PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clindaseptin 25 mg/ml oral 16sning for hund och katt.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Klindamycin 25 mg
(motsvarande klindamycinhydroklorid 27,15 mg)
Hjalpamnen:

Etanol 96 % 90,56 mg

For fullstandig forteckning Over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.
Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och Katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Katt:
For behandling av infekterade sar och abscesser, orsakade av klindamycin-kansliga arter av
Staphylococcus spp och Streptococcus spp.

Hund:

- For behandling av infekterade sar, abscesser, infektioner i munhala, och tandinfektioner orsakade
av eller associerade med klindamycin-kénsliga arter av Staphylococcus spp, Streptococcus spp,
Bacteroides spp, Clostridium perfringens, Fusobacterium necrophorum.

- Tillaggsbehandling av kirurgisk eller mekanisk periodontal terapi vid behandling av infektioner i
gingival och periodontal vavnad.

- For behandling av osteomyelit orsakad av Staphylococcus aureus.

4.3 Kontraindikationer
Anvand inte till kaniner, hamstrar, marsvin, chinchillor, héstar eller idisslare eftersom intag av
klindamycin hos dessa arter kan orsaka allvarliga gastrointestinala strningar, som i vissa fall kan

vara livshotande.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot klindamycin, linkomycin, eller mot nagot hjalpamne.
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4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Felaktig anvandning av lakemedlet kan 6ka foérekomsten av bakterier som &r resistenta mot
klindamycin. Om mdgjligt bor klindamycin endast anvéndas efter resistensbestamning.

Officiella riktlinjer for lamplig anvandning av antibakteriella medel bor beaktas nér lakemedlet
anvands.

Klindamycin visar parallell-resistens med linkomycin och co-resistens med erytromycin. Partiell
korsresistens har visats med erytromycin och andra makrolidantibiotika.

Vid administrering av hga doser klindamycin eller under langvarig behandling pa en manad eller
langre bor lever- och njurfunktion och blodstatus kontrolleras regelbundet.

Hos hundar och katter med njurproblem och/eller leverproblem, atfoljda av svara metaboliska
avvikelser, bor dosen som ska administreras noggrant bestammas och deras tillstand bor évervakas
genom att utfora serumtester under behandlingen.

Anvandning av lakemedlet hos nyfédda rekommenderas inte.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Tvatta handerna efter administrering.

Personer med kand 6verkanslighet mot linkosamider (linkomycin och klindamycin) bér undvika
kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast Idkare och visa denna information eller etiketten.

Andra forsiktighetsatgarder:
Inga.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Letargi, krakningar och diarré har observerats i mycket séllsynta fall.

Overvaxt av motstandskraftiga organismer sdsom Clostridia och svamp kan férekomma. Om
sekundarinfektion uppstar bor behandlingen avbrytas och lampliga atgarder baserade pa kliniska
observationer bor vidtas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:
- mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)

- mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)

- séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

I studier med hoga doser pa ratta visar klindamycin inga teratogena effekter eller nagon signifikant
effekt pa reproduktionsférmagan hos honor eller hanar. Men sakerheten for lakemedlet hos draktiga
tikar och honkatter eller hos avelshanar (hundar och katter) &r inte faststalld.

Anviénd endast i enlighet med veterinars nytta/riskbedémning.

Klindamycin kan passera 6ver i mjolken hos digivande honor. Som en f6ljd kan behandling av
digivande honor orsaka diarré hos kattungar och hundvalpar.
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4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

- Alumininumsalter och -hydroxider, kaolin och aluminium-magnesium-silikatkomplex kan minska
linkosamiders absorption i mag-tarmkanalen. Dessa antacida skall ges minst 2 timmar fore
administrering av klindamycin.

- Ciklosporin: klindamycin kan minska nivaerna av det immunosuppressiva lakemedlet ciklosporin,
vars effekt darmed kan minska.

- Muskelrelaxerande lékemedel: Klindamycin har muskelrelaxerande egenskaper och ska darfor
anvandas med forsiktighet tillsammans med andra muskelrelaxerande l&dkemedel (curare).
Klindamycin kan éka neuromuskulér blockad.

- Anvand inte Klindamycin tillsammans med kloramfenikol eller makrolider, eftersom de bada
binder till ribosomernas 50S-subenhet och antagonistiska effekter kan uppkomma.

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

4.9 Dos och administreringssatt

Endast for oral administrering.

For att sakerstalla korrekt dosering, bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt.

Rekommenderad dos:

Katt:

- Infekterade sar och abscesser: 11 mg klindamycin per kg kroppsvikt var 24:e timme eller 5,5 mg/kg
var 12:e timme i 7 till 10 dagar.

