PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clindabactin 440 mg tuggtabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Klindamycin (som klindamycinhydroklorid) 440 mg

Hjalpdmnen:
Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kroskarmellosnatrium

Starkelse, pregelatiniserad (majs)

Cellulosa, mikrokristallin

Kiseldioxid, kolloidal, hydrerad
Jast (torkad)
Kycklingsmak

Magnesiumstearat

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex smaksatt tuggtablett med en storlek pa 18 mm och en
kryssformad brytskara pa den ena sidan.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av infekterade sar och abscesser samt infektioner i munhalan inklusive parodontal
sjukdom, orsakad av eller associerad med Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (férutom
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum och Clostridium perfringens
kansliga for klindamycin.

For behandling av ytlig pyoderma associerad med Staphylococcus pseudintermedius kanslig for
klindamycin.

For behandling av osteomyelit orsakad av Staphylococcus aureus kénslig for klindamycin.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena eller mot
linkomycin. Administrera inte till kanin, hamster, marsvin, chinchilla, hast och idisslare eftersom intag
av klindamycin kan orsaka svar stérning i mag-tarmkanalen, vilken kan leda till déden hos dessa arter.
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3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvara tuggtabletterna utom rackhall for djuren for att forhindra
oavsiktligt intag.

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa kanslighetstester av malbakterier som isolerats fran djuret.
Om detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa lokal epidemiologisk information och kunskap
om malpatogenernas kanslighet pa lokal/regional niva.

Anvéndning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Anvandning av lakemedlet pa satt som avviker fran anvisningarna i produktresumén kan oka
prevalensen av bakterieresistens mot klindamycin och kan minska effekten av behandling med
linkomycin eller makrolider pa grund av risken for korsresistens.

Korsresistens har pavisats bland linkosamider (inklusive klindamycin), erytromycin och andra
makrolider.

| vissa fall (lokaliserade eller milda lesioner; for att forhindra aterfall) kan ytlig pyoderma behandlas
lokalt. Behovet av systemisk antimikrobiell behandling och behandlingens langd ska baseras pa
noggrant évervagande i det enskilda fallet.

Vid langvarig behandling om en manad eller langre, ska regelbundna tester av lever- och njurfunktion
samt blodstatus tas.

Djur med gravt nedsatt njurfunktion och /eller mycket gravt nedsatt leverfunktion som atfoljs av svara
metabola storningar ska doseras med forsiktighet och kontrolleras genom undersokning av serum vid
behandling av klindamycin i hdg dos.

Lakemedlet rekommenderas inte till nyfédda hundvalpar.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Linkosamider (linkomycin, klindamycin, pirlimycin) kan orsaka éverkanslighetsreaktioner (allergi).
Personer med kand dverkanslighet mot linkosamider bér undvika kontakt med lakemedlet.

Tvatta handerna efter hantering av tuggtabletterna.

Oavsiktligt intag kan leda till paverkan pa i mag-tarmkanalen sdsom buksmarta och diarré.
Forsiktighet ska iakttas for att forhindra oavsiktligt intag.

Ta inte ut tuggtabletterna fran blistret forran de ska administreras till djuret for att minska risken for
oavsiktligt intag av barn. Lagg tillbaka delvis anvanda tuggtabletter i blistret och kartongen och
anvand dem vid ndsta administrering.

Vid oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn, uppstk genast l&kare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar



Hund:

Mindre vanliga Krakningar, diarré, storning i tarmfloran?
(2 till 10 av 1 000 behandlade djur):

2 Klindamycin orsaka évervaxt av icke-kansliga organismer sasom resistenta clostridier och jast. Vid
superinfektion maste lampliga atgarder vidtas enligt den kliniska situationen.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsGvervakning 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 aven bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Draktighet och laktation:

Medan studier av hoga doser till ratta tyder pa att klindamycin inte ar en teratogen och inte signifikant
paverkar avelsresultatet for hanar och honor, har sakerhet hos dréktiga tikar eller hanhundar for avel
inte faststéllts.

