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@ Givix® vet. 25 mg/ml, oral 16sning for katter
och hundar.
NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN

AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN

AV TILLVER]_(NINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR

FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS,

OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande f6r férséljning:

Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiere,

33500 Libourne, Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication,

Zone Autoroutiere - 53950 Louverné - Frankrike

Ceva Santé Animale, Zone Industrielle Tres le Bois

22603 Loudéac - Frankrike

Laboratoires Biové, 3 Rue de Lorraine

62510 Arques - Frankrike

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS

NAMN

Givix® vet. 25 mg/ml, oral I3sning fér katter och hundar.

Klindamycin (som hydroklorid)

DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH

OVRIGA SUBSTANSER

| mlinnehaller:

Aktiv substans:

Klindamycin (som hydroklorid)................... 25

(motsvarande 27,15 mg klindamycinhydroklorid).

Hjdlpamnen:

Etanol 96 % (EI510). ..o 72 mg

Klar, barnstensfargad |6sning,

ANVANDNINGSOMRADE(N)

Katt: Fér behandling av infekterade sar och bélder, orsakade

av klindamycinkénsliga arter av Staphylococcus spp och

Streptococcus spp.

Hund: Fér behandling av infekterade sar, bolder; infektioner

i munhala, och tandinfektioner orsakade av eller associerade

med klindamycin-kansliga arter av  Staphylococcus  spp,

Streptococcus spp, Bacteroides spp, Fusobacterium necrophorum,

Clostridium perfringens. Tillagg vid kirurgisk eller mekanisk

tandlossningsbehandling vid behandling av infektioner i

tandkétt och bindvdv runt tanderna. Foér behandling av

infektioner i benvavnad orsakad av Staphylococcus aureus.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte till kaniner; hamstrar, marsvin, chinchillor, hastar

eller idisslare da intag av klindamycin hos dessa arter kan

orsaka allvarliga stérningar i mage/tarm. Anvand inte vid

Sverkanslighet mot klindamycin, linkomycin (antibiotika),

eller mot nagot av hjalpamnena.

BIVERKNINGAR

Krakningar och diarré har observerats i mycket séllsynta fall.

Frekvensen av biverkningar anges enligt fljande:

- mycket vanliga (fler an | 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 dn 10 djur av | 000
behandlade djur)

- sdllsynta (fler@n | men farre @n 10 djur av 10 000 behandlade
djur)

- mycket séllsynta (farre an | djur av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar; aven sadana som inte namns

i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har

fungerat, meddela din veterindr Du kan ocksa rapportera

biverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,

www.lakemedelsverket.se (SE).

Www.fimea.filweb/sviveterinar (Fl).

DJURSLAG: Hund och katt.

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,

ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen. Rekommenderad dos:

Katt:

« Infekterade sar och bélder: || mg klindamycin per kg
kroppsvikt var 24:e timme eller 5,5 mg/kg var |2:e timme
i 7 till 10 dagar.

Behandlingen bér avbrytas om ingen effekt kan observeras

efter 4 dagar.

Hund:

* Infekterade sar och bélder; infektioner i munhala, och
tandinfektioner: || mg klindamycin per kg kroppsvikt var
24:e timme eller 5,5 mg/kg var |2:e timme i 7 till 10 dagar.

Behandlingen bor avbrytas om ingen effekt kan observeras

efter 4 dagar.

* Behandling av infektioner i benvavnad: || mg klindamycin
per kg kroppsvikt var |2:e timme i minst 28 dagar.

Behandlingen bér avbrytas om ingen effekt kan observeras

inom de 14 férsta dagarna.

