tasaiselle pinnalle jakouur-
repuoli alaspéin (kupera puoli yldspéin). Paina etusormen karjelld tabletin keskikohtaa
kevyesti suoraan alaspdin, jolloin tabletti puolittuu leveyssuunnassa. Jaa tabletti nelja-
sosiin painamalla toisen puolikkaan keskikohtaa kevyesti etusormella, jolloin puolikas
katkeaa pituussuunnassa.

VAROAIKA: Ei oleellinen

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eikd ulottuville. Ald sdilytd yli 30 °C. Tabletin palat on sailytettava
ldpipainopakkauksessa. Tabletin palojen kestoaika sisdpakkauksen ensimméisen avaa-
misen jélkeen: 72 tuntia (tai 3 vuorokautta). Pidd ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa.
Al kayta titd eliinliskevalmistetta vimeisen kéyttopaivamaaran jilkeen, joka on
iimoitettu ulkopakkauksessa ja [dpipainopakkauksessa {EXP} jalkeen. Erdéntymispdivalla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain: Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet: Purutabletit sisaltévdt makuaineita. Tabletit on
sdilytettavd eldinten ulottumattomissa, jotta eldin ei sy6 tabletteja vahingossa. Valmis-
teen kdytdn tulee perustua hoidettavasta eldimesta eristettyjen bakteerien herkkyys-
médritykseen. Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet on
otettava huomioon valmistetta kéytettdessd. Jos valmistetta kédytetddn valmisteyhteen-
vedon ohjeista poikkeavalla tavalla, klindamysiinille vastustuskykyisten (resistenttien)
bakteerien esiintyvyys voi suurentua. Téllgin linkomysiinin tai makrolidiantibioottien
teho voi heiketd mahdollisen ristiresistenssin takia. Klindamysiiniresistenssiin liittyy
rinnakkaisresistenssid erytromysiinille.  Klindamysiinin, erytromysiinin ja muiden mak-
rolidiantibioottien Vvélilld on osoitettu olevan osittaista ristiresistenssia. Pitkakestoisen
(vahintdan | kk) hoidon aikana maksa- ja munuaistoiminta seka verenkuva on tutkittava
saanndllisin véliajoin. Jos eldimelld on vaikea munuaisten vajaatoiminta ja/tai hyvin vaikea
maksan vajaatoiminta, johon liittyy vaikeita aineenvaihdunnan poikkeavuuksia, annos-
tuksessa on noudatettava varovaisuutta, ja suuriannoksisen klindamysiinihoidon aikana
eldintd on seurattava seerumitutkimuksin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Henkiléiden, jotka ovat yliherkkid linkosamideille (linkomysiinille ja klindamysiinille), tulee
valttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa. Pese kddet tablettien késittelyn jélkeen.
Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan haittoja kuten vat-
sakipua ja ripulia. Valmisteen nielemistd vahingossa on valtettavd. Jos vahingossa nielet
valmistetta (koskee erityisesti lapsia), kaanny valittémasti ladkarin puoleen ja ndyta pakka-
usselostetta tai myyntipdallysta.

Tiineys ja imetys: Suurilla annoksilla toteutettujen rottatutkimusten tulokset viittaavat
sihen, ettd klindamysiini ei ole epdmuodostumia aiheuttava eikd vaikuta merkitse-
vasti urosten eikd naaraiden lisdantymistuloksiin. Valmisteen turvallisuutta ei kuiten-
kaan ole vahvistettu koiran tiineyden aikana eikd siitokseen kdytettavilld uroskoirilla.
Klindamysiini ldpdisee istukan ja veri-maitoesteen. Imettavien narttukoirien hoito voi
aiheuttaa pennuille ripulia. Valmistetta voidaan kdyttad ainoastaan hoitavan eldinldaka-
rin tekemdn hy6ty-haitta-arvion perusteella. Valmisteen kdytté vastasyntyneille ei ole
suositeltavaa.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Klindamysiinihydrokloridilla on todettu hermolihasliitosta salpaavaa vaikutusta, joka
saattaa voimistaa muiden hermolihasliitosta salpaavien ladkeaineiden vaikutusta. Valmis-
teen kdytossa tulee noudattaa varovaisuutta tallaista hoitoa saavilla elaimilla. Klindamy-
siinid ei pidd kdyttad samanaikaisesti erytromysiinin eikd muiden makrolidien kanssa, silld
se voi johtaa makrolidiperdiseen klindamysiiniresistenssiin. Klindamysiini voi pienentad
siklosporiinin pitoisuuksia plasmassa jaaiheuttaa siten tehon heikkenemisen riskin. Klinda-
mysiinin jaaminoglykosidien (esim. gentamisiinin) samanaikaisen kdytén aikana haitallisten
yhteisvaikutusten (akuutin munuaisten vajaatoiminnan) riskia ei voida sulkea pois.
Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet): Suun kautta koiralle annetut,
enimmilldan 300 mg/kg/vrk annokset eivét johtaneet toksisuuteen. 600 mg/kgivrk
saaneilla koirilla esiintyi ruokahaluttomuutta, oksentelua ja painon laskua. Yliannostus-
tapauksissa hoito lopetetaan valittémdsti ja aloitetaan gireenmukainen hoito.
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Kéyttamattomatelinlddkevalmisteettainiistdperdisinolevatjatemateriaalitonhavitettava
paikallisten méardysten mukaisesti.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON  VIIMEKSI
HYVAKSYTTY: 14062021

