PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Antirobe vet. 25 mg harda kapslar, hund och katt

Antirobe vet. 75 mg harda kapslar, hund och katt

Antirobe vet. 150 mg harda kapslar, hund

Antirobe vet. 300 mg harda kapslar, hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

1 kapsel a 25 mg innehaller:
Klindamycinhydroklorid 29 mg motsvarande klindamycin 25 mg (vit/gul kapsel).

1 kapsel a 75 mg innehaller:
Klindamycinhydroklorid 87 mg motsvarande klindamycin 75 mg (gron/vit kapsel).

1 kapsel a 150 mg innehaller:
Klindamycinhydroklorid 174 mg motsvarande klindamycin 150 mg (vit/vit kapsel).

1 kapsel a 300 mg innehaller:
Klindamycinhydroklorid 338,40 mg motsvarande klindamycin 300 mg (violett kapsel).

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar
1 kapsel a 25 mg innehaller:

Majsstarkelse

Talk

Magnesiumstearat
Laktosmonohydrat qg.s. till
Kapselhdlje:

Gelatin

Titandioxid, E171
Paraorange, E110
Kinolingult, E104

1 kapsel a 75 mg innehaller:

Majsstarkelse

Talk

Magnesiumstearat
Laktosmonohydrat g.s. till
Kapselhdlje:

Gelatin

Titandioxid, E171
Indigokarmin, E132
Kinolingult, E104

1 kapsel a 150 mg innehaller:




Majsstarkelse

Talk

Magnesiumstearat
Laktosmonohydrat g.s. till
Kapselhdlje:

Gelatin

Titandioxid, E171

1 kapsel a 300 mg innehaller:

Majsstarkelse

Talk

Magnesiumstearat
Laktosmonohydrat g.s. till
Kapselhdlje:

Gelatin

Erytrosinnatrium, E127
Indigokarmin, E132
Titandioxid, E171

Harda kapslar. Farger pa kapslarna beskrivs ovan i avsnittet.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Kapslar 25 mg och 75 mg: Hund och Katt.
Kapslar 150 mg och 300 mg: Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund

Kapslar 25 mg, 75 mg, 150 mg och 300 mg:

Bakteriella infektioner, t ex infekterade sar, abscesser, tandinfektioner, dermatiter och osteomyelit.
Katt

Kapslar 25 mg och 75 mg:

Bakteriella infektioner, t ex infekterade sar, abscesser, tandinfektioner, dermatiter.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot klindamycin, linkomycin eller mot nagot av hjalpamnena. Far ej
ges till gnagare, kaniner och héstar.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:




Partiell korsresistens har visats mellan klindamycin, erytromycin och andra makrolidantibiotika. Om
resistens mot erytromycin pavisats bor aven behandling med klindamycin undvikas.

Vid langtidsbehandling av osteomyelit hos hund, 1 manad eller langre, skall lever- och
njurfunktionstester samt blodkroppsrékning utféras regelbundet.

Forsiktighet skall iakttas vid behandling av djur med grava njurskador och/eller mycket grava
leverskador atféljda av allvarliga metaboliska avvikelser, och serumnivaerna skall féljas vid
behandling med klindamycin i hog dos.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Sallsynta Diarré, kréakningar
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Overviéxt av motstandskraftiga organismer sésom Clostridia och svamp kan forekomma.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller dgglaggning

Draktighet och laktation:

Studier pa ratta visar inga teratogena effekter. Kliniska studier pa hund och katt saknas. Anvéand endast
i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.
Klindamycin passerar 6ver i mjolk.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Det har visats att klindamycin har neuromuskulért blockerande egenskaper, som kan forstarka effekten
av andra neuromuskulart blockerande &mnen. Antirobe vet. bor darfér anvandas med forsiktighet till
djur som behandlas med sadana &mnen.

Klindamycin skall inte ges tillsammans med kloramfenikol eller makrolider, eftersom de kan verka
antagonistiskt vid bindningsstéllet pa 50S-ribosomsubenheten.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Oral anvandning.
Hund och katt

Infekterade sar, abscesser; infektioner i munhalan och tandinfektioner:
5,5 mg/kg kroppsvikt var 12:e timme i 7-10 dagar. Behandlingarna kan vid behov paga i 28 dagar.



Hund
Osteomyelit:
11 mg/kg kroppsvikt var 12:e timme i minst 28 dagar.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Den maximala orala dos som tolereras val ar 300 mg/kg kroppsvikt, dvs 30 ganger foreskriven
dosering.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJO1FF01
4.2  Farmakodynamik

Den aktiva substansen i Antirobe vet. ar klindamycin. Klindamycin ar verksamt mot grampositiva
aeroba organismer sasom stafylokocker, oberoende av penicillinasproduktion, streptokocker (gj S.
faecalis), pneumokocker samt saval grampositiva som gramnegativa anaeroba bakterier inkluderande
Bacteroides sp., och Fusobacterium sp. Klindamycin &r ej verksamt mot gramnegativa aeroba
organismer och enterokocker.

Verkningsmekanismen dr sannolikt en hdmning av proteinsyntesen genom reaktion med

50 S-subenheten i ribosomerna. | allménhet har substansen en bakteriostatisk verkan vid laga
koncentrationer och baktericid verkan vid hdga koncentrationer. Korsresistens foreligger mellan
klindamycin och makrolidantibiotika.

Klindamycin har god penetration till olika vavnader och &r ett alternativ vid svaratkomliga infektioner
sasom mjukdelsinfektioner samt akut och kronisk osteomyelit.

4.3 Farmakokinetik

Klindamycin absorberas snabbt och nastan fullstandigt fran mag-tarmkanalen hos hund, &ven i
samband med fodointag. Terapeutisk serumkoncentration erhalls inom 30 minuter efter oral
administrering, medan maximal serumkoncentration uppnas efter 75 minuter. Plasma-halveringstiden
hos hund &r ca 5 timmar. Eliminationen sker frdmst via gallan och faeces men till viss del dven via
urinen. Elimineringsmaonstret &r oberoende av administreringssattet.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

25 mg, 75 mg och 150 mg: 4 ar.

300 mg: 5 ar

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Tryckforpackningar av PVC och aluminiumfolie innehallande 16 eller 80 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Antirobe vet. 25 mg: 12089

Antirobe vet. 75 mg: 11454

Antirobe vet. 150 mg: 11648

Antirobe vet. 300 mg: 18425

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet:

Antirobe vet. 25 mg: 1994-11-25
Antirobe vet. 75 mg: 1991-11-29
Antirobe vet. 150 mg: 1992-09-18
Antirobe vet. 300 mg: 2003-08-08

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUME



2024-08-13

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta laékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

