SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CLINDAMYCIN 75 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje:
Léciva latka:
Clindamycinum (ut Clindamycini hydrochloridum monohydricum) 75 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Kulaté ploché bilé tablety se skosenym okrajem a kiiZovou délici ryhou na jedné strané.
Tablety Ize dé€lit na dvé stejné poloviny nebo Ctyfi stejné Ctvrtiny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Pes.

4.2  Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Clindamycin 75 mg tablety je antibiotikum s primdrné bakteriostatickym uc€inkem.
Clindamycin 75 mg tablety se pouziva k oSetfeni infikovanych ran, abscest, pyodermii,
infekci dutiny Gstni a zubli zpisobenych zarodky rodu Staphylococcus, ¢eledi Bacterioidaceae
a druhy Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens citlivymi na klindamycin
a k lécbé osteomyelitidy zptisobené druhem Staphylococcus aureus.

Pred pouzitim klindamycinu by méli byt piislusni ptvodci zjisténi bakteriologickym
prikazem a méla by se stanovit jejich senzitivita na klindamycin. U infikovanych ran by se
m¢él Clindamycin 75 mg tablety pouzit na piivodce rezistentni na jiné antibiotika.

4.3 Kontraindikace

Clindamycin 75 mg tablety by se nem¢l pouzivat:

- U zvitat pfecitlivélych na klindamycin nebo linkomycin.

- Klindamycin a linkomycin vykazuji zktizenou rezistenci. Existuje rovnéz ¢astecnd zkiizena
rezistence s erythromycinem a ostatnimi makrolidovymi antibiotiky.



- U psti s t€Zkou poruchou ledvin nebo jater by mély byt monitorovany hladiny klindamycinu
Vv séru.

- Kviili moznosti vdznych neptiznivych gastrointestinalnim U¢inkiim by se nemél pouzivat
klindamycin pro 1é¢bu kralikd, kieckd, morcat, koni a pfezvykavci.

4.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

V ptipadé dlouhodobé 1écby (mésic nebo déle) je doporuceno pravidelné kontrolovat jaterni a
renalni funkce a krevni obraz. U pst s tézkou poruchou ledvin nebo jater by mély byt
monitorovany hladiny klindamycinu v séru. U pacientil trpicich silnou renalni nedostate¢nosti
a/nebo slabou funkci jater a souCasné¢ vaznymi zazivacimi potizemi by méla byt 1écba
Clindamycinem 75 mg provadéna opatrné a méli by byt monitorovany hladiny klindamycinu
Vv séru.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Lidé se znamou pfecitlivélosti k linkosamidim (linkomycin nebo klindamycin) by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nebo by méli pouzit rukavice.

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ne&kdy se mohou pii pouziti klindamycinu siln€ pfemnozit n€které zarodky, jako nékteré
klostridie a kvasinky. V takovém ptipad¢ je tieba provést odpovidajici terapeutickd opatieni.
Obcas je pozorovan prijjem a zvraceni.

Protoze klindamycin difunduje do mléka, $té¢nata mohou mit prijem.

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Pti studiich s vysokymi davkami klindamycinu na krysach nebyla prokazana teratogenita ani
vliv na fertilitu, ale doposud nebylo prokdzano bezpecné podani piipravku u biezich fen a pst
pred krytim. Nepodavat u biezich fen a pst pied krytim

Protoze klindamycin difunduje do mléka, §ténata mohou mit prijjem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Clindamycin zvySuje u¢inek neuromuskularnich blokatord. Je tfeba opatrnosti pii sou¢asném
podani téchto veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

Clindamycin by se nem¢l pouZzivat soucasn€ s chloramfenikolem nebo makrolidy, protoZe
také pasobi na 50S podjednotku ribozomu a jejich ucinek by se mohl vzijemné
antagonizovat.

Pfi souc¢asném podani klindamycinu a aminoglykosida (napf. gentamycinu) nejsou vylouceny
interakce (akutni selhani ledvin).

Potenciadlni antagonismus je z hlediska antibakteridlntho ucinku mezi peniciliny a
chemoterapeutiky s rychlym néastupem bakteriostatického uéinku. Uéinek aminoglykosidii



muize byt peniciliny umocnén. Peniciliny jsou inkompatibilni sionty rtiznych kovi,
aminokyselinami, kyselinou askorbovou a B-komplex vitaminy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Zpisob podani: tabletu podat psovi piimo, nejlépe v mase.

Infikované rany, abscesy, pyodermie, infekce dutiny ustni a zub:

5,5 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin (2krat denn¢ 1 tabletu 75 mg na 13,5 kg Z. hm.)
Osteomyelitis:

11 mg/kg z. hm. Po 12 hodinach (2krat denné 2 tablety 75 mg na 13,5 kg Z. hm.).

Doba podavani: Infikované rany, abscesy, infekce dutiny ustni a zubi: nejméné 10 dni.
Pyodermie: nejméné 3 tydny.

Osteomyelitis: nejméné 4 tydny.

Pokud je tieba, 1ze 1écbu prodlouzit.

Pokud se béhem 4 dnti (u infikovanych ran, abscest, infekei dutiny Gstni a zubit) popt. béhem
14 dnl (u osteomyelitidy) neprojevi Zadny terapeuticky efekt u akutnich infekci, je tfeba
provést znovu zkousku citlivosti nebo zménit 1écbu.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

LDsy pro psy neni zndma. Maximalni denni tolerovand davka klindamycinu béhem jednoho
roku je asi 300 mg/kg z. hm. Mezi ptfiznaky otravy patii pfedev§im zvraceni, ztrata chuti
k jidlu a prajem.

Protiopatieni spocivaji ve vysazeni 1éku a symptomatické terapii.

4.11 Ochranné lhity

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Linkosamidy,
ATCvet kod: QJO1FFO1,

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Klindamycin inhibuje proteosyntézu bakterii reverzibilni vazbou na 50-S-podjednotku
bakterialnich ribozomii. Antibakterialni G€inek je tak prfedevsim bakteriostaticky, baktericidni
vlastnosti byly ptfesto rovnéz potvrzeny.

5.2  Farmakokinetické udaje

Klindamycin hydrochlorid ptfechézi rychle a témét uplné do krevniho ob&hu. Az 90% ucinné
latky se resorbuje z GIT. Maximalnich sérovych koncentraci se dosahne pii podani nala¢no.
Po jednordzovém podéani jedné tablety psim nalacno byla naméfena po 60 minutach
plazmatickd hladina 5 mikrogramt/ml a pfi podani po jidle jen 3,4 mikrogramt/ml.
Klindamycin ptechazi ptes placentu do obéhu plodu a objevuje se také v mléce.



Biologickd dostupnost: U vétSiny infekci zplisobenych S. aureus mize byt stfedni sérova
koncentrace udrzena nad MIC pii davce 5,5 mg/kg kazdych 12 hodin (poptf. 11 mg/kg
kazdych 24 h.). U rliznych anaerobnich infekci mize byt stiedni sérova koncentrace udrzena
nad MIC pfti davce 11 mg/kg po 12 h. (popt. 22 mg/kg po 24 h.).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalickd celulosa

Monohydrat laktosy

Krospovidon

Povidon 40

Natrium-lauryl-sulfat

Srazeny oxid kiemicity

Stearan hotfecnaty

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy piipravek nesmi byt
pouzivan zaroven s jinymi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistr s 10 tabletami, baleno po 2 nebo 10 blistrech do papirové skladacky.

10 x 10 tablet, 2 x 10 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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