Tablettene er smaksatt. De kan gis direkte i munnen til hunden eller sammen med
en liten mengde for. Slik deler du tabletten: Plasser tabletten pa en jevn overflate,
med delekors ned (den konvekse siden opp). Med spissen av pekefingeren utever du
lett vertikalt trykk pa midten av tabletten for & bryte den i bredden i halvdeler. For
a oppna kvarte, trykk lett midt pa den ene halvdelen med pekefingeren for a bryte
den i to deler.

TILBAKEHOLDELSESTID(ER): Ikke relevant.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgiengelig for barn. Oppbevares ved heyst 30 °C. Delte tabletter skal
oppbevares i blisterpakningen. Holdbarhet for tablettdeler etter anbrudd av indre em-
ballasje: 72 timer (eller 3 dager).Oppbevar blisteren i ytteremballasjen. Bruk ikke dette
veterinerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken og blisterpaknin-
gen etter EXP. Utlgpsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.
SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter: Ingen.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Tyggetablettene er smaksatt. For a unnga util-
siktet inntak ma tablettene oppbevares utilgiengelig for dyr. Bruk av preparatet ber
baseres pé felsomhetstester av bakterier isolert fra dyret. Bruk av preparatet skal veere
i trad med offisielle og lokale retningslinjer for bruk av antibiotika. Bruk av preparatet
som avviker fra instruksjonene i preparatomtalen kan gke forekomsten av bakterier
som er resistente mot klindamycin. Det kan ogsa redusere effekten av behandling med
linkomycin eller makrolider pa grunn av mulig kryssresistens. Klindamycin og erytro-
mycin utviser parallell resistens. Delvis kryssresistens er pavist mellom klindamycin,
erytromycin og andre makrolider. Ved langvarig behandling i én maned eller lenger,
ber det tas regelmessige blodpraver for kontroll av blodverdier, lever- og nyrefunksjon.
Dyr med alvorlig nedsatt nyre- og/eller leverfunksjon og alvorlige metabolske avvik bar
doseres med forsiktighet. Dersom slike pasienter behandles med haye doser klinda-
mycin, ber de monitoreres med regelmessige blodpraver (serum).

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterineerpreparatet: Personer
med kjent overfelsomhet overfor linkosamider (linkomycin og klindamycin) ber unnga
kontakt med veterinarpreparatet. Vask hendene etter handtering av tabletter. Utilsik-
tet inntak kan fgre til symptomer fra mage-tarmkanalen, som magesmerter og diaré.
Det ber utvises forsiktighet for a unnga utilsiktet inntak. Ved utilsiktet inntak, spesielt
hos barn, sk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Drektighet og diegivning: Haydosestudier hos rotte antyder at klindamycin ikke har
fosterskadelig effekt og ingen betydelig pavirkning pa reproduksjonsevnen til hann-
eller hunndyr. Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk hos drektige tisper eller
hannhunder som brukes i avl er imidlertid ikke klarlagt. Klindamycin krysser morka-
kebarrieren og blod-melkbarrieren. Behandling av lakterende tisper kan fere til diaré
hos valpene. Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig
veteriner. Bruk av produktet anbefales ikke hos nyfadte.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Klindamycinhy-
droklorid har blokkerende effekt pa nerve-/muskelsystemet og kan forsterke effekten
av andre nevromuskulere blokkere. Det ber utvises forsiktighet ved bruk av prepa-
ratet hos dyr som er under behandling med slike legemidler. For & forhindre utvikling
av makrolidindusert resistens overfor klindamycin bar bruk av klindamycin ikke kom-
bineres med erytromycin eller andre makrolider. Klindamycin kan fere til redusert
plasmaniva av ciklosporin, noe som kan fare til manglende effekt.

Ved samtidig bruk av klindamycin og aminoglykosider (f.eks. gentamicin), kan risiko for
ugnskede interaksjoner (akutt nyresvikt) ikke utelukkes.

Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter): Hos hund ferte perorale klindamy-
cin-doser opptil 300 mg/kg/dag ikke til skadelig effekt. Hunder som fikk 600 mg/kg/dag
utviklet anoreksi (tap av matlyst), oppkast og vekttap. Ved tilfeller av overdosering ma
behandling avsluttes umiddelbart og symptomatisk behandling igangsettes.
SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT
LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse
med lokale krav.

DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG: 09.07.202|
YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningssterrelser:

Eske av pappkartong med 6 tabletter.

Eske av pappkartong med |2 tabletter.

Eske av pappkartong med 96 tabletter.

Eske av pappkartong med 120 tabletter.

Eske av pappkartong med 240 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfert.
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