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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Givix Vet., tyggetabletter 88 mg
D.SP.NR.
28856

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Givix Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Huver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Clindamycin (som hydrochlorid).........ccccccoeevvieennnnnnn... 88 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Tyggetabletter

22. marts 2023

Kleverformet beige tablet med delekarv. Tabletten kan deles 1 fire lige store dele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hunde.

Terapeutiske indikationer

e Til behandling af inficerede sar og abscesser samt infektioner i mundhulen, inklusiv
periodontal sygdom, forarsaget af eller associeret med Staphylococcus spp,
Streptococcus spp (undtagen Streptococcus faecalis), Bacteroides spp, Fusobacterium

necrophorum og Clostridium perfringens

e Til behandling af superficiel pyodermi associeret med Staphylococcus

pseudointermedius

e Til behandling af knoglebetaendelse fordrsaget af Staphylococcus aureus
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Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfolsomhed over for det aktive substans eller et af
hjelpestofferne eller lincomycin.

Ma ikke administreres til kaniner, hamstere, marsvin, chinchillaer, heste eller dravtyggere,
da indtagelse af clindamycin hos disse dyrearter kan forarsage alvorlige
fordejelsesforstyrrelser.

Seerlige advarsler
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Tyggetabletten er tilsat smagsstof. For at undgé utilsigtet indtagelse ber tabletterne
opbevares utilgaengeligt for dyr.

Brug af produktet ber ske efter en resistensundersogelse af bakterierne isoleret fra dyret.
Der skal tages hgjde for retningslinjerne i den officielle nationale eller lokale
antibiotikapolitik, nar produktet anvendes.

Brug af produktet som afviger fra instruktionerne givet i Produktresuméet, kan oge
forekomsten af bakterier, der er resistente for clindamycin, og kan nedsatte effekten af
behandling med lincomycin eller makrolid-antibiotika pga. krydsresistens.

Clindamycin og erythromycin udviser samme resistensforhold. Delvis krydsresistens er
demonstreret mellem clindamycin, erythromycin og andre makrolid-antibiotika.

Ved forlenget behandlingsperiode ud over en méaned eller mere ber der udferes
regelmessige lever- og nyrefunktionstests og blodundersogelser.

Dyr med svare nyreproblemer og/eller meget svare leverproblemer ledsaget af alvorlige
metaboliske afvigelser, bar doseres med forsigtighed, og dyrets tilstand ber folges negje ved
hjelp af passende test af blodprever ved behandling med clindamycin i hegje doser.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Personer med kendt overfalsomhed over for lincosamider (lincomycin og clindamycin) ber
undga kontakt med dette veterinerlaegemiddel.

Vask hander efter handtering af tabletterne.

Utilsigtet indtagelse kan resultere i symptomer fra mave-tarmsystemet i form af smerte og
diarré. Var omhyggelig med at undga utilsigtet indtagelse.

[ tilfeelde af utilsigtet indtagelse, is@r hos bern, skal der straks soges laege. Vis lagen
indlaegssedlen eller etiketten.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Forekomst af opkast og diarré er observeret i meget sjeldne tilfelde.

Clindamycin kan fremme vaeksten af ikke-folsomme organismer, sdsom Clostridia spp og
gaersvampe. Hvis der opstér superinfektioner, bar passende foranstaltninger treffes, baseret
pa de kliniske observationer.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Dreaegtighed, diegivning eller aglaegning

Hojdosis-studier af rotter viser, at clindamycin ikke er teratogen og ikke pavirker
forplantningsevnen hos hunner og hanner signifikant. Veterinerlegemidlets sikkerhed hos
draegtige taever eller avlshanhunde er ikke undersogt.

Clindamycin passerer placenta og blod-malk barrieren.

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

Brug af produktet anbefales ikke til nyfedte.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Det er pavist, at clindamycinhydrochlorid har neuromuskuler-blokerende egenskaber som
kan forege aktionen af andre neuromuskular-blokerende midler. Produktet ber anvendes
med forsigtighed hos dyr, der behandles med sddanne stoffer.

Clindamycin ber ikke kombineres med erythromycin eller andre makrolider for at
forebygge makrolid-induceret resistens overfor clindamycin.

Clindamycin kan reducere plasmakoncentrationen af cyclosporin med en risiko for
manglende aktivitet.

