INDLAGSSEDDEL
VETERIN/ERL/GEMIDLETS NAVN
Soluclin Vet 25 mg/ml oral oplesning til kat og hund

SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

Aktivt stof: Clindamycin 25 mg
(svarende til 27,15 mg clindamycinhydrochlorid)

HjlIpestof: Ethanol 96 % (E1510) 100 mg
Oral oplgsning. En farvelgs til let gulligfarvet oplgsning.

DYREARTER
Kat og hund.

INDIKATIONER
Kat:

Til behandling af inficerede sar og abscesser (ansamling af pus/en byld), der
er fordrsaget af clindamycin-felsomme arter af Staphylococcus spp. og Strepto-
coccus spp.

Hund:

« Til behandling af inficerede sar, abscesser (ansamling af pus/en byld) og
mundhule-/tandinfektioner, fordrsaget af eller associeret med clindamycin-
falsomme arter af Staphyi spp., Strep spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens.

« Supplerende behandling ved mekanisk eller kirurgisk periodontal terapi i
behandlingen af infektioner i det gingivale og periodontale vav (tandked,
gummer og andre af tendernes stattevev).

« Til behandling af osteomyelitis (betendelse i knogler), forarsaget af Staphy-
lococcus aureus.

KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes til hamstere, marsvin, kaniner, chinchillaer, heste eller
drevtyggere, da indtagelse af clindamycin hos disse dyrearter kan medfare
alvorlige mave-tarm problemer. Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed
over for clindamycin eller lincomycin, eller over for et eller flere af hjzlpestofferne.

SARLIGE ADVARSLER

Sarlige advarsler:

Der er pavist krydsresistens mellem clindamycin og forskellige antimikrobielle
stoffer tilhgrende lincosamid- og makrolidgruppen (herunder erythromycin).
Anvendelse af clindamycin bgr overvejes ngje, hvis felsomhedstest har vist
resistens over for lincosamider og makrolider, da virkningen kan vare nedsat.
Et antibiotikum med en lavere risiko for at selektere for (at fremme) antimi-
krobiel resistens (lavere AMEG-kategori) bar anvendes som farstevalgsprapa-
rat, hvor falsomhedstest underbygger den sandsynlige effekt af denne tilgang.

Sarlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart,

som |2gemidlet er beregnet til:

Anvendelsen af dette produkt skal vare baseret pa identifikation og felsom-
hedstestning af malpatogen(er), herunder D-zonetest. Hvis dette ikke er mu-
ligt, skal behandlingen baseres pa lokal/regional epidemiologisk informa-
tion og viden om felsomheden af malpatogener. Der skal tages hgjde for
den officielle nationale og regionale antibiotikapolitik, nér produktet anven-
des. Clindamycin vil sandsynligvis fremme veekst af ikke-falsomme organis-
mer, sésom resistente Clostridia spp. og garsvampe. | tilfelde af sekundar
infektion ber der traffes passende korrigerende foranstaltninger baseret
pa kliniske observationer. Hvis der gives hgje doser af clindamycin, eller
lengerevarende behandling pa en méned eller mere, skal lever- og nyrefunktion
samt blodparametre kontrolleres regelmassigt.

Hunde og katte med nyreproblemer og/eller leverproblemer, ledsaget af alvor-
lige metaboliske forstyrrelser, bar doseres med forsigtighed, og dyrets tilstand
ber falges ngje ved hjalp af passende blodprave test under behandlingen.

Det anbefales ikke at bruge produktet til nyfadte dyr.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer Izgemidlet til dyr:
Vask hander omhyggeligt efter anvendelse.

Dette veterinerlegemiddel kan fordrsage overfalsomhed (allergisk reaktion).
Personer med kendt overfalsomhed over for lincosamider (clindamycin og lin-
comycin) bgr undgd kontakt med dette veterinerlegemiddel. Produktet ber
handteres med forsigtighed for at forhindre selvindtagelse ved handeligt uheld,
da dette kan resultere i mave-tarmsymptomer sdsom mavesmerter og diarré.
| tilfzelde af utilsigtet selvindtagelse ved handeligt uheld, is@r hos barn, eller
ved allergiske reaktion, skal der straks sgges lzgehjalp, og indlagsseddel eller
etiketten ber vises til legen. Der ber treffes generelle hygiejneforanstaltnin-
ger for at begrense spredning af resistente bakterier. Det anbefales at vaske
hander med sabe og vand, is&r ved handtering af behandlede dyr, deres affald
og stroelse.

Dragtighed og laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlzges vurdering
af risk-benefit-forholdet. Clindamycin kan passere placenta og blod-malk bar-
rieren. Som konsekvens heraf, kan behandling af diegivende hundyr medfere
diarré hos hvalpe og killinger. Hgjdosis-studier i rotterviser, at clindamycin ikke
er teratogent og ikke pévirker avisevnen hos hundyr og handyr signifikant.
Veterinerlegemidlets sikkerhed hos dragtige teever/hunkatte eller avis-hanhunde/
katte er dog ikke undersagt.

Interaktion med andre I2gemidler og andre former for interaktion:

* Aluminiumsalte og hydroxider, kaolin og aluminium-magnesium-silikat-
kompleks kan reducere mave-tarm-absorptionen af lincosamider. Produkter
der indeholder disse stoffer bar administreres mindst 2 timer fer clindamycin.

 Cyclosporin: Clindamycin kan reducere dette immunsuppressive lzgemiddels
niveau med en risiko for manglende virkning.

