1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Soluclin vet 25 mg/ml oral 16sning for katter och hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Klindamycin 25 mg

(motsvarande 27,15 mg klindamycinhydroklorid)

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Etanol (96 %) (E1510) 100 mg
Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande)

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Glycerol

Propylenglykol

Natriumcyklamat

Sukralos

Anissmakamne

Saltsyra, utspadd

Natriumhydroxid

Vatten, renat

Oral 16sning.
En farglos till aningen gulaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt och hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Katt:
For behandling av infekterade sar och abscesser som orsakats av klindamycin-kénsliga arter av
Staphylococcus spp. och Streptococcus spp.

Hund:

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

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

o For behandling av osteomyelit orsakat av Staphylococcus aureus.
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3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till hamstrar, marsvin, kaniner, chinchillor, héstar eller idisslare eftersom intag av
klindamycin kan orsaka allvarliga gastrointestinala stérningar hos dessa arter.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot klindamycin eller linkomycin, eller mot ndgot av
hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Korsresistens har pavisats mellan klindamycin och olika antimikrobiella liakemedel som tillhor
grupperna linkosamider och makrolider (inklusive erytromycin).

Anvéndning av klindamycin ska Gvervégas noggrant om resistensbestdmning har visat resistens mot
linkosamider och makrolider eftersom detta kan minska behandlingens effektivitet.

Ett antibiotikum med l&agre risk for antimikrobiell resistensselektion (lagre AMEG-kategori) ska
anvandas for forsta linjens behandling nar resistensbestamning tyder pa att tillvagagangssattet i fraga
sannolikt ar effektivt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestamning av malpatogen(er),
inklusive D-zon test.

Om det inte & majligt ska terapin baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
malpatogenernas kanslighet pa lokal/regional niva.

Produkten ska anvandas enligt officiella, nationella och regionala riktlinjer for antimikrobiella
lakemedel.

Klindamycin gynnar ofta proliferation av icke-kansliga organismer sasom resistenta Clostridia spp.
och jastarter. | handelse av en sekundar infektion ska lampliga korrigerande atgarder vidtas baserade
pa kliniska observationer.

| handelse av administrering av klindamycin i héga doser eller vid langvarig behandling pa en manad
eller langre, ska tester pa lever- och njurfunktion och blodstatus genomféras regelbundet.

Hos hundar och katter med njurproblem och/eller leverproblem, i samband med allvarlig metabolisk
storning, ska dosen faststallas noggrant innan administrering och djurets tillstand ska Gvervakas genom
lampliga blodtester under pagaende behandling.

Lakemedlet rekommenderas inte for nyfodda.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Tvétta handerna noggrant efter anvandning.

Detta lakemedel kan orsaka 6verkénslighet (allergisk reaktion). Personer med kand 6verkanslighet mot
linkosamider (klindamycin och linkomycin) ska undvika kontakt med produkten.

Vidta forsiktighetsatgarder for att undvika oavsiktligt intag eftersom det kan leda till gastrointestinala
effekter sasom buksmartor och diarré.

Vid oavsiktligt intag, i synnerhet da det géller barn, eller vid allergiska reaktioner

uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Allménna hygienatgarder ska vidtas for att begransa spridningen av resistenta bakterier. Handtvatt
med tval och vatten rekommenderas efter hantering av behandlade djur, deras avfall och baddmaterial.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt och hund:

Mycket séllsynta Krakningar och/eller diarré
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(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

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 behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnittet ”Kontaktinformation” i
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Studier med hoga doser pa rattor antyder att klindamycin inte ar en teratogen och att den inte har
betydande paverkan pa reproduktionsférmagan for hanar och honor. Lakemedlets sékerhet har
emellertid inte kunnat faststéllas for draktiga tikar/honkatter eller hanhundar/hankatter som anvands
for avel. Anvéand endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Klindamycin kan passera genom placenta och ga éver fran blod till mj6lk. Detta betyder att
behandling av digivande honor kan orsaka diarré hos valpar och kattungar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

- Aluminiumsalter och hydroxider, kaolin och aluminium-magnesium-silikatkomplex kan minska den
gastrointestinala absorptionen av linkosamider. Produkter som innehaller dessa substanser ska
administreras minst 2 timmar fore klindamycin.

- Ciklosporin: klindamycin kan minska nivaerna av detta immunosuppressiva lakemedel med en risk
for utebliven effekt.

- Neuromuskuldrt blockerande lakemedel: klindamycin har en neuromuskuldr blockerande aktivitet
och ska anvandas med forsiktighet med andra substanser som verkar neuromuskulart blockerande
(curare). Klindamycin kan 6ka den neuromuskuldra blockeringen.

- Anvand inte klindamycin samtidigt 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 man inte
utesluta risken for negativa interaktioner (akut njursvikt).

3.9 Administreringsvagar och dosering
For oral anvandning.
Rekommenderad dos:

Katt:

Infekterade sar, abscesser: 11 mg/kg kroppsvikt klindamycin (ungeféar 0,5 ml produkt/kg kroppsvikt)
var 24:e timme eller 5,5 mg/kg kroppsvikt (ungefér 0,25 ml produkt/kg kroppsvikt) var 12:e timme i 7
till 10 dagar.

Behandlingen ska avbrytas om ingen terapeutisk effekt observeras efter 4 dagar.

Hund:

o Infekterade sar, abscesser, infektioner i munhalan och tandinfektioner: 11 mg/kg kroppsvikt
klindamycin (ungefar 0,5 ml produkt/kg kroppsvikt) var 24:e timme eller 5,5 mg/kg kroppsvikt
(ungefar 0,25 ml produkt/kg kroppsvikt) var 12:e timme i 7 till 10 dagar.

Behandlingen ska avbrytas om ingen terapeutisk effekt observeras efter 4 dagar.

o Behandling av beninfektioner (osteomyelit): 11 mg/kg kroppsvikt klindamycin (ungefar 0,5 ml
produkt/kg kroppsvikt) var 12:e timme under en period pa minst 28 dagar. Behandlingen ska avbrytas
om ingen terapeutisk effekt observerats under de forsta 14 dagarna.

For att sakerstalla att ratt dos ges ska kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
En 3 ml graderad spruta medfdljer for att underlatta administreringen av lakemedlet.
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Ldsningen kan administreras direkt i djurets mun eller tillséttas i en liten mangd foder.

Instruktioner: ta bort hatten fran flaskan, stick in sprutans spets i flaskans adapter, vand flaskan upp
och ned for att dra ut den dos som krévs, sétt tillbaka flaskan i uppratt 1&ge och ta ut sprutan ur
flaskan.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar har rapporterats hos hundar efter administrering av hdga doser klindamycin pa upp
till 300 mg/kg. Krakningar, nedsatt aptit, diarré, leukocytos och ckade nivaer av leverenzymer
(ASAT/SGOT och ALAT/SGPT) har ibland observerats. Om sa sker ska behandlingen avbrytas och
symtombehandling sattas in.

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: QJO1FFO1.
4.2  Farmakodynamik

Klindamycin &r i huvudsak en bakteriostatisk antibiotika som tillh6ér gruppen linkosamider.
Klindamycin &r en klorerad analog av linkomycin. Den verkar genom att hAmma den bakteriella
proteinsyntesen. Den reversibla kopplingen till 50-S-subenhetens bakteriella ribosom hammar
translation av aminosyror ldnkade till tRNA, vilket forhindrar férlangningen av peptidkedjan.
Klindamycin och linkomycin har korsresistens, vilket ocksa ar vanligt mellan erytromycin och andra
makrolider.

Forvéarvad resistens kan forekomma genom metylering av det ribosomala bindningsstéllet via mutering
av kromosomer hos grampositiva bakterier eller genom plasmidmedierade mekanismer hos
gramnegativa bakterier.

CLSI klindamycin veterindra brytpunkter finns tillgangliga for hud- och mjukdelsinfektioner hos hund
orsakade av Staphylococcus spp. och isolatgrupper av -hemolyserande streptokocker: S<0,5 ug/ml;
I=1-2 pg/ml; R>4 pg/ml (CLSI 2020).

Incidensen av resistens mot linkosamider hos Staphylococcus spp. verkar vara omfattande i Europa
med ett viktat aritmetiskt medelvarde for resistens pa omkring 25 procent for Staphylococcus
pseudintermedius och fér Staphylococcus aureus (EFSA, 2021).

4.3 Farmakokinetik

Klindamycin absorberas nastan helt efter oral administrering. Efter oral administrering av 11 mg/kg
nas en maximal plasmakoncentration pa 8 pg/ml inom en timme (utan paverkan av mat).

Klindamycin distribueras latt och kan koncentreras i vissa vévnader.

Halveringstiden for klindamycin &r omkring 4 timmar. Ungefar 70 % utsondras i avforingen och 30 %
i urinen.

Klindamycin &r till cirka 93 % bundet till plasmaproteiner.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 30 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad glasflaska typ 11 eller vit flaska av hdgdensitetspolyetylen, med en barnskyddande
forslutning av vit polypropylen och en sprutadapter av lagdensitetspolyetylen (LDPE).
En 3 ml graderad spruta av LDPE/polystyren medféljer varje flaska.

Varje flaska &r forpackad i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 glasflaska om 10 ml
Kartong med 1 glasflaska om 25 ml
Kartong med 1 glasflaska om 50 ml
Kartong med 1 HDPE-flaska om 10 ml
Kartong med 1 HDPE-flaska om 25 ml
Kartong med 1 HDPE-flaska om 50 ml

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 bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

63239

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

2023-05-02

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-05-02



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