Klindamycin passerar placenta- och blod-mjolkbarriaren.

Behandling av lakterande honor kan leda till diarré hos valpar.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Klindamycinhydroklorid har visat sig ha neuromuskuléra blockerande egenskaper som kan forstérka
verkningsmekanismen av andra neuromuskuléra blockerare. Lakemedlet ska anvéndas med
forsiktighet till djur som far sadana medel.

Aluminiumsalter och -hydroxider, kaolin och aluminium-magnesium-silikatkomplex kan minska
absorptionen av linkosamider. Dessa matsmaltningsmedel ska administreras minst 2 timmar fore
klindamycin.

Klindamycin ska inte anvandas samtidigt med eller omedelbart efter erytromycin eller andra
makrolider for att forhindra makrolidinducerad resistens mot klindamycin.

Klindamycin kan minska plasmanivaerna av ciklosporin med en risk for avsaknad av aktivitet.

Vid samtidig anvandning av klindamycin och aminoglykosider (t.ex. gentamicin) kan risken for
negativa interaktioner (akut njursvikt) inte uteslutas.

Klindamycin ska inte anvandas samtidigt med kloramfenikol eller makrolider eftersom de motverkar
varandra vid verkningsstallet for den ribosomala subenheten 50S.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

1. For behandling av infekterade sar och abscesser samt infektioner i munhalan inklusive
parodontal sjukdom, administrera antingen:

. 5,5 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 12:e timme under 7-10 dagar eller

. 11 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 24:e timme under 7-10 dagar

Om inget kliniskt svar ses inom 4 dagar, gor en ny beddmning av diagnosen.

2. For behandling av ytlig pyoderma, administrera antingen:

. 5,5 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 12:e timme eller

. 11 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 24:e timme

Behandling av ytlig pyoderma hos hund rekommenderas vanligtvis i 21 dagar, med forkortad eller
forlangd behandling baserat pa klinisk bedémning.



3. For behandling av osteomyolit, administrera antingen:

. 11 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 12:e timme under minst 28 dagar

Om inget kliniskt svar ses inom 14 dagar ska behandlingen avbrytas och en ny bedémning av
diagnosen ske.

For att sakerstalla att ratt dos ges och undvika underdosering bor kroppsvikten faststéllas s noggrant
som mojligt.

Tuggtabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sakerstalla korrekt dosering. Placera
tuggtabletten pa en plan yta med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.
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2 lika delar: tryck ned med tummen pa tuggtablettens bada sidor.
4 lika delar: tryck ned med tummen mitt pa tuggtabletten.
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3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Hos hund ledde orala doser av klindamycin pa upp till 300 mg/kg/dag inte till toxicitet. Hundar som
fick 600 mg/kg klindamycin per dag utvecklade anorexi, krdkningar och viktminskning. Vid
Overdosering, satt ut behandlingen omedelbart och ge symtomatisk behandling.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara 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

Verkningsmekanism

Klindamycin &r ett semisyntetiskt antibiotikum producerat av 7(S)-klorsubstitution av
7(R)-hydroxigruppen av det naturliga antibiotikum som produceras av Streptomyces lincolnensis var.
lincolnensis.

Klindamycin, ett i huvudsak tidsberoende verkande antibiotikum, verkar genom en bakteriostatisk
mekanism dar lakemedlet stor proteinsyntesen i bakteriecellen och saledes hammar tillvaxten och
forokningen av bakterierna.

