VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Antirobe vet. 25 mg kapseli, kova koiralle ja kissalle
Antirobe vet. 75 mg kapseli, kova koiralle ja kissalle
Antirobe vet. 150 mg kapseli, kova koiralle
Antirobe vet. 300 mg kapseli, kova koiralle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:

Yksi 25 mg:n kapseli sisaltaa:
Klindamysiininydrokloridia, joka vastaa 25 mg klindamysiinia.

Yksi 75 mg:n kapseli sisaltaa:
Klindamysiinihydrokloridia, joka vastaa 75 mg klindamysiinia.

Yksi 150 mg:n kapseli sisaltaa:
Klindamysiininydrokloridia, joka vastaa 150 mg klindamysiinia.

Yksi 300 mg:n kapseli sisaltaa:
Klindamysiininydrokloridia, joka vastaa 300 mg klindamysiinia.

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kapseli, kova.

25 mg:n kapseli: Kova liivatekapseli, koko 3, ylaosa keltainen, alaosa valkoinen. Koodimerkintd: Clin
25 ja Zoetis.

75 mg:n kapseli: Kova liivatekapseli, koko 3, ylaosa vihred, alaosa valkoinen. Koodimerkint4: Clin 75
ja Zoetis.

150 mg:n kapseli: Kova liivatekapseli, koko 1, vari valkoinen, teksti: Clin 150 ja Zoetis.

300 mg:n kapseli: Kova liivatekapseli, koko O, véri violetti. Koodimerkint4: Clin 300 ja Zoetis.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1. Kohde-eldinlajit

25 mg ja 75 mg: Koira ja kissa.
150 mg ja 300 mg: Kaoira.

4.2. Kayttbaiheet kohde-elainlajeittain

Infektoituneiden haavojen, abskessien ja suuontelon infektioiden sek& hammasinfektioiden hoito, kun
infektion aiheuttaa:

Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum tai
Clostridium perfringens. Valmistetta voidaan kayttad myds hammasoperaatioiden yhteydessa.
Koirat: edellisten indikaatioiden liséksi myds Staphylococcus aureuksen aiheuttaman osteomyeliitin



hoito.

4.3. Vasta-aiheet

Valmistetta ei tule kayttaa klindamysiinille tai linkomysiinille yliherkille eldimille. Mahdollisten
gastrointestinaalisten haittavaikutusten vuoksi sitd