PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Givix vet 25 mg/ml oraaliliuos kissalle ja koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Klindamysiini 25,0 mg
(vastaten 27,15 mg klindamysiinihydrokloridia)

Apuaineet:
Etanoli 96 % (E1510) 72 mg

Kirkas, meripihkanvérinen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa ja koira

4. Kayttéaiheet

Kissa:
Infektoituneiden haavojen ja paiseiden hoito, kun aiheuttajana on klindamysiinille herkka
Staphylococcus spp. tai Streptococcus spp.

Koira:
¢ Infektoituneiden haavojen, paiseiden ja suuontelon/hampaiden infektioiden hoito, kun
aiheuttajana tai osallisena on klindamysiinille herkkd Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum tai Clostridium perfringens
e Mekaanisen tai kirurgisen parodontaalihoidon liitdnnéishoito ieninfektioiden ja hampaan
kiinnityskudoksen tulehduksen hoidossa
e Staphylococcus aureus -mikrobin aiheuttaman luu(ydin)tulehduksen hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kidyttdd hamstereille, marsuille, kaneille, chinchilloille, hevosille eikd marehtijoille, silla ndiden
lajien kohdalla klindamysiinin anto suun kautta saattaa aiheuttaa vaikeita ruoansulatuskanavan
héirioita.

Ei saa kéyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, linkomysiinille tai
apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.




Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytt6on kohde-eldinlajilla:
Eldinladkkeen epdasianmukainen kéyttd saattaa lisdtd klindamysiinille resistenttien bakteerien

esiintyvyyttd. Mikéli mahdollista, klindamysiinin kédytdn on aina perustuttava herkkyysmaéaérityksiin,
joihin kuuluu kaksoiskiekkotesti.

Mikrobilddkehoitoja koskevat kansalliset ja paikalliset viranomaisohjeet on otettava huomioon
eldinladketta kaytettdessa.

Klindamysiini edistda todenndkoisesti sille epdherkkien mikrobien kuten resistenttien Clostridium
spp. -mikrobien ja hiivojen kasvua. Jos eldimelld on sekundaari-infektio, on ryhdyttava
asianmukaisiin korjaaviin toimiin kliinisten havaintojen pohjalta.

Klindamysiiniresistenssiin liittyy rinnakkaisresistenssid linkomysiinille ja ristiresistenssia
erytromysiinille. Erytromysiinin ja muiden makrolidien kanssa esiintyy osittaista ristiresistenssia.
Jos eldimelle annetaan suuria klindamysiiniannoksia tai hoito on pitkdkestoista (vdhintdén yhden
kuukauden kestdvéd), maksa- ja munuaistoimintaa ja veriarvoja on seurattava sadnnéllisesti.

Jos koiralla tai kissalla on munuais- ja/tai maksavaivoja, joihin liittyy vaikeita aineenvaihdunnan
héiri6itd, annettava annos on madritettdva tarkoin ja eldimen vointia on seurattava asianmukaisin
verikokein hoidon aikana.

Eldinldadkkeen kaytto vastasyntyneille ei ole suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Pese kddet huolellisesti kdyton jalkeen.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid linkosamideille (klindamysiinille ja linkomysiinille), tulee valttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Eldinlddkkeen vahingossa nielemisté tulee vélttadd silld se voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan haittoja
kuten vatsakipua ja ripulia.

Jos vahingossa nielet eldinlddkettd, koskee erityisesti lapsia, tai jos saat allergisen reaktion, kddnny
valittdmaésti ladkarin puoleen ja ndytad pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja laktaatio:

Suurilla annoksilla tehtyjen rottatutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd klindamysiini ei ole
teratogeeninen eikd vaikuta merkitsevasti urosten eikd naaraiden lisddntymistuloksiin. Tdméan
eldinlddkkeen turvallisuutta ei kuitenkaan ole vahvistettu koiran/kissan tiineyden aikana eika
siitokseen kaytettavilla uroskoirilla/kissoilla.

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin tekeméan hyoty-riskiarvion perusteella.
Klindamysiini ldpéisee istukan ja veri-maitoesteen. Imettdvien narttukoirien/naaraskissojen hoito voi
siis aiheuttaa pennuille ripulia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

- Alumiinisuolat ja -hydroksidit, kaoliini ja alumiini-magnesium-piidioksidikompleksi voivat
heikentda linkosamidien imeytymistd ruoansulatuskanavasta. Nditd aineita sisdltdvid valmisteita
tulee antaa vdhintddn 2 tuntia ennen klindamysiinia.

- Siklosporiini: klindamysiini voi pienentdd tdman immunosuppressanttilddkkeen pitoisuuksia ja
aiheuttaa siten tehon heikkenemisen riskin.

