BIPACKSEDEL
Clindaseptin 25 mg/ml oral 16sning for hund och katt
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Dublin Road, Loughrea, Co. Galway, Irland.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clindaseptin 25 mg/ml oral 16sning for hund och katt.
klindamycin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Klindamycin 25 mg
(motsvarande klindamycinhydroklorid 27,15 mg)
Hjalpadmnen

Etanol 96% 90,56 mg

Klar, farglos 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Katt:
For behandling av infekterade sar och bolder orsakade av klindamycin-kénsliga arter av
Staphylococcus spp. och Streptococcus spp.

Hund:

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

e Tillsammans med kirurgisk eller mekanisk behandling vid infektioner i tander och munhala.

e For behandling av inflammation i benvévnad och benmérg orsakad av Staphylococcus
aureus

5. KONTRAINDIKATIONER



Anvénd inte till kaniner, hamstrar, marsvin, chinchillor, héstar eller idisslare eftersom intag av
klindamycin hos dessa arter kan orsaka allvarliga stérningar i mag-tarmkanalen, som ibland kan
vara livshotande.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot klindamycin, linkomycin, eller nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Trotthet, krékningar och diarré har observerats i mycket sallsynta fall.

Overvixt av motstandskraftiga organismer sasom clostridia och svamp kan forekomma. Om
sekundarinfektion uppstar bor behandlingen avbrytas och lampliga atgarder baserade pa kliniska
observationer bor vidtas.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel,
tala om det for veterinéren.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:
- mycket vanliga (fler & 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 djur)
- mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)
- sallsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)
- mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

7. DJURSLAG

Hund och katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.
For att sakerstalla korrekt dosering, bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Rekommenderad dos:

Katt

- Infekterade sar och bolder: 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 ses 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 ses efter 4 dagar.

- Behandling av inflammation i benvavnad och benmarg: 11 mg klindamycin per kg kroppsvikt var
12:e timme i minst 28 dagar.

Behandlingen bor avbrytas om ingen effekt kan ses inom de 14 forsta dagarna.

Dos Volym som skall administreras per kg
kroppsvikt

5,5 mg/kg Motsvarar ungefar 0,25 ml per kg

11 mg/kg Motsvarar ungefar 0,5 ml per kg




9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

En 3 ml graderad spruta tillnandahalls for att underlatta att ge lakemedlet.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter EXP.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Felaktig anvandning av lakemedlet kan dka férekomsten av bakterier som &r resistenta mot
klindamycin. Om mdjligt bor klindamycin endast anvéandas efter resistensbestamning (gors av
veterinar).

Officiella riktlinjer for Iamplig anvandning av antibakteriella medel bor beaktas nér lakemedlet
anvands.

Bakterier som &r resistenta mot klindamycin &r dven resistenta mot linkomycin och erythromycin
samt till viss grad mot andra makrolidantibiotika.

Vid administrering av hga doser klindamycin eller under langvarig behandling (en manad eller
langre) bor lever- och njurfunktioner och blodvarden kontrolleras regelbundet.

Hos hundar och katter med njurproblem och/eller leverproblem, atfoljda av svara forandringar i
amnesomséttningen, kommer dosen att noggrant bestdmmas av veterindren som dven kommer ta
blodprover under behandlingen

Anvandning av lakemedlet hos nyfédda rekommenderas inte.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Tvatta hénderna efter hantering av ldkemedlet.

Personer med kand dverkanslighet mot antibiotika ur gruppen linkosamider (linkomycin och
klindamycin) bér undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Anvandning under draktighet och digivning

| studier med hoga doser pa ratta visar sig klindamycin inte orsaka nagra skador pa fostret, eller
nagon betydande effekt pa formagan att foroka sig hos honor eller hanar. Men sékerheten for
ldakemedlet hos dréktiga tikar och honkatter eller avelshanar (hundar och Katter) &r inte faststalld.
Anvand endast i enlighet med veterinars nytta/riskbedémning.

Klindamycin kan passera 6ver i mjolken hos digivande honor. Som en féljd kan behandling av
digivande honor orsaka diarré hos kattungar och valpar.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

- Alumininumsalter och -hydroxider, kaolin och aluminium-magnesium-silikatkomplex kan minska
upptaget av klindamycin i mag-tarmkanalen. Dessa antacida (medel mot sura uppstétningar) ska
ges minst 2 timmar fore administrering av klindamycin.



- Ciklosporin: klindamycin kan minska nivaerna av det immunhammande lakemedlet ciklosporin,
vars effekt darmed kan minska.

- Muskelavslappnande lakemedel: Klindamycin har muskelavslappnande egenskaper och ska darfor
anvandas med forsiktighet tillsammans med andra muskelavslappnande lakemedel (curare,
anvénds som muskelavslappnande vid kirurgiska ingrepp). Klindamycin kan 6ka neuromuskular
blockad och medféra forlamning i djurets skelettmuskulatur.

- Klindamycin ska inte ges tillsammans med kloramfenikol eller makrolider (erytromycin),
eftersom de kan forsdmra varandras verkan.

Vid samtidig anvandning av klindamycin och aminoglykosider (t.ex. gentamicin), kan risken for
skadlig lakemedelspaverkan (akut njursvikt) inte uteslutas.

Overdosering (symptom, akuta atgéarder, motgift), om nédvandigt

Doser pa 300 mg/kg har tolererats av hundar utan att ge bieffekter. Krakningar, aptitloshet,

diarré, forhojd halt vita blodkroppar i blodet och férhéjda leverenzymer (ASAT, ALAT) har

observerats i enskilda fall. I handelse av dessa biverkningar skall behandlingen omgaende avbrytas

och veterinar kontaktas.

Blandbarhetsproblem

Blanda inte detta ldkemedel med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ér till

for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2017-02-02

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:
Kartong med flaska 22 ml.

Ombud:
Vetoquinol Scandinavia AB, Box 9, 265 21 Astorp, Sverige.
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Veterindra CLSI brytpunkter for klindamycin finns for hundar for Staphylococcus spp. i hud- och
mjukdelsinfektioner: S < 0,5 pg/ml; | = 1-2 pg/ml; R >4 pg/ml. (CLSI juli 2013).