Ved samtidig behandling med clindamycin og aminoglykosider (f.eks. gentamycin), kan
risikoen for bivirkninger (akut nyresvigt) ikke udelukkes.

Dosering og indgivelsesmade
Til oral brug

1. Ved behandling af inficerede sar og abscesser samt infektioner i mundhulen, inklusiv
periodontal sygdom, anvendes enten:

- 5,5 mg/kg legemsveagt hver 12. time i 7-10 dage, eller

- 11 mg/kg legemsvagt hver 24. time 1 7-10 dage.

Hvis der ikke observeres terapeutisk effekt efter 4 dage, ber diagnosen revurderes.

2. Ved behandling af superficiel pyodermi hos hunde, anvendes enten:

- 5,5 mg/kg legemsvegt hver 12. time, eller

- 11 mg/kg legemsvagt hver 24. time.

Den anbefalede behandlingslengde for superficiel pyodermi er normalt 21 dage.
Behandlingslaengden kan foreges baseret pa den kliniske vurdering.

3. Ved behandling af osteomyelitis hos hunde, anvendes:

- 11 mg/kg legemsvagt hver 12. time 1 mindst 28 dage.

Hvis der ikke ses klinisk respons i labet af 14 dage, ber behandlingen stoppes og diagnosen
revurderes.
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Eksempel:
e Ved behandling med 11 mg/kg

Legemsvagt (kg) Antal tabletter pr. behandling
1,0-2,0 Y, tablet

2,1-4,0 Y5 tablet

4,1-6,0 %, tablet

6,1-8,0 1 tablet

8,1-10,0 1+ Y tablet

10,1-12,0 1 + % tablet

12,1-14,0 1 + % tablet

14,1-16,0 2 tabletter

¢ Ved behandling med 5,5 mg/kg

Legemsvagt (kg) Antal tabletter pr. behandling
2,0-4,0 Y4 tablet
4,1-8,0 5 tablet
8,1-12,0 %4 tablet
12,1-16,0 1 tablet

For at sikre en korrekt dosering, skal legemsvagten bestemmes sé pracist som muligt for
at undgé underdosering.

Tabletterne er tilsat smagsstof. De kan administreres direkte 1 dyrets mund eller tilsattes en
mindre portion foder.

Anvisning til deling af tabletten: Lag tabletten pa en plan overflade med dens kervside
ned mod overfladen (konveks side op). Tryk let med spidsen af pegefingeren vertikalt midt
pa tabletten for at dele den i to halvdele. For at opna kvarte tabletdele, trykkes let ned pa
midten af én halvdel med pegefingeren for at bryde den i to dele.

Overdosering

Hos hunde giver orale doser pé op til 300 mg/kg/dag ingen bivirkninger.

Hunde der behandles med clindamycin med 600 mg/kg/dag udviklede anoreksi,
opkastninger og veagttab. I tilfelde af overdosering skal behandlingen straks afbrydes og
symptomatisk behandling i vaerksattes.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe: Antibiotika til systemisk brug, lincosamider
ATCvet-kode: QJ 01 FF 01

Farmakodynamiske egenskaber

Clindamycin er et semisyntetisk antibiotikum dannet ved 7(S)-chloro substitution af 7(R)-
hydroxy gruppen pa det af Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis naturligt
producerede antibiotikum.

Clindamycin har bakteriostatisk virkning, hvor stoffet interfererer med proteinsyntesen i
bakteriecellerne, som medferer heemning af bakteriens vaekst og multiplikation.
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Clindamycin binder sig til 23S komponenten af ribosomal RNA pa 50S subunit. Dette
forhindrer aminosyrernes binding til ribosomerne, og forhindrer derved dannelsen af
peptidbindinger. Placeringen pa ribosomet er teet pa bindingsstederne for makrolider,
streptograminer og chloramfenikol.

Antibakterielt spektrum
Clindamycin er et antibiotikum med et moderat spektrum.

Folsomme mikroorganismer (S):

Clindamycin har in-vitro virkning pa felgende mikroorganismer (se de angivne MIC

efterfolgende):

e Aecrobe Gram-positive kokker inklusive: Stafylococcus aureus og Stafylococcus
pseudointermedius (penicillinase og ikke-penicillinase producerende stammer),
Streptococcus spp. (undtaget Streptococcus faecalis).

e Anaerobe Gram-negative stavbakterier inklusive: Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum.

e Clostridier: De fleste stammer af Clostridium perfringens er folsomme.

