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VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Givix Vet.

Leegemiddelform: Oral oplgsning

Styrke: 25 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:

ClindamyCin .....ccoveiieiicecece e 25 mg
(svarende til 27,15 mg clindamycinhydrochlorid)

Hjeelpestoffer:

28. november 2025

Kvalitativ sammenseatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Ethanol 96 % (E1510) 72 mg

Glycerol

Sorbitol, flydende (ikke-krystalliserende)

Sucrose

Propylenglycol

Smagsstof, minder om ’stegt kad”

Givix Vet., oral oplgsning 25 mg-ml

Side 1 af7




3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Citronsyremonohydrat

Renset vand

Klar, ravgul oplasning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat og hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kat:
Til behandling af inficerede sar og abscesser forarsaget af clindamycinfglsomme arter af
Staphylococcus spp. 0g Streptococcus spp.

Hund:

o Til behandling af inficerede sar, abscesser og infektioner i mundhule/tandinfektioner
forarsaget af eller som forbindes med clindamycinfglsomme arter af Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium
perfringens.

o Supplerende behandling ved mekanisk eller kirurgisk periodontalterapi i
behandlingen af infektioner i de gingivale og periodontale veav.

o Til behandling af knoglebetsendelse forarsaget af Staphylococcus aureus.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hamstere, marsvin, kaniner, chinchillaer, heste eller dravtyggere, da
indtagelse af clindamycin hos disse dyrearter kan forarsage alvorlige mave-
tarmforstyrrelser.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof, over for lincomycin
eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler

Ingen.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er
beregnet til:

Uhensigtsmeaessig anvendelse af veterinaerleegemidlet kan gge forekomsten af bakterier, der
er resistente over for clindamycin. Clindamycin bgr sa vidt muligt kun anvendes efter
udfert fglsomhedstest, herunder D-zonetesten.

Der skal tages hgjde for retningslinjerne i den officielle nationale eller lokale
antibiotikapolitik, nar veterinarleegemidlet anvendes.
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3.6

3.7

Clindamycin kan fremme vaeksten af ikke-fglsomme organismer, sasom resistente
Clostridia spp. og gaersvampe. Hvis der opstar sekundare infektioner, bgr passende
foranstaltninger traeffes, baseret pa de kliniske observationer.

Clindamycin udviser parallelresistens til lincomycin og co-resistens til erythromycin. Der
er delvis krydsresistens til erythromycin og andre macrolider.

Hvis der gives hgje doser clindamycin, eller i tilfelde af lengerevarende behandling pa en
maned eller mere, skal lever- og nyrefunktion og blodparametre kontrolleres regelmaessigt.
Hunde og katte med nyreproblemer og/eller leverproblemer, ledsaget af alvorlige
metaboliske afvigelser, bar doseres med forsigtighed, og dyrets tilstand bar falges ngje ved
hjeelp af passende test af blodprgver under behandlingen.

Det anbefales ikke at anvende veterinarlaegemidlet til nyfgdte dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerleegemidlet til dyr:

Vask haender omhyggeligt efter anvendelse.

Ved overfglsomhed over for lincosamider (clindamycin og lincomycin) ber kontakt med
veterinarleegemidlet undgas.

Veterinzrleegemidlet bar handteres med forsigtighed for at forhindre utilsigtet indtagelse
ved, da dette kan resultere i mave-tarmsymptomer sasom mavesmerter og diarré.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse, i seerdeleshed hos bgrn, eller ved allergisk reaktion, skal
der straks sgges leegehjalp, og indlegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Kat, hund:

Meget sjeelden Opkast, diarré
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstaende indberetninger):

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veteringerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller segleegning

Dreegtighed og laktation:

Hgjdosis-studier pa rotter viser, at clindamycin ikke er teratogent og ikke pavirker
forplantningsevnen hos hunner og hanner signifikant. Veteringrleegemidlets sikkerhed hos
dreegtige teever/hunkatte eller avishanhunde/-katte er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlages vurdering af
benefit/risk-forholdet.

Clindamycin kan passere placenta og blod-melk barrieren. Som falge heraf kan
behandling af lakterende hundyr medfare diarré hos hvalpene og killingerne.
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3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

- Aluminiumsalte og hydroxider, kaolin og aluminium-magnesium-silikat-kompleks kan
reducere mave-tarmabsorptionen af lincosamider. Produkter, som indeholder disse
stoffer bgr administreres mindst 2 timer fgr clindamycin.

- Cyclosporin: clindamycin kan reducere niveauerne af dette immunsuppressive
legemiddel med en risiko for manglende aktivitet.

- Neuromuskulaert blokerende midler: Clindamycin har en intrinsisk neuromuskulaer
blokerende aktivitet og skal anvendes med forsigtighed sammen med andre
neuromuskulert blokerende midler (curare). Clindamycin kan gge den neuromuskulare
blokerende effekt.

- Anvend ikke clindamycin samtidigt med chloramfenicol eller macrolider, da de begge
binder sig til 50S sub-enheden af ribosomet, og der kan udvikles antagonistiske effekter.