- Hermo-lihasliitoksen toimintaa salpaavat aineet: Klindamysiinilld on luontainen hermo-
lihasliitosta salpaava vaikutus, ja sitd on kdytettdvd varoen muiden hermo-lihasliitoksen
toimintaa salpaavien aineiden (kurarejohdosten) kanssa. Klindamysiini saattaa voimistaa
hermo-lihasliitoksen salpausta.

- Klindamysiinid ei saa kdyttdd samanaikaisesti kloramfenikolin eikd makrolidien kanssa, silld
molemmat aineet vaikuttavat ribosomin 50S-alayksikk&6n, ja antagonistinen vaikutus on
mahdollinen.

- Jos klindamysiinid ja aminoglykosideja (esim. gentamisiinid) kdytetdén samanaikaisesti,
haitallisten yhteisvaikutusten (kuten akuutin munuaisten vajaatoiminnan) riskia ei voida sulkea
pois.

Yliannostus:
Haittavaikutuksia ei ole raportoitu koirilla suurilla annoksilla (enintddn 300 mg/kg) klindamysiinia.



Oksentelua, ruokahaluttomuutta, ripulia, valkosolujen mééaréan lisdédntymistd ja maksaentsyymiarvojen
suurenemista on havaittu silloin talldin. Ndissd tapauksissa hoito lopetetaan ja annetaan
oireenmukaista hoitoa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa ja koira:

Hyvin harvinainen
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu, ripuli

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kdyttamalla tamdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Suun kautta.
Suositusannos:

Kissa:
- Infektoituneet haavat, paiseet: 11 mg/kg klindamysiinid 24 tuntia kohti tai 5,5 mg/kg 12 tuntia
kohti 7-10 vrk ajan.
Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita 4 vrk kuluttua.

Koira:
- Infektoituneet haavat, paiseet ja suuontelon/hampaiden infektiot: 11 mg/kg klindamysiinia
24 tuntia kohti tai 5,5 mg/kg 12 tuntia kohti 7—10 vrk ajan.
Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita 4 vrk kuluttua.

- Luun infektioiden (osteomyeliitin) hoito: 11 mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vélein vahintdan
28 vrk ajan. Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita ensimmaisten 14 vrk

kuluessa.

Annostus Annettava tilavuus/kg
5,5 mg/kg Noin 0,25 ml/kg

11 mg/kg Noin 0,5 ml/kg

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maéritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Mukana on eldinlddkkeen antoa helpottava 3 ml:n ruisku, jossa on mitta-asteikko.

Liuos sisaltdd makuaineita. Liuos voidaan antaa suoraan eldimen suuhun tai lisdtd pieneen
ruokamadéraan.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Alé sailytd yli 30 °C.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Ald kéyta titd eldinlidkettd viimeisen kiyttopadivimadran jalkeen, joka on ilmoitettu pullossa ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlidkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr. 31352
Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa:
- 20 ml:n moniannospullo
- 3 ml:n mittaruisku.
15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

09.10.2025

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

RANSKA

Puh: +800 35 22 11 51

Sdhkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale Laboratoires Biové
Boulevard de la Communication 3 Rue de Lorraine
Zone Autoroutiere 62510 Arques
53950 Louverné Ranska

Ranska

Ceva Santé Animale

Zone industrielle Tres Le bois
22600 Loudéac

Ranska


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

BIPACKSEDEL
1. Det veteriniarmedicinska lakemedlets namn

Givix vet 25 mg/ml oral 16sning for katt och hund

2. Sammansattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Klindamycin 25,0 mg

(motsvarande 27,15 mg klindamycinhydroklorid )

Hjdlpamnen:

Etanol 96 % (E1510) 72 mg

Klar, barnstensfargad 16sning.

3. Djurslag

Katt och hund.

4. Anvandningsomraden

Katt:
For behandling av infekterade sar och bolder, orsakade av klindamycinkénsliga arter av
Staphylococcus spp och Streptococcus spp.

Hund:

e F6r behandling av infekterade sér, bolder, infektioner i munhala, och tandinfektioner orsakade
av eller associerade med klindamycin-kénsliga arter av Staphylococcus spp, Streptococcus spp,
Bacteroides spp, Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens.

e Tillagg vid kirurgisk eller mekanisk tandlossningsbehandling vid behandling av infektioner i
tandkétt och bindvav runt tinderna

¢ For behandling av infektioner i benvédvnad orsakad av Staphylococcus aureus.

5. Kontraindikationer
Anvind inte till kaniner, hamstrar, marsvin, chinchillor, hastar eller idisslare dd intag av klindamycin
hos dessa arter kan orsaka allvarliga storningar i mage/tarm.

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen, mot linkomycin eller mot ndgot av
hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvdndning hos det avsedda djurslaget:



Felaktig anvdndning av ldkemedlet kan dka forekomsten av bakterier som &r resistenta
(motstdndskraftiga) mot klindamycin. Om m&jligt bor klindamycin endast anvéndas efter
resistensbestdimning omfattande D zone-test (gors av veterindr). Officiella riktlinjer for lamplig
anvandning av antibakteriella medel bor beaktas nér ldkemedlet anvénds.