D Volym som skall administreras
[ .

per kg kroppsvikt
5,5 mg/kg Motsvarande ungefar 0,25 ml per kg
I'l mg/kg Motsvarande ungefar 0,5 ml per kg

For att sakerstdlla ratt dos bor djuret vdgas sa noggrant som
méjlgt. )
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
En 3 ml graderad spruta tillhandahalls fér att underlatta att
ge ldkemedlet. Lésningen dr smaksatt och kan ges direkt i
djurets mun eller spridas pa en liten mangd foder.
SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hégst 30°C. Hallbarhet i ppnad
innerférpackning: 28 dygn. Anvdnd inte detta
. ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen
' och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad. Nar flaskan &ppnas
for forsta gangen skall det datum raknas ut som
‘hdllbarheten | 6ppnad innerférpackning” anger.
Det utrdknade kasseringsdatumet skall skrivas in
pa angiven plats pa etiketten.
SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Felaktig anvandning av produkten kan Oka
forekomsten av bakterier som dr resistenta
(motstandskraftiga) mot  klindamycin.  Om
majligt bér klindamycin endast anvandas efter
resistensbestamning  omfattande D zone-
test (gors av veterindr). Officiella riktlinjer for
lamplig anvandning av antibakteriella medel bér
beaktas nar produkten anvands. Klindamycin kan
sannolikt framja Gvervaxt av motstandskraftiga
organismer sasom resistenta Clostridium spp och
jastsvamp. | handelse av sekundarinfektion bér lampliga
atgarder baserade pa den Kkliniska situationen vidtas.
Bakterier som @r resistenta mot klindamycin visar ocksa
resistens mot linkomycin och erytromycin samt till viss del
dven mot andra makrolidantibiotika. Vid administrering av
hoga doser klindamycin eller under langvarig behandling
pa en manad eller langre bor lever- och njurfunktioner
och blodvérden kontrolleras regelbundet. Hos hundar och
katter med njurproblem och/eller leverproblem, atféljda av
svara férandringar i dmnesomsattningen, bér dosen som ska
ges, noggrant bestdmmas och deras tillstand bor Gvervakas
genom att utféra blodprover under behandlingen.
Anvéndning till nyfédda djur rekommenderas inte.
Sérskilda forsiktighetsatgdrder fér personer som ger
lakemedlet till djur: Tvatta hdanderna grundligt efter hantering.
Personer med kand &verkanslighet mot antibiotikagruppen

[

linkosamider  (linkomycin och klindamycin) bér undvika
kontakt med ldkemedlet. Undvik oavsiktligt intag da detta kan
leda till symtom fran mag-tarmkanalen sasom buksmérta och
diarré. Vid oavsiktligt intag, framférallt av ett barn, eller vid
allergisk reaktion uppsck genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.
Driéktighet och digivning: | studier med hoga doser pa ratta
visar klindamycin inga fosterskadande effekter eller nagon
betydande effekt pa fortplantningsférmagan hos honor eller
hanar. Men sikerheten for ldkemedlet hos draktiga tikar och
honkatter eller hos avelshanar (hundar och katter) ar inte
faststélld. Skall endast anvandas i enlighet med veterinars
nytta/riskbedémning.  Klindamycin kan passera &ver till
moderkakan och till spenmjélk. Som en f6ljd kan behandling
av digivande honor orsaka diarré hos kattungar/hundvalpar.

Andra ldkemedel och Givix® vet.:

- Alumininumsalter och hydroxider, kaolin och Aluminium-
Magnesium-Silicatkomplex kan minska upptaget av
antibiotikagruppen linkosamider fran magtarmkanalen.
Produkter som innehaller dessa substanser, skall ges minst
2 timmar fére administrering av klindamycin

- Ciklosporin: Klindamycin kan minska nivaerna av detta
immunosuppresiva lakemedel (hammar immunforsvaret)
vars effekt hdrmed kan minska.

- Neuromuskuldrt  blockerande  likemedel:  Klindamycin
har neuromuskuldrt blockerande egenskaper och skall
darfor anvandas med férsiktighet tillsammans med andra
neuromuskulart blockerande dmnen (curare-ldkemedel).
Klindamycin kan 6ka neuromuskular blockad.

- Klindamycin skall inte ges tillsammans med kloramfenikol
eller makrolider (tva sorters antibiotika), eftersom de delar
samma bindningstélle pa ribosomerna, subenhet 50S, sa
motverkande effekter kan uppkomma.

-Under samtidig anvdndning av  klindamycin  och
aminoglykosider (antibiotika, t.ex. gentamicin), kan risken

_fér negativa interaktioner (akut njursvikt) ej uteslutas.