- Ved anvendelse af clindamycin og aminoglycosider (f.eks. gentamicin) samtidigt, kan
risikoen for ugnskede interaktioner (akut nyresvigt) ikke udelukkes.

3.9 Administrationsveje og dosering
Oral anvendelse.
Anbefalet dosis:
Kat:
- Inficerede sar, abscesser: 11 mg clindamycin/kg legemsvagt hver 24. time eller 5,5
mg/kg hver 12. time i 7 til 10 dage. Behandlingen bgr indstilles, hvis der ikke observeres
terapeutisk effekt efter 4 dage.
Hund:
- Inficerede sar, abscesser og mundhule-/tandinfektioner: 11 mg clindamycin/kg
legemsvaegt hver 24. time eller 5,5 mg/kg hver 12. time i 7 til 10 dage. Behandlingen bgr
indstilles, hvis der ikke observeres terapeutisk effekt efter 4 dage.
- Behandling af knogleinfektioner (osteomyelitis): 11 mg clindamycin/kg legemsveegt

hver 12. time i en periode pa mindst 28 dage. Behandlingen ber indstilles, hvis der ikke
observeres terapeutisk effekt i lgbet af de forste 14 dage.

Dosering VVolumen, der skal administreres pr. kg legemsveaegt
5,5 mg/kg Svarer ca. til 0,25 ml/kg
11 mg/kg Svarer ca. til 0,5 ml/kg

For at sikre korrekt dosering, ber legemsveegten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Der medfalger en 3 ml malesprgijte for at lette administration af veterinarleegemidlet.

Oplasningen er tilsat smagsstof. Oplgsningen kan indgives direkte i dyrets mund eller
tilseettes en mindre portion foder.
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4.2

4.3

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ingen bivirkninger er blevet rapporteret efter administration af hgje dosisniveauer pa op til
300 mg/kg hos hunde.

Opkast, nedsat appetit, diarré, leukocytose og forhgjede leverenzymer er blevet observeret
i nogle tilfeelde. | sadanne tilfeelde ber behandlingen afbrydes, og symptomatisk
behandling pabegyndes.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:

QJO01 FFO1

Farmakodynamiske oplysninger

Clindamycin er hovedsageligt et bakteriostatisk antibiotikum, der tilhgrer gruppen af
lincosamider. Clindamycin er en klorholdig analog af lincomycin. Clindamycin virker ved
at heemme bakteriernes proteinsyntese. Den reversible binding til underenheden 50-S i
bakterielle ribosomer haeemmer translation af aminosyrer, der er bundet til tRNA, og
forhindrer dermed opbygningen af peptidkeeden. Derfor virker clindamycin ferst og
fremmest bakteriostatisk.

Clindamycin og lincomycin udviser krydsresistens, hvilket ligeledes er almindeligt mellem
erythromycin og andre macrolider.

Sekundeer resistens kan forekomme ved methylering af det ribosomale bindingssted via
kromosomal mutation i gram-positive organismer, eller plasmidmedierede mekanismer i
gram-negative organismer.

Clindamycin har in vitro virkning over for mange gram-positive bakterier, gram-positive
0g gram-negative anaerobe bakterier. De fleste aerobe gram-negative bakterier er resistente
over for clindamycin.

"CLSI clindamycin veterinare breakpoints er tilgeengelige for hunde for Staphylococcus
spp. og den haemolytiske streptococci-R-gruppe ved hud- og blgddelsinfektioner: S <0,5
mikrogram/ml; 1=1-2 mikrogram/ml; R >4 mikrogram/ml". (CLSI juli 2013).
Forekomsten af resistens over for lincosamider hos Staphylococcus spp. forekommer at
veere vidt udbredt i Europa. I data fra litteraturen (2016) rapporteres en forekomst pa
mellem 25 til 40 %.

Farmakokinetiske oplysninger
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Clindamycin absorberes nasten fuldstendigt efter oral administration. Efter oral
administration af 11 mg/kg blev maksimale plasmakoncentrationer pa 8 mikrogram/ml
(uden indflydelse fra foder) opnaet i lgbet af en time.

Clindamycin distribueres bredt og kan opkoncentreres i visse vav.
Eliminationshalveringstiden for clindamycin er ca. 4 timer. Ca. 70 % udskilles med faeces
og ca. 30 % med urinen.

Clindamycin findes ovevejende proteinbundet i plasma (ca. 93 %).

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vaesentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinarlaegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevarings
Ma ikke opbevares over 30 °C.
Den indre emballages art og indhold

Papaeske, der indeholder:

- en 20 ml ravgul, halvgennemsigtig flerdosisflaske fremstillet af glasmateriale (type
1).

- et bgrnesikret hvidt 1ag med sikringsring, fremstillet i hgjdensitetspolyethylen; med en
transparent del i lavdensitetspolyethylen indvendigt (indsats).

- en 3 ml sprgijte til oral anvendelse med en spids (transparent kammer fremstillet af
polypropylen og et hvidt stempel fremstillet af et hgjdensitetspolyethylenmateriale).

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaldende veterinarlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale
8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrig
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Lokal reprasentant
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

1. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
52208

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 19. juni 2014(tyggetabletter)

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

28. november 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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