Klindamycin binder till den ribosomala 23S RNA-komponenten pa subenheten 50S. Detta forhindrar
att aminosyror binder till dessa ribosomer och hdmmar dérmed bildningen av peptidbindning. De
ribosomala stéllena ligger néra de som binds av makrolider, streptograminer eller kloramfenikol.
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Antibakteriellt spektrum
Klindamycin ar ett antibakteriellt lakemedel med ett mattligt spektrum.
Klindamycin har in vitro-aktivitet mot foljande mikroorganismer:

o Aeroba grampositiva kocker, inklusive: Staphylococcus pseudintermedius och
Staphylococcus aureus (penicillinas- och icke-penicillinasproducerande stammar),
Streptococcus spp. (forutom Streptococcus faecalis).

e Anaeroba gramnegativa bakterier, inklusive: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.

o Clostridier: De flesta C. perfringens ar kansliga.

MIC-data

Veterindra CLSI-brytpunkter for klindamycin &r tillgangliga for hund for Staphylococcus spp. och
Streptococci-f-hemolytisk grupp i hud- och mjukdelsinfektioner: S<0,5 pg/ml; I=1-2 pg/ml;
R>4pg/ml (CLSI februari 2018).

Typ och resistensmekanism

Klindamycin tillhor antibiotikagruppen linkosamider. Resistens kan utvecklas mot linkosamider
ensamt men det ar vanligt att korsresistens uppkommer bland makrolider, linkosamider och
streptogramin B-antibiotika (MLS--grupp). Resistens ar resultatet av metylering av adeninrester i
23S RNA i ribosomalsubenheten 50S, som forhindrar att lakemedel binder till malstallet. Olika
bakteriearter kan syntetisera ett enzym, kodat genom en serie strukturellt relaterade
erytromycin-ribosomal-metylas (erm)-gener. Hos patogena bakterier bérs dessa determinanter i
huvudsak av plasmider och transposoner som dr sjalvoverforande. Erm-generna uppkommer i
huvudsak som variant-erm(A) och -erm(C) i Staphylococcus aureus och som variant-erm(B) i
Staphylococcus pseudintermedius, streptokocker och enterokocker. Bakterier som ar resistenta mot
makrolider men initialt &r kansliga for klindamycin utvecklar snabbt resistens mot klindamycin vid
exponering for makrolider. Dessa bakterier utgor en risk for in vivo-selektion av konstitutiva mutanter.
Resistens inducerad av MLSB detekteras inte vid vanliga metoder for ké&nslighetstester in vitro. CLSI
rekommenderar att D-zonstestet anvands regelbundet av veterindrdiagnostiska laboratorier for att
detektera kliniska isolat med inducerbar resistensfenotyp. Anvéandning av klindamycin till dessa
patienter rekommenderas inte.

Incidensen av resistens mot linkosamider i Staphylococcus spp. tycks vara omfattande i Europa.
Studier (2010) rapporterar en incidens pa mellan 25 och 40 %.

4.3 Farmakokinetik

Absorption:
Klindamycinhydroklorid absorberas snabbt fran mag-tarmkanalen hos hund efter oral administrering.
Efter oral administrering av lakemedlet till hund (10,8 mg/kg) var biotillgangligheten 63 %.

Serumvarden:

Efter oral administrering av 10,8 mg/kg kroppsvikt till hund uppnas den maximala koncentrationen pa
6,1 pg/ml (genomsnittligt Cnax) inom 1 timme (median Tmax). Plasmaelimineringshalveringstiden for
klindamycin hos hund &r cirka 5 3,5 timmar. Ingen ackumulering av bioaktivitet har observerats hos
hund efter flera orala administreringar.

Metabolism och utséndring:

Omfattande forskning av metabolism- och utséndringsmdnster av klindamycin visar att
modermolekylen samt bioaktiva och bioinaktiva metaboliter utséndras via urin och feces.
Nastan all bioaktivitet i serum efter oral administrering beror pa modermolekylen (klindamycin).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerférpackning: 3 dagar

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Aluminium-polyamid/aluminium/PVC-blister

Kartong med 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blister med 10 tabletter.

Kartong med 10 separata kartonger som var och en innehaller 1 blister med 10 tabletter.

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

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

57488

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2019-05-20

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-16

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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