Overdosering  (symptom, akuta atgdrder, motgift):

Inga biverkningar har rapporterats hos hundar efter

administrering av hdga dos upp till 300 mg/kg klindamycin.

Krakningar, aptitléshet, diarré, férhojd halt av vita blodkroppar

och férhojda leverenzymer har ibland observerats. | handelse

av dessa biverkningar skall behandlingen omgéaende avbrytas
och symtomatisk behandling ges.

Blandbarhetsproblem: Da blandbarhetsstudier saknas ska

detta ldkemedel inte blandas med andra lakeredel.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR

DESTRUKTION AV E] ANVANT LAKEMEDEL

ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterinaren e\ler apotekspersonalen hur man gér med

ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for

att skydda miljon. |

DATUM DA

GODKANDES:

2020-10-23 (SE), 12.08.2019 (Fl)

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong innehdllande:

- en 20 ml multidosflaska

- en 3 ml doseringsspruta

BIPACKSEDELN SENAST

- Givix® vet. 25 mg/ml oral oplgsning til katte

og hunde

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF

MARKEDSFGRINGSTILLADELSEN SAMT PADEN

INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE,

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 Autoroutiére - 53950 Louverné - Frankrig

Ceva Santé Animale, Zone Industrielle Tres le Bois

22603 Loudéac - Frankrig

Laboratoires Biové, 3 Rue de Lorrain

62510 Arques - Frankrig

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Givix® vet. Clindamycin (som hydroklorid).

ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE

INDHOLDSSTOFFER

En mlindeholder:

Aktivt stof:

Clindamycin. ... 25mg

som clindamycinhydroklorid . ................... 27,15 mg

Hjeelpestoffer:

Ethanol 96 %. ... 72 mg

Klar, ravgul oplasning

INDIKATIONER

Katte: Til behandling af inficerede sar og bylder forarsaget

af clindamycinfelsomme arter af Staphylococcus spp og

Streptococcus spp.

Hunde:

« Til behandling af inficerede sar, bylder og infektioner i
mundhule/tandinfektioner forarsaget af eller som forbindes
med  clindamycinfalsomme  arter af  Staphylococcus
spp, Streptococcus spp, Bacteroides spp, Fusobacterium
necrophorum, Clostridium perfringens.

* Supplerende behandling ved mekanisk eller kirurgisk
behandling af infektioner i tandkedet og andet vev i
mundhulen.

e Til  behandling af knoglebeteendelse forarsaget af
Staphylococcus aureus.

KONTRAINDIKATIONER
Clindamycin ma ikke anvendes til hamstere, marsvin,
kaniner, chinchillaer, heste eller drevtyggere, da indtagelse
af clindamycin hos disse dyrearter kan forarsage alvorlige
fordgjelsesproblemer. ™Ma ikke anvendes i tilfelde af
overfglsomhed over for enten clindamycin eller lincomycin,
eller et hvilket som helst af hjeelpestofferne.
BIVIRKNINGER
Opkast og/eller diarré kan forekomme. Clindamycin kan
forarsage overveekst af ikke-felsomme organismer, sasom
resistente Clostridia spp og gaersvampe. Hvis der opstar
superinfektion, ber behandlingen indstilles og
passende foranstaltninger baseret pa de kliniske
observationer ber ivarksattes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede
dyr, der viser bivirkninger i lzbet af en behandling)

- Almindelige (flere end |, men faerre end 10 dyr ]
af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr
af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af
10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (ferre end | dyr ud af 10.000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt ~din dyrlege, hvis du observerer .

bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der a3

ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel

eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke

har virket efter anbefalingerne. Alternativt kan

du indberette observerede bivirkninger via det

nationale bivirkningssystem.

Leegemiddelstyrelsen:  Axel Heides Gade |

- DK-2300 Kebenhavn S - Websted: www.

meldenbivirkning.dk - E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER: Katte og hunde

DOSERING FOR HVER DYREART,

ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Kun til oral brug. Anbefalet dosis:

Katte:

- inficerede sar, bylder: | Img clindamycin/kg legemsvaegt pr.
24 timer eller 5,5 mg/kg pr. 12 timer i 7 til 10 dage.

