CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aniclindan, 75 mg, tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Klindamycyna 75 mg
(w postaci chlorowodorku klindamycyny 85 mg)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Biale okragle tabletki, lekko wypukle, z linia podziatu po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2.  Wskazania lecznicze dla poszczegéinych docelowych gatunkow zwierzat

Aniclindan jest antybiotykiem o podstawowym dziataniu bakteriostatycznym.

Aniclindan jest stosowany u pséw w leczeniu zakazonych ran, ropni, ropnych zapalen skory, zakazen
Jjamy ustnej i zgbow wywolanych przez wrazliwe na klindamycyne Staphylococcus, Bacteroidaceae,
Fusobacterium necrophorum i Clostridium perfringens oraz zapalenie kosci i szpiku (osteomyelitis)
wywolane przez Staphylococcus aureus.

Przed zastosowaniem leku nalezy okresli¢ czynniki chorobotworcze przy wykorzystaniu metod
bakteriologicznych oraz potwierdzi¢ ich wrazliwo$é na klindamycyne.

W przypadku zakazen ran, stosowanie leku powinno by¢ ograniczone do patogenéw odpornych na
inne antybiotyki.

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany z uwzglednieniem badan wrazliwo$ci na antybiotyki oraz
zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi stosowania antybiotykow.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u krolikow, chomikow, szynszyli, $winek morskich, koni oraz przezuwaczy z powodu
cigzkich dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynna lub jakakolwiek substancje
pomocniczg produktu.

Nie stosowac u zwierzat produkujacych zywnosé.

4.4.  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak
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4.5, Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W przypadku stosowania leku przez miesige lub dhuzej, powinny zosta¢ wykonane okresowe badania
watroby, nerek, a takze morfologia krwi.

Pacjenci z ostrymi zaburzeniami pracy nerek i/lub watroby oraz towarzyszacymi ostrymi zaburzeniami
metabolizmu, powinni by¢ leczeni z uwaga i monitorowani z wykorzystaniem badan surowicy.
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po podaniu leku nalezy umyé¢ rece. Osoby o znanej nadwrazliwosci na linkozamidy ( linkomycyna,
klindamycyna) nie powinny podawaé produktu lub powinny uzywaé rekawiczek ochronnych.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

W sporadycznych wypadkach moze nastapié nadmierny wzrost opornych na klindamycyne bakterii,
Jak Clostridium difficile czy drozdzaki. Jesli to nastapi nalezy podja¢ odpowiednie dzialania lecznicze.
Niekiedy moze wystapi¢ biegunka i wymioty. Klindamycyna przenika do mleka, a wiec u szczeniat
leczonych zwierzat moze wystapi¢ biegunka.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania z zastosowaniem duzej dawki klindamycyny nie wykazaly dzialania teratogennego u
szezurow i nie mialy znaczacego wplywu na rozrodezoéé u psow. Bezpieczenstwo produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego w cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.

4.8.  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klindamycyna wykazuje nerwowomigs$niowe wlasciwosci hamujace, ktére moga wzmacnia¢
hamujace dzialanie nerwowomigsniowe innych lekow. Dlatego jednoczesne stosowanie takich
produktow nalezy starannie rozwazyé.

Ze wzgledu na mozliwy antagonizm nalezy unikaé taczenia z chloramfenikolem lub makrolidami ze
wzgledu na mozliwos¢ taczenia sie z podjednostka 50 S rybosomu.

W przypadku jednoczesnego podawania klindamycyny i aminoglikozydow (takich jak gentamycyna)
nie mozna wykluczy¢ mozliwych interakeji (ostra niewydolnos¢ nerek).

4.9.  Dawkowanie i droga (-i) podawania

Podanie doustne.
Lek podawa¢ psu, najlepiej w kawatku migsa lub innego smakolyku.
W razie potrzeby mozna tabletk¢ odpowiednio podzielic.

Zakazone rany. ropnie, ropne zapalenia skory i tkanek miekkich, infekcje jamy ustnej i zakazenia
okolozebowe:

5.5 mg klindamycyny na kg masy ciala co 12 godzin (2 x dziennie 1 tabletka Aniclindan na 13.5 kg
masy ciala). Jezeli po 4 dniach od rozpoczecia kuracji nie nastapi wyrazna poprawa to nalezy zmieni¢
sposob leczenia.

Czas trwania kuracji:

- zakazone rany, ropnie, infekcje jamy ustnej i zakazenia okotozgbowe — przynajmniej 10 dni

- ropne zapalenia skory i tkanek migkkich — minimum 3 tygodnie

Zapalenia kosci i szpiku (Osteomyelitis)
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I'l mg klindamycyny na kg masy ciala co 12 godzin (2 x dziennie 2 tabletki Aniclindan na 13,5 kg
masy ciala).
Czas trwania kuracji: minimum 4 tygodnie.

Jezeli po 4 dniach (zakazone rany, ropnie, ropne zapalenia skory i tkanek migkkich, infekcje jamy
ustnej i zakazenia okotozebowe) lub14 dniach (osteomyelitis) od rozpoczgcia kuracji w przypadku
ostrych infekcji nie nastapi wyrazna poprawa, to zaleca si¢ przeprowadzi¢ kolejne testy wrazliwosci
patogenow.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz odtrutki), jezeli konieczne

LDso dla psow jest nieznana. Badania przeprowadzone na psach, polegajace na podawaniu
klindamycyny przez okres jednego roku dowodza, ze najwyzsza tolerowana przez nie dzienna dawka
klindamycyny wynosi 300 mg/kg masy ciala. Objawy przedawkowania: incydentalnie moze wystapi¢
biegunka, wymioty oraz brak apetytu. W przypadkach tych nalezy odstawi¢ lek i podja¢ leczenie
objawowe.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki (Klindamycyna)
Kod ATCvet: QJO1FF01

S.1.  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Klindamycyna hamuje syntez¢ bialek bakteryjnych poprzez odwracalne wigzanie si¢ do podjednostek
50s bakteryjnych rybosoméw. Tak wigc dziatanie przeciwbakteryjnie jest glownie bakteriostatyczne,
ale wlasciwosci bakteriobdjeze réwniez sa obserwowane.

