PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Givix vet. 264 mg tuggtabletter for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller :

Aktiv(a) substans(er):

Klindamycin (som hydroklorid).................... 264 mg

Hjélpamne(n):

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtablett
Kloverformad, skarad, beige tablett. Tabletten kan delas i fyra lika stora delar.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Dijurslag
Hund
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
- Behandling av infekterade sar och abscesser, och infektioner i munhala inkluderat parodontal
sjukdom, orsakade av eller associerade med Staphylococcus spp., Streptococcus spp.( utom
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum,och Clostridium
perfringens.
- Behandling av ytliga pyodermier associerade med Staphylococcus pseudointermedius.
- Behandling av osteomyelit, orsakad av Staphylococcus aureus.
4.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena eller mot
linkomycin.
Skall inte anvandas pa kanin, hamster, marsvin, chinchilla, hast eller idisslare pa grund av att oralt
intag av klindamycin hos dessa djurslag kan resultera i allvarliga gastrointestinala stérningar.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Tuggtabletterna dr smaksatta. Forvara tabletterna utom syn- och rackhall for djur for att undvika

oavsiktlig fortaring.
Anvandning av lakemedlet bor baseras pa kéanslighetstest av de bakterier som isolerats fran djuret.




Officiella och lokala riktlinjer for behandling med antibiotika skall tas i beaktande vid anvandning av
lakemedlet.

Anvandning av lakemedlet pa ett sitt som inte dverensstammer med informationen i produktresumén
kan oka forekomsten av bakterier som &r resistenta mot klindamycin och kan minska effekten av
behandling med linkomycin eller makrolidantibiotika pa grund av majlig korsresistens.

Klindamycin och erytromycin uppvisar parallell resistens. Partiell korsresistens har demonstrerats
mellan klindamycin, erytromycin och andra makrolidantibiotika.

Vid langre behandling, som varar en manad eller langre, bor lever- och njurfunktion samt blodvéarde
kontrolleras regelbundet.

lakttag forsiktighet vid dosering till djur med kraftigt nedsatt njurfunktion och/eller mycket kraftigt
nedsatt leverfunktion atfoljd av allvarlig metabol stérning, vid hog dosering av klindamycin bor dessa
djur 6vervakas genom serologisk undersokning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Personer som &r gverkénsliga for linkosamider (linkomycin och klindamycin) ska undvika kontakt
med lakemedlet.

Tvétta handerna efter hantering av tabletterna.

Oavsiktligt fortaring av lakemedlet kan ge gastrointestinala effekter sisom magsmarta och diarré.
lakttag forsiktighet for att undvika oavsiktlig fortaring.

Vid oavsiktlig fortaring, speciellt av barn, kontakta genast lakare och visa etiketten eller bipacksedeln.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Krakning och diarré har rapporterats i mycket sallsynta fall.
Overkéanslighetsreaktioner och trombocytopeni har rapporterats i mycket séllsynta fall.

Klindamycin kan ibland ge 6vervaxt av icke-kéansliga organismer sasom Clostridier och svamp. | fall
av superinfektion maste, beroende pé den kliniska situationen, lampliga atgarder sattas in.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Hogdosstudier pa ratta antyder att klindamycin inte &r teratogent och inte signifikant paverkar
fortplantningsformagan hos hon- eller hanrattor, sakerheten hos draktiga tikar eller hanhundar i avel
har inte faststallts.

Klindamycin passerar placenta- och blod-mjo6lkbarriéren.

Behandling av lakterande tikar kan ge diarré hos valparna.

Anvand ldkemedlet endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Anvéndning av lakemedlet till neonatala djur rekommenderas inte.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Klindamycinhydroklorid har en neuromuskulért blockerande effekt som kan forstarka effekten av

andra neuromuskulart blockerande lakemedel. Anvand lakemedlet med forsiktighet pa djur som
medicineras med neuromuskulart blockerande lakemedel.



Klindamycin bor inte kombineras med erytromycin eller andra makrolider for att motverka uppkomst
av makrolidinducerad resistens mot klindamycin.
Klindamycin kan minska plasmanivéerna av ciklosporin med risk for bristande aktivitet.