Behandlingen skal indstilles, hvis der ikke observeres

terapeutisk effekt efter 4 dage.

Hunde:

- inficerede sar, bylder og mundhule-/tandinfektioner: | | mg
clindamycin/kg legemsvaegt pr. 24 timer eller 5,5 mg /kg pr.
12 timer i 7 til 10 dage. Behandlingen skal indstilles, hvis der
ikke observeres terapeutisk effekt efter 4 dage.

S1377-0619



- Behandling af knogleinfektioner (osteomyelitis): |1 mg
clindamycin/kg legemsveegt hver [2. time i en periode pa
mindst 28 dage. Behandlingen skal indstilles, hvis der ikke
observeres terapeutisk effekt i Izbet af de forste 14 dage.

Doserin Volumen, der skal
g administreres pr. kg legemsvagt
5,5 mg/kg Svarer ca. til 0,25 ml pr. kg
I'l mg/kg Svarer ca. til 0,5 ml pr. kg

For at sikre administration af en korrekt dosis, skal kropsveegten
bestemmes sa pracist som muligt. Veer opmarksom pa,
at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens
anvisning og oplysningerne pa doseringstiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Der medfelger en 3 ml malespraijte for at lette administration
af veterinzrlegemidlet. Oplasningen er tilsat smagsstof.
Oplasningen kan administreres direkte i dyrets mund eller
tilseettes en mindre portion foder.
TILBAGEHOLDELSESTID: lkke relevant
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER
VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bern. Ma ikke opbevares
over 30°C. Efter abning skal produktet anvendes inden
28 dage. Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den
udlgbsdato, der star pa hatteglasset og papasken efter
"EXP". Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nzevnte maned.
Nar beholderen abnes ferste gang, kan den dato, hvor
resterende produkt i beholderen skal bortskaffes, udregnes
ved anvendelse af den holdbarhedsdato, der er anfert i
denne indleegsseddel. Bortskaffelsesdatoen ber anferes pa
det dertil beregnede sted pa etiketten.
S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Sarlige forsigtighedsregler for dyret
Uhensigsmaessig  anvendelse  af produktet kan goge
forekomsten af bakterier, der er resistente over for
clindamycin. Nar det er muligt, ber clindamycin kun anvendes
baseret pa felsomhedstest, herunder D-zonetesten. Der
skal tages hgjde for den officielle nationale eller lokale
antibiotikapolitik, nar produktet anvendes. Clindamycin
udviser parallelresistens med lincomycin og co-resistens
med erythromycin. Der er delvis krydsresistens med
erythromycin og andre macrolider. Hvis der gives hgje doser
af clindamycin, eller i tilfeelde med leengerevarende behandling
pa en maned eller mere, skal lever- og nyrefunktion og
blodparametre kontrolleres regelmeaessigt. Hunde og katte
med nyreproblemer og/eller leverproblemer, ledsaget
af alvorlige metaboliske afvigelser, ber doseres med
forsigtighed, og dyrets tilstand ber falges ngje ved hjeelp
af passende tests af blodprever under behandlingen. Det
anbefales ikke at anvende produktet til nyfadte.
Sarlige forsigtighedsregler for personer, der
administrerer legemidlet: Vask hander omhyggeligt
efter anvendelse. Personer med kendt overfalsomhed
over for lincosamider (lincomycin og clindamycin) begr
undgd kontakt med dette veterinaerlegemiddel. | tilfeelde
af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges lege. Vis legen
indlzegssedlen eller etiketten.

Drzgtighed, diegivning eller zglagning: Hgjdosis-

studier pa rotter viser, at clindamycin ikke er teratogent

og ikke pavirker forplantningsevnen hos hunner og hanner
signifikant. Veterinaerleegemidlets sikkerhed hos dragtige
taever/hunkatte eller avishanhunde/-katte er ikke undersegt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige

dyrlaeges vurdering af risici og fordele. Clindamycin kan

passere blod-mzlk barrieren. Som fglge heraf kan behandling
af diegivende hunner medfere diarré hos hvalpe og killinger.