Klindamycin kan sannolikt frimja 6vervaxt av motstandskraftiga organismer sasom resistenta
Clostridium spp och jastsvamp. I handelse av sekundarinfektion bor lampliga atgarder baserade pa
den kliniska situationen vidtas.

Bakterier som &r resistenta mot klindamycin visar ocksa resistens mot linkomycin och erytromycin
samt till viss del &ven mot andra makrolidantibiotika.

Vid administrering av héga doser klindamycin eller under langvarig behandling pa en manad eller
langre bor lever- och njurfunktioner och blodvérden kontrolleras regelbundet.

Hos hundar och katter med njurproblem och/eller leverproblem, atféljda av svara forandringar i
dmnesomsdéttningen, bor dosen som ska ges, noggrant bestimmas och deras tillstdnd bor 6vervakas
genom att utfora blodprover under behandlingen.

Anvéndning till nyfodda djur rekommenderas inte.

Sarskilda forsiktighetsatgarder fér personer som ger ldkemedlet till djur:
Tvétta hdnderna grundligt efter hantering.

Personer med kind éverkéanslighet mot antibiotikagruppen linkosamider (linkomycin och
klindamycin) bér undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik oavsiktligt intag d& detta kan leda till symtom frdn mag-tarmkanalen sdsom buksmaérta och
diarré. Vid oavsiktligt intag, framfor allt da det géller barn, eller vid allergisk reaktion uppsok genast
ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
I studier med hoga doser pa rétta visar klindamycin inga fosterskadande effekter eller nagon

betydande effekt pa fortplantningsférmagan hos honor eller hanar. Men sédkerheten for ldkemedlet hos
dréktiga tikar och honkatter eller hos avelshanar (hundar och katter) ar inte faststalld.

Skall endast anvéndas i enlighet med veterinérs nytta/riskbeddmning.

Klindamycin kan passera ¢ver till moderkakan och till spenmjolk. Som en f6ljd kan behandling av
digivande honor orsaka diarré hos kattungar/hundvalpar.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:

- Alumininumsalter och hydroxider, kaolin och Aluminium-Magnesium-Silicatkomplex kan minska
upptaget av antibiotikagruppen linkosamider fran magtarmkanalen. Produkter som innehaller dessa
substanser, skall ges minst 2 timmar fére administrering av klindamycin.

- Ciklosporin: Klindamycin kan minska nivaerna av detta immunosuppresiva likemedel (hammar
immunforsvaret) vars effekt harmed kan minska.

- Neuromuskulédrt blockerande 1dkemedel: Klindamycin har neuromuskulért blockerande egenskaper
och skall darfor anvandas med forsiktighet tillsammans med andra neuromuskulért blockerande
amnen (curare-ladkemedel). Klindamycin kan 6ka neuromuskulér blockad.

- Klindamycin skall inte ges tillsammans med kloramfenikol eller makrolider (tva sorters antibiotika),
eftersom de delar samma bindningstélle pa ribosomerna, subenhet 50S, sa motverkande effekter kan
uppkomma.

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

Overdosering:
Inga biverkningar har rapporterats hos hundar efter administrering av hoga dos upp till 300 mg/kg

klindamycin. Krakningar, aptitloshet, diarré, forhojd halt av vita blodkroppar och férhojda
leverenzymer har ibland observerats. I hdndelse av dessa biverkningar skall behandlingen omgaende



avbrytas och symtomatisk behandling ges.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da& blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Katt, hund:

Mycket sdllsynta Kréakningar, diarré

(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
Rekommenderad dos:

Katt:

- Infekterade sar och bélder: 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 effekt kan observeras efter 4 dagar.

Hund:

- Infekterade sar och bélder, 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 effekt kan observeras efter 4 dagar.

- Behandling av infektioner i benvdvnad: 11 mg klindamycin per kg kroppsvikt var 12:e timme i minst
28 dagar.
Behandlingen boér avbrytas om ingen 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

For att sdkerstélla rétt dos bor djuret vigas sa noggrant som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering

En 3 ml graderad spruta tillhandahalls for att underlétta att ge lakemedlet.


http://www.fimea.fi/sv/veterinar/

Losningen dr smaksatt och kan ges direkt i djurets mun eller spridas pa en liten médngd foder.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall foér barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

Anvind inte detta liakemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen och flaskan efter Exp.
Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr. 31352

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande:

- en 20 ml multidosflaska
- en 3 ml doseringsspruta.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
09.10.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstédnkta
biverkningar:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale Laboratoires Biové
Boulevard de la Communication 3 Rue de Lorraine
Zone Autoroutiére 62510 Arques
53950 Louverné Frankrike
Frankrike

10

Ceva Santé Animale

Zone industrielle Tres Le bois
22600 Loudéac

Frankrike


mailto:pharmacovigilance@ceva.com