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

4.9 Dosering och administreringssatt
Oral administrering.

1. For behandling av infekterade sar och abscesser, och infektioner i munhala inkluderat parodontal
sjukdom administrera antingen:

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

- 11 mg/kg kroppsvikt var 24:e timme i 7-10 dagar
Omvardera diagnosen ifall ingen klinisk forbattring ses inom 4 dygn.

2. For behandling av ytlig pyodermi hos hund, administrera antingen:

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

- 11 mg/kg kroppsvikt var 24:e timme
Rekommenderad behandlingstid for ytlig pyodermi &r vanligen 21 dagar, utokad behandlingstid skall
baseras pa klinisk bedémning.

3. For behandling av osteomyelit hos hund, administrera:
- 11 mg/kg kroppsvikt var 12:e timme i minst 28 dygn
Avbryt behandlingen och omvardera diagnosen ifall ingen klinisk respons ses inom 14 dygn.

Till exempel:

e FOr en dosering med 11 mg/kg
Vikt (kg) Antal tabletter per
doseringstillfalle
45-6,0 Ya tablett
6,1-9,0 Anvénd Givix 88 mg
9,1-120 1 tablett
12,1-18,0 | ¥ tablett
18,1-24,0 1 tablett
24,1 -30,0 1 + Ya tablett
30,1-36,0 |1+ %tablett
36,1-42,0 1 + % tablett
42,1 -48,0 2 tabletter

e FOr en dosering med 5,5 mg/kg
Vikt (kg) Antal tabletter per
doseringstillfalle
45-6,0 Anvénd Givix 88 mg
6,1 -12,0 | Yatablett

12,1 -24,0 | % tablett

24,1 36,0 | Y tablett

36,1 —48,0 | 1 tablett

Faststall djurets kroppsvikt sa noggrant som majligt for korrekt dosering och for att undvika
underdosering.



Tabletterna ar smaksatta. De kan administreras direkt i djurets mun eller tillsammans med en liten
méangd foder.

For att dela tabletten, gor sa hér: Lagg tabletten pa en plan yta med den skérade sidan nedat (den
konvexa sidan uppat). Utova ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa tablettens mitt for att dela den i
tva halvor. For att erhalla fjardedelar, utdva ett latt vertikalt tryck med pekfingret pa halvans mitt for
att dela den i tva delar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvandigt

Orala doser av klindamycin upp till 300 mg/kg/dag till hund gav inte nagra toxiska effekter.

Hundar som gavs dosen klindamycin 600 mg/kg /dag, utvecklade anorexi, krékning och

viktforlust. Avbryt behandlingen omedelbart vid 6verdosering och satt in understodjande behandling.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, linkosamider
ATCvet-kod: QJO1FFO1.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanism

Klindamyecin &r ett semisyntetiskt antibiotikum som syntetiseras genom substitution av 7(R)-
hydroxygruppen mot en 7(S)-klorgrupp hos den naturliga antibiotikasubstansen producerad av
Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.

Klindamycin verkar bakteriostatiskt. Substansen interfererar med proteinsyntesen i bakteriecellen och
hdmmar déarigenom bakteriens tillvaxt och férokning.

Klindamycin binder till 23S RNA komponenten i ribosomens 50S subenhet. Detta forhindrar bindning
av aminosyror till ribosomerna och darigenom hdmmas bildning av peptidbindningar.
Inbindningsplatsen pa ribosomen ligger néra de platser dar makrolider, streptograminer och
kloramfenikol binder in.

Antibakteriellt spektrum
Klindamycin &r ett antibiotikum med mattligt brett spektrum.

Kénsliga mikroorganismer (S):
Klindamycin har in-vitro aktivitet mot féljande mikroorganismer (se atféljande MIC vérde):
¢ Aeroba grampositiva kocker, inklusive: Staphylococcus aureus och Staphylococcus
pseudointermedius (penicillinas- och icke-penicillinasproducerande stammar), Streptococcus
spp.(utom Streptococcus faecalis).
¢ Anaeroba gramnegativa baciller, inklusive: Bacteroides spp.,Fusobacterium necrophorum.
e Clostridier: De flesta Clostridium perfringens ar kénsliga.

MIC data

CLSI veterindra brytpunkter for klindamycin finns tillgangliga for hund géllande Staphylococcus spp.
och grupper av beta-hemolyserande Streptococci vid hud och mjukdelsinfektioner: S <0,5 pug/ml,;
1=1-2 pg/ml; R> 4 pg/ml. (CLSI Juli 2013).

Typ av resistens och resistensmekanismer
Klindamycin tillhor antibiotikagruppen linkosamider. Resistens kan utvecklas mot linkosamider
enbart, men vanligen uppkommer korsresistens med makrolider, linkosamider och streptogramin B
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antibiotika (MLSg gruppen). Resistens uppstar genom metylering av resterade adenin i 23S RNA i
ribosomens 50S subenhet, vilket forhindrar lakemedelssubstansen att binda in till malplatsen. Olika
bakteriearter kan syntetisera ett enzym, som kodas av en serie strukturellt besléktade erytromycin
ribosommetylas (erm) gener. Hos patogena bakterier bars vanligen dessa gener pa plasmider eller
transposoner, vilka ar sjalv-6verforbara. Erm gener forekommer vanligen som varianterna erm(A) och
erm(C) hos Staphylococcus aureus och som variant erm(B) hos Staphylococcus pseudointermedius,
streptokocker och enterokocker. Bakterier som dr resistenta mot makrolider men initialt kénsliga for
klindamycin, utvecklar snabbt resistens mot klindamycin vid exponering for makrolider. Dessa
bakterier utgor en risk for in vivo selektion av konstitutiva mutanter.

MLSg inducerad resistens upptécks inte vid standard in vitro k&nslighetstester. CLSI rekommenderar
att D-zon testet rutinméssigt utfors vid veterindrmedicinska diagnostiska laboratorier for att detektera
kliniska isolat av fenotyp med inducerbar resistens. Klindamycin skall inte anvéndas till dessa
patienter.

Incidensen av resistens mot linkosamider hos Staphylococcus spp.férefaller vara vittomfattande i
Europa. Data fran litteraturen (2016) rapporterar en incidens mellan 25-40%.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Klindamycinhydroklorid absorberas snabbt fran magtarmkanalen hos hund efter oral administrering.

Serumvarde:

Efter oral administrering av dosen 13,1 mg/kg kroppsvikt, nas maximal plasmakoncentration 6,4
pg/ml (medel Cpay) efter 50 minuter (medel T,,.). Den biologiska halveringstiden for klindamycin i
plasma hos hund &r ungefér 5 timmar. Ingen ackumulering av bioaktivitet har observerats hos hund
efter upprepad oral administrering.

Metabolism och utséndring:
Omfattande undersékningar av metabolism- och utséndringsmonster hos klindamycin visar att
modermolekylen sa vél som bioaktiva och icke-aktiva metaboliter utsondras via urin och faeces.

| stort sett all bioaktivitet i serum efter oral administrering beror pA modermolekylen (klindamycin).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Kycklingarom

Jastextrakt
Krosskarmellosnatrium
Kopovidon

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Mikrokristallin cellulosa
Laktosmonohydrat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerforpackning: 72 timmar (eller 3 dygn).



6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara delade tabletter i blistret.

Forvara blister i ytterkartongen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Blisterforpackning: (PVC - TE — PVDC - varmeforseglad aluminium) innehallande 6 tabletter per
blister.

Kartong med 6 tabletter, innehallande 1 blister med 6 tabletter
Kartong med 12 tabletter, innehallande 2 blister med 6 tabletter
Kartong med 96 tabletter, innehallande 16 blister med 6 tabletter
Kartong med 120 tabletter, innehallande 20 blister med 6 tabletter
Kartong med 240 tabletter, innehallande 40 blister med 6 tabletter
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

49502

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2014-08-06

Datum for fornyat godk&nnande:2019-04-23

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-06-24