Interaktion med andre lagemidler og andre

former for interaktion

- Aluminiumsalte og hydroxider, kaolin og aluminium-
magnesium-silikat-komplekser ~ kan  reducere  mave-
tarm absorptionen af lincosamider. Disse stoffer ber
administreres mindst 2 timer fgr clindamycin.

- Cyclosporin: clindamycin kan reducere effekten af dette
immunosuppressive legemiddel og @ge risikoen for
manglende aktivitet.

- Neuromuskulert blokerende midler: Clindamycin har
en neuromuskuler blokerende aktivitet og skal anvendes
med forsigtighed sammen med andre neuromuskulert
blokerende midler (curare). Clindamycin kan g@ge den
neuromuskulert blokerende effekt.

- Anvend ikke clindamycin samtidigt med kloramfenicol eller
macrolider; da de begge binder sig til 50S sub-enheden af
ribosomet, og der kan udvikles antagonistiske effekter.

- Ved samtidig anvendelse af clindamycin og aminoglycosider
(f.eks. gentamycin) kan risikoen for ugnskede interaktioner
(som akut nyresvigt) ikke udelukkes.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger,
modgift), om nedvendigt: Hgje dosisniveauer pa
op til 300 mg/kg tolereres godt af hunde uden tegn pa
bivirkninger. Opkast, nedsat appetit, diarré, leukocytose og
forhgjede leverenzymer ses undertiden. | sadanne tilfeelde
ber behandlingen omgaende afbrydes, og symptomatisk
behandling pabegyndes.

Uforligeligheder: Dette lzzgemiddel ma ikke blandes med

andre veterinare leegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED

BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER

ELLER AFFALD FRA SADANNE, OMN@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinare leegemidler samt affald heraf bgr

destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF

INDLAGSSEDLEN: 10/2020

ANDRE OPLYSNINGER

Papzeske, der indeholder:

- en 20 ml flerdosisflaske

- en 3 ml sprojte

Du bedes kontakte indehaveren af markedsfgringstilladelsen,

hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.

Senest reviderede indlegsseddel findes pa  www.

indleegsseddel.dk

Givix® vet 25 mg/ml
ORAALILIUOS KISSOILLE JA KOIRILLE
klindamysiinihydrokloridi
MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE
SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN
VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN
TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale, 10, av. de la Ballastiere,
33500 Libourne - Ranska
Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication,
Zone Autoroutiére - 53950 Louverné - Ranska
Ceva Santé Animale, Zone Industrielle Tres le Bois
22603 Loudéac - Ranska
Laboratoires Biové, 3 Rue de Lorraine
62510 Arques - Ranska
ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Givix® vet 25 mg/ml oraaliliuos kissoille ja koirille. klindamysiini
(hydrokloridina)
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
| ml siséltaa:
Vaikuttava aine:
Klindamysiini. ... 250 mg
(vastaa 27,15 mg klindamysiinihydrokloridia)
Apuaineet:
Etanoli 96 % (EIS10) ...t 72 mg
Kirkas, kullankeltainen oraaliliuos.
KAYTTOAIHEET
Kissa: Infektoituneiden haavojen ja paiseiden hoito, kun
aiheuttajana on klindamysiinille herkka Staphylococcus spp. tai
Streptococcus spp.
Koira:
Infektoituneiden  haavojen, paiseiden ja  suuontelon/
hampaiden infektioiden hoito, kun aiheuttajana tai osallisena
on klindamysiinille herkka Staphylococcus spp., Streptococcus

spp.,  Bacteroides  spp.,  Fusobacterium  necrophorum
tai Clostridium  perfringens. Mekaanisen tai kirurgisen
parodontaalihoidon  liiténndishoito  ieninfektioiden  ja

hampaan kiinnityskudoksen tulehduksen hoidossa
- Staphylococcus  aureus -mikrobin aiheuttaman  luu(ydin)
tulehduksen hoito

VASTA-AIHEET

Ei saa kdytdd hamstereille, marsuille, kaneille, chinchilloille,

hevosille eikd marehtijGille, silld ndiden lajien kohdalla

klindamysiinin anto suun kautta saattaa aiheuttaa vaikeita
ruoansulatushairiéitd. Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy
yliherkkyytta klindamysiinille, linkomysiinille tai apuaineille.

HAITTAVAIKUTUKSET

Oksentelua ja/tai ripulia on raportoitu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin /10 hoidettua eldintd saa
haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/1 000
hoidettua eldinta)

- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10 000 hoidettua
eldintd)

- hyvin harvinainen (alle /10 000 hoidettua eldintd, mukaan
lukien yksittaiset iimoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my&s sellaisia joita ei ole mainittu

tdssd pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd lddke ei ole

tehonnut, iimoita asiasta eldinlagkarillesi. Vaihtoehtoisesti voit
my&s ilmoittaa kansallista raportointijdrjestelmad kayttden
www.fimeafi/elainlaakkeet

KOHDE-ELAINLAJIT: Kissa ja koira

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT

KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Vain suun kautta. Suositusannos:

Kissa:

« Infektoituneet haavat, paiseet: || mg/kg klindamysiinid
24 tuntia kohti tai 5,5 mg/kg 12 tuntia kohti 7—10 vrk ajan
Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita

4 vrk kuluttua.

Koira:

« Infektoituneet haavat, paiseet ja suuontelon/hampaiden
infektiot: | | mg/kg klindamysiinid 24 tuntia kohti tai 5,5 mg/
kg 12 tuntia kohti 7-10 vrk ajan.

Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita

4 vrk kuluttua. Luun infektioiden (osteomyeliitin) hoito:

I'l' mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vélein véhintaan 28 vrk

ajan. Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei

havaita ensimmdisten 4 vrk kuluessa.

Annostus Annettava tilavuus/kg
5,5 mg/kg Noin 0,25 ml/kg
I'l mg/kg Noin 0,5 ml/kg

Tarkan annoksen varmistamiseksi eldin tulee punnita
mahdollisimman tarkasti.

ANNOSTUSOHJEET

Mukana on eldinlddkevalmisteen antoa helpottava 3 min
ruisku, jossa on mitta-asteikko. Liuos sisdltdd makuaineita.
Liuos voidaan antaa suoraan eldimen suuhun tai lisatd
pieneen ruokamaardan.

VAROAIKA: Ei oleellinen

SAILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten nikyvile eikd
ulottuville. Al sailyta yli 30 °C. Kun pakkaus on avattu, kiytd
valmiste 28 vrk kuluessa. Ald kiytd tatd eldinldakevalmistetta
erdantymispdivan jalkeen, joka on ilmoitettu injektiopullossa ja
kotelossa {EXP} jdlkeen. Viimeinen kayttopdivdmadra tarkoittaa
kuukauden viimeistd paivad. Kun pakkaus avataan ensimmaisen
kerran, pakkaukseen mahdollisesti jaavan  valmisteen
hévittamispaivimaara on selvitettava tassa pakkausselosteessa
ilmoitetun kestoajan perusteella. Havittamispaivimdara on
kirjoitettava etikettiin sille varattuun kohtaan.
ERITYISVAROITUKSET

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen epdasianmukainen kéyttd saattaa lisété klindamysiinille
resistenttien bakteerien esiintyvyyttd.  Mikdli - mahdollista,
joihin kuuluu kaksoiskiekkotesti. Mikrobilddkehoitoja koskevat
kansalliset ja paikalliset viranomaisohjeet on otettava huomioon
sille  epaherkkien mikrobien kuten  resistenttien Clostridium
spp. -mikrobien ja hiivojen kasvua. Jos eldimelld on sekundaari-
infektio, on ryhdyttavd asianmukaisiin  korjaaviin  toimiin
kliinisten  havaintojen  pohjalta.  Klindamysiiniresistenssiin
liittyy rinnakkaisresistenssia linkomysiinille ja  ristiresistenssid
erytromysiinille. Erytromysiinin ja muiden makrolidien kanssa
esiintyy osittaista ristiresistenssid. Jos eldimelle annetaan suuria
Klindamysiiniannoksia taihoito on pitkékestoista (vahintddn yhden
on seurattava saanndllisesti. Jos koiralla tai kissalla on munuais- ja/
tai maksavaivoja, joihin liittyy vaikeita aineenvaihdunnan hairiéitd,
annettava annos on madritettavé tarkoin ja eldimen vointia on
seurattava asianmulkaisin verikokein hoidon aikana. Valmisteen
kayttd vastasyntyneille ei ole suositeltavaa.