Behandlingen bor avbrytas om ingen terapeutisk effekt kan observeras efter 4 dagar.

Hund:

- Infekterade sar och abscesser, infektioner i munhala, och tandinfektioner: 11 mg klindamycin per
kg kroppsvikt var 24:e timme eller 5,5 mg/kg var 12:e timme i 7 till 10 dagar.

Behandlingen bor avbrytas om ingen terapeutisk effekt kan observeras efter 4 dagar.

- Behandling av infektion i benvdvnad (osteomyelit): 11 mg klindamycin per kg kroppsvikt var 12:e
timme i minst 28 dagar.

Behandlingen bor avbrytas om ingen terapeutisk effekt kan observeras inom de 14 forsta dagarna.

Dos Volym som skall administreras per kg kroppsvikt
5,5 mg/kg Motsvarande ungefar 0,25 ml per kg
11 mg/kg Motsvarande ungefar 0,5 ml per kg

En 3 ml graderad spruta tillhandahalls for att underlatta administrationen av lakemedlet.

410  Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Doser pa 300 mg/kg har tolererats av hundar utan att ge bieffekter. Krakningar, aptitloshet, diarré,
leukocytos och forhdjda leverenzymer (ASAT, ALAT) har ibland observerats. | handelse av dessa
biverkningar ska behandlingen omgaende avbrytas och symtomatisk behandling ges.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Antiinfektiva medel fér systemiskt bruk, linkosamider.

ATCvet-kod: QJO1FFO1.
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51 Farmakodynamiska egenskaper

Klindamycin ar primart ett bakteriestatiskt antibiotika i linkomycingruppen. Klindamycin ar en
klorerad analog till linkomycin. Den verkar genom att inhibera den bakteriella proteinsyntesen.
Reversibel koppling till 50 S-subenheten av den bakteriella ribosomen h&mmar gverséttningen av
tRNA-bundna aminosyror. Darigenom forhindras forlangning av peptidkedjan. Som en f6ljd av detta
ar verkningsmekanismen for klindamycin i huvudsak bakteriostatisk.

Korsresistens foreligger mellan klindamycin och linkomycin, det art ocksa ar vanligt till erytromycin
och andra makrolider.

Forvarvad resistens kan férekomma genom metylering av det ribosomala bindningsstéllet via
mutering av kromosomer hos grampositiva organismer eller genom plasmidmedierade mekanismer
hos gramnegativa organismer.

Klindamycin har aktiv effekt in vitro mot foljande mikroorganismer (se MIC-data nedan):

e Aeroba grampositiva bakterier, déribland: Staphylococcus aureus och Staphylococcus
pseudintermedius (stammar som producerar penicillinas och icke-penicillinas), Streptococcus
spp. (forutom Streptococcus faecalis).

e Gramnegativa anaeroba bakterier, déribland: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.
e Kilostridier: De flesta Clostridium perfringens paverkas.

MIC-data

Veterindra CLSI brytpunkter for klindamycin finns for hundar for Staphylococcus spp. i hud- och
mjukdelsinfektioner: S < 0,5 pg/ml;

I =1-2 pg/ml; R >4 pg/ml. (CLSI juli 2013).

Incidensen av resistens for linkosamider hos Staphylococcus spp. verkar vara vidstrackt inom Europa.
Nya studier (2010) rapporterar en incidens pa mellan 25 till 40 %.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Klindamycin absorberas nast intill fullstandigt efter oral administrering. Maximal
serumkoncentration pa 8 pg /ml (utan paverkan av bolus) erh6lls 1 timme efter en oral dos pa 11 mg
per kg.

Klindamycin har en bred distribution och kan koncentreras i vissa vavnader.

Halveringstiden, for klindamycin &r ungeféar 4 timmar. Av den tillférda dosen utsondras ca 70 % via
faeces och ca 30 % via urinen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Etanol 96 %

Sorbitol, flytande (icke kristalliserande) E420
Dinatriumedetat

Propylenglykol E1520

Natriumsackarin E954
Citronsyramonohydrat E330

Renat vatten
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6.2. Inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.

6.3.  Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 1 ar (PET-flaska)

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar (glasflaska)

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Kartong innehallande klar polyetentereftalat (PET) flaska eller brun glasflaska (typ I11) innehallande 22 m
med HDPE/LDPE- eller polypropenférseglad manipuleringsséker forslutning. Levereras med doseringsspruta

i lagdensitetspolyeten.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvéant lakemedel eller avfall efter
anvandning

Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Limited

Loughrea

Co. Galway

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

46081

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2012-10-18/2017-02-22

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2017-02-02
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