Na podstawie wyniku badan toksykologicznych z klindamycyng mozna stwierdzi¢, ze produkty
lecznicze majg szeroki przedzial terapeutyczny.

Toksycznos¢ ostra:

LDso(mg/kg masy ciala, na podstawie Gray et al., Toxicol. Appl. Pharmacol. 21, 516-531 (1972)):
mysz dozylnie (i.v.): 225-267; mysz dootrzewnowo (i.p.).: 325-401; noworodek szczura podskornie
(s.c.): 217-276; dorosty szczur podskornie (s.c.): 2346-2920: dorosly szczur doustnie (p.o.): 2273-
3014.

Toksycznos¢ podostra i chroniczna:

Dawka, mg/kg masy ciata/dzien (na podstawie Gray et al., Toxicol. Appl. Pharmacol. 21, 516-531
(1972):

Tolerancja (5 dni) szczur doustnie (p.0.): 500; pies doustnie (p.0.): 100-300.

Toksycznos$¢ podostra i chroniczna (360 dni): szczur doustnie (p.0.): 30-300; szczur doustnie (p.o.):
600: pies doustnie (p.0.): 30-300; pies doustnie (p.0.): 600.

Toksycznos¢ rozrodcza:

Odpowiednie badania przeprowadzone na jednym pokoleniu szczuréw (samic i samcow) nie wykazaty
znaczacego wplywu na rozrodczosé (50 samcow i 100 samic szczurdow poddawano dawkom 30 i 60
mg/kg masy ciata/dzien chlorowodorku klindamycyny dodawanego do pokarmu). W poréwnaniu do
zwierzat grupy kontrolnej stopien wystepowania ciazy u zwierzat leczonych byl minimalnie nizszy u
samic, a nowonarodzone szczury bylo nieznacznie lzejsze przy porodzie oraz po odstawieniu.
Chlorowodorek klindamycyny w badaniach nie wykazat dziatania teratogennego i nie mial wplywu na
ptodnos¢ samic i rozwaj noworodkéw (badania na 14 szezurach przy dawkowaniu 100 mg/kg masy
ciata/dzien chlorowodorku klindamycyny i 13 zwierzgtach kontrolnych). Badania w czesci trzewnej i
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szkieletowej ujawnily jedynie nieznaczne anomalie morfologiczne. Rozwoj zarodka oraz ptodu nie byl
zaklocony (badania przeprowadzone na 22 cigzarnych szczurach, uzyte dawkowanie to 50 i 200 mg/kg
masy ciata/dzien chlorowodorku klindamycyny). Tylko nieznaczne roznice stwierdzono pomiedzy
grupa z 200 mg/kg masy ciata/dzien i grupa kontrolna (i grupa z 50 mg/kg masy ciata). U myszy
rowniez nie zaobserwowano teratogennego dzialania chlorowodorku klindamycyny lub opdznien
rozwojowych (24 cigzarnym myszom podawano 20 lub 50 mg/kg masy ciata/dzien chlorowodorku
klindamycyny). Dopiero powyzej dawkowania 200 mg/kg masy ciala/dzien zaobserwowano u myszy
objawy toksycznosci. Zrodlo: Gray et al., Toxicol. Appl. Pharmacol. 21, 516-531 (1972).

Badania na psach nie wykazaly tego rodzaju teratogennosci i wplywu na rozrodczosé.

Dzialanie mutagenne:

Badania mutacji genéw na bakteriach (test Amesa) i test mikrojaderkowy na szczurach przy
dawkowaniu 1500 mg na kg masy ciata daty wynik negatywny. Jakkolwiek dzialanie mutagenne nie
moze by¢ catkowicie wykluczone na podstawie tych dwdch testow.

Dziatanie rakotworcze:

Nie przeprowadzono zadnych dtugoterminowych badan nad potencjalnym dziataniem rakotworezym u
zwierzat.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek klindamycyny jest szybko wchianiany i prawie catkowicie do krwi krazacej. Do 90%
substancji czynnej jest wehitaniane z przewodu pokarmowego. Maksymalny poziom we krwi jest
osiggany szybciej po podaniu u zwierzat na czczo niz w przypadku podawania po positku. Po podaniu
Jjednej dawki w postaci | tabletki, u psow na czczo, maksymalny poziom w osoczu 5 pg/ml osiagnieto
po 60 minutach i 3,4 pg/ml u pséw po positku.

Klindamycyna przenika przez tozysko do krazenia plodu, a takze pojawia si¢ w mleku.
Biodostepnosé:

W wigkszosci przypadkow zakazenia S. aureus $rednie stezenie w 0soczu jest utrzymane powyzej
MIC przy podaniu 5,5 mg/kg co 12 godzin (lub 11 mg/kg co 24 godziny).

Dla réznych bakterii beztlenowych, $rednie stezenie w osoczu moze by¢ zachowane powyzej MIC
przy podaniu 11 mg/kg co 12 godzin (lub 22 mg/kg co 24 godziny).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Krospowidon

Powidon

Sodu laurylosiarczan

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE. zawierajacy 30 lub 120 tabletek, pakowany pojedynczo w
pudetko tekturowe.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1114/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.01.2001
21.02.2006
24.10.2006
11.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy.
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