antavan henkil6n on noudatettava

Pese kddet huolellisesti kdyton jilkeen. Henkildiden,
jotka ovat yliherkkia linkosamideille (klindamysiinille  ja
linkomysiinille), tulee valttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa.Valmisteen vahingossa nielemistd tulee valttad
silla se voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan haittoja kuten
vatsakipua ja ripulia. Jos vahingossa nielet valmistetta, koskee
erityisesti lapsia, tai jos saat allergisen reaktion, kaanny
valittémasti lddkarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipdallysta.
Tiineys ja imetys
Suurilla  annoksilla  tehtyjen  rottatutkimusten tulokset
viittaavat siihen, ettd klindamysiini ei ole teratogeeninen
eikd vaikuta merkitsevdsti urosten eikd naaraiden
lisadntymistuloksiin. Taman eldinlddkevalmisteen turvallisuutta
ei kuitenkaan ole vahvistettu koiran/kissan tiineyden aikana
eika siitokseen kaytettavilld uroskoirilla/kissoilla. Voidaan
kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkdrin tekeman hySty-
haitta-arvion perusteella. Klindamysiini lapdisee istukan ja
veri-maitoesteen. Imettdvien narttukoirien/naaraskissojen
hoito voi siis aiheuttaa pennuille ripulia.

Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden

kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

- Alumiinisuolat  ja -hydroksidit, kaoliini ja alumiini-
magnesium-piidioksidikompleksi voivat heikentdd
linkosamidien imeytymistd ruoansulatuskanavasta. Naitd
aineita sisdltavid valmisteita tulee antaa vahintdan 2 tuntia
ennen klindamysiinid.

- Siklosporiini:  klindamysiini ~ voi  pienentdd  taman
immunosuppressanttilddkkeen  pitoisuuksia ja aiheuttaa
siten tehon heikkenemisen riskin.

- Hermo-lihasliitoksen toimintaa salpaavat aineet: Klindamysiinilla
on luontainen hermo-lihasliitosta salpaava vaikutus, ja sitd on
kaytettdvd varoen muiden hermo-lihaslitoksen toimintaa
salpaavien aineiden (kurarejohdosten) kanssa. Klindamysiini
saattaa voimistaa hermo-lihasliitoksen salpausta.

- Klindamysiinid ei saa kdyttad samanaikaisesti kloramfenikolin
eikd makrolidien kanssa, silld molemmat aineet vaikuttavat
ribosomin 50S-alayksikkéon, ja antagonistinen vaikutus on
mahdollinen.

- Jos klindamysiinia ja aminoglykosideja (esim. gentamisiinid)
kdytetddn samanaikaisesti, haitallisten yhteisvaikutusten
(kuten akuutin munuaisten vajaatoiminnan) riskid ei voida
sulkea pois.

Yliannostus (oireet, hitiatoimenpiteet, vastaldikkeet

(tarvittaessa)

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu koirilla suurilla annoksilla
(enintaan 300  mg/kg)  klindamysiinia.  Oksentelua,

ruokahaluttomuutta, ripulia, valkosolujen mdaran lisaantymista

ja maksaentsyymiarvojen suurenemista on havaittu silloin
talloin. Naissd tapauksissa hoito lopetetaan ja annetaan
oireenmukaista hoitoa.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole

tehty, eldinladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

eldinlddkevalmisteiden kanssa. . e
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN

VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN
HAVITTAMISEKSI
Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden havittamisesta

eldinlddkariltasi tai apteekista. Namd toimenpiteet on
tarkoitettu ymparistén suojelemiseksi.

PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE
ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

12.082019

MUUT TIEDOT

Pahvirasia, jossa: 20 ml:n moniannospullo. 3 mlin ruisku.
Lisdtietoja tdsta eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan
haltijan paikalliselta edustajalta.