* Neuromuskulzrt blokerende midler: Clindamycin har en intrinsisk neuromus-
kuler blokerende aktivitet og ber anvendes med forsigtighed sammen
med andre neuromuskulzrt blokerende midler (curare). Clindamycin kan gge
den neuromuskulzre blokerende effekt.

* Anvend ikke clindamycin samtidigt med chloramfenicol 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. gentamicin)
kan risikoen for ugnskede interaktioner (akut nyresvigt) ikke udelukkes.

Overdosis:

Ingen bivirkninger er blevet rapporteret efter administration af hgje dosisni-
veauer pa op til 300 mg/kg clindamycin hos hunde. Opkast, nedsat appetit, diar-
ré, leukocytose og forhgjede leverenzymer (AST/SGOT og ALT/SGPT) er blevet
observeret i nogle tilfzlde. | sédanne tilfzlde ber behandlingen afbrydes, og
symptomatisk behandling pabegyndes.

Vasentlige uforligeligheder:

Da der ikke foreligger undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar
dette veterinzrlegemiddel ikke blandes med andre veterinzrizgemidler.
BIVIRKNINGER

Kat og hund:

Meget sj@lden (<1 dyr ud af 10.000 behandlede Opkastning og/eller diarré
dyr, herunder enkeltstdende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsover-
vagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrl&ge, hvis du observe-
rer bivirkninger. Dette galder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfort i
denne indlzgsseddel, eller hvis du mener, at dette lzgemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til den lokale repra-
sentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplys-
ningerne sidst i denne indlgsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lazgemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk

DOSERING FOR HVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE 0G
ADMINISTRATIONSMADE
Til oral anvendelse.

Anbefalet dosis:
Kat:

Inficerede sar og abscesser (ansamling af pus/en byld): 11 mg clindamycin
pr. kg legemsvagt (dvs. ca. 0,5 ml produkt/kg legemsvagt) pr. 24 timer eller
5,5 mg/kg (dvs. ca. 0,25 ml produkt/kg legemsvagt) pr. 12 timer i 7 til 10
dage. Behandlingen skal indstilles, hvis der ikke ses nogen terapeutisk effekt
efter 4 dage.

Hund:

« Inficerede sar, abscesser (ansamling af pus/en byld) og infektioner i mundhule
og tender: 11 mg clindamycin pr. kg legemsvagt (dvs. ca. 0,5 ml produkt/kg
legemsvagt) pr. 24 timer eller 55 mg/kg (dvs. ca. 0,25 ml produkt/kg
legemsvagt) pr. 12 timer i 7 til 10 dage. Behandlingen skal indstilles, hvis
der ikke ses nogen terapeutisk effekt efter 4 dage.

» Behandling af knogleinfektioner (osteomyelitis): 11 mg clindamycin pr. kg
legemsvagt (dvs.ca. 0,5 ml produkt/kg legemsvagt) pr. 12 timer i en periode
pa mindst 28 dage. Behandlingen skal indstilles, hvis der ikke ses nogen
terapeutisk effekt i lgbet af de farste 14 dage.

For at sikre administration af en korrekt dosering, skal legemsvagten bereg-
nes sa pracist som muligt. Der medfgiger en 3 ml malespreite for at lette ad-
ministration af veterinzrlzgemidlet. Oplgsningen kan indgives direkte i dyrets
mund eller tils@ttes en mindre portion foder. V&r opmarksom pa, at dyrlegen
kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne infor-
mation. Felg altid dyrizgens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION

Vejledning: Fiern hatten fra flasken, sat sprejtespidsen i flaskens adapter, vend
flasken om for at trekke den gnskede dosis op, sat flasken i opretstdende po-
sition og fiern sprejten fra flasken.

SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn. Der er ingen serlige krav vedrarende opbe-
varingsforhold for dette veterinarlegemiddel. Brug ikke dette veterinzrlege-
middel efter den udlgbsdato, der stir pa flasken og &sken efter “Exp”. Udlgbs-
datoen er den sidste dag i den nvnte méned. Opbevaringstid efter farste bning
af den indre emballage: 3 méneder.

SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR BORTSKAFFELSE

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdnings-
affald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlzzgemidler
eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale ind-
samlingsordninger, der er relevante for det pagzldende veterinriagemiddel.

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE 0G PAKNINGSSTBRRELSER

MTnr: 67613

Ravfarvet type Il glasflaske eller hvid hgjdensitet polyethylen (HPDE) flaske,
lukket med et bernesikret hvidt polypropylenlég og lavdensitet polyethylen
(LDPE) sprojteadapter. En 3 ml LDPE/polystyren malespreite er vedlagt hver
flaske. Hver flaske er pakket i en papaske.

Pakningsstarrelser: Papaske med 1 glasflaske & 10 ml. Papaske med 1 glasfla-
ske 4 25 ml. Papazske med 1 glasflaske 4 50 ml. Papaske med 1 HDPE-flaske
4 10 ml. Papaske med 1 HDPE-flaske 4 25 ml. Papaske med 1 HDPE-flaske
450 ml. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF INDLAGSSEDLEN

06/2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinariegemiddel i EU-lzge-
middeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

KONTAKTOPLYSNINGER

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig
for batchfrigivelse:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13, 31303 Burgdorf, Tyskland

Lokal reprsentant og kontaktoplysninger til indberetning
af formodede bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66, 3480 Fredensborg, Danmark

TIf: +45 4848 4317

ScanVet