MIC data

CLSI clindamycin veterinare breakpoints er tilgengelige hos hunde for Staphylococcus
spp. og for B-hamolytiske streptococcer ved hud-og bleddelsinfektioner: S <0,5ug/ml;
[=1-2pg/ml; R > 4pg/ml” (CLSI juli 2013).

Resistenstyper og -mekanismer
Som antibiotikum tilherer clindamycin lincosamid-gruppen. Resistens kan udvikles

udelukkende mod lincosamider, men mere almindeligt opstér krydsresistens mellem
makrolider, lincosamider og streptogramin B antibiotika (MLSg gruppen). Resistens
skyldes methylering af adeninrester i 23S RNA pé det ribosomale subunit 50S, som
forhindrer leegemidlet 1 at bindes til virkningsstedet. Forskellige bakterier er 1 stand til at
syntetisere et enzym, kodet af en serie af strukturelt relaterede erythromycin ribosomal
methylase (erm) gener. I patogene bakterier er disse determinanter overvejende
plasmidbarne eller overfersel sker ved selvoverferende transposoner. "erm" generne opstar
overvejende som varianterne erm(A) og erm(C) 1 Stafylococcus aureus og som varianten
erm(B) 1 Stafylococcus pseudointermedius, streptococcer og enterococcer. Bakterier der er
resistente over for makrolider men initialt folsomme for clindamycin, udvikler hurtigt
resistens mod clindamycin nér de udsattes for makrolider. Disse bakterier udger en risiko
for in-vivo selektion af konstitutive mutanter.

MLSB inducerbar resistens bliver ikke opdaget ved standard in-vitro
folsomhedstestmetoder.

CLSI anbefaler at D-zone testen udferes rutinemeessigt i veterinere diagnostiske
laboratorier for at afslere kliniske isolater med inducérbar resistensfenotype.
Clindamycin behandling ber frarades hos disse patienter.

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 %.
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Farmakokinetiske egenskaber

Absorption:
Clindamycinhydrochlorid bliver hurtigt absorberet fra hundens fordgjelsessystem efter oral
indgift.

Serumverdier:

Efter oral indgift af 13,1 mg/kg legemsvagt nas den maksimale plasmakoncentration pé
6,4 ng/ml (gennemsnitligt Ciax) pa 50 minutter (gennemsnitligt Trax). Den biologiske
plasma halveringstid for clindamycin i hunde er ca. 5 timer. Der er ikke set akkumulation
af bioaktivitet 1 hunde efter adskillige orale administrationer.

Metabolisering og ekskretion:

Ekstensive undersogelser af clindamycins metabolisering og ekskretionsmenstre viser at
det oprindelige molekyle samt bioaktive og bio-inaktive metabolitter udskilles via urin og
faeces.

Nesten hele den bioaktivitet der opstér i serum efter oral administration skyldes det
oprindelige clindamycin-molekyle.

Miljemeessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer

Kylling smagsstoffer
Gerekstrakt
Croscarmellosenatrium
Copovidon
Magnesiumstearat

Silica, vandfrit kolloid
Mikrokrystallinsk cellulose
Lactose, monohydrat

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid for tabletdele efter forste abning af den indre emballage: 72 timer (eller 3
dage).

Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Dele af tabletter ber opbevares 1 blisterpakningen.
Opbevar blisterpakningen i den ydre karton.

Emballage
Blisterpakning: (PVC-TE-PVDC-aluminium varmeforseglet) indeholdende 10 tabletter pr.
blister.
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Papaeske med 10 tabletter indeholdende 1 blister 4 10 tabletter.
Papaske med 20 tabletter indeholdende 2 blistre &4 10 tabletter.
Papaeske med 100 tabletter indeholdende 10 blistre 4 10 tabletter.
Papaske med 120 tabletter indeholdende 12 blistre a 10 tabletter.
Papaeske med 240 tabletter indeholdende 24 blistre 4 10 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser markedsfores nedvendigvis.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendt veterinere leegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale
10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frankrig

Reprasentant

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
52714

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
19. juni 2014

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
22. marts 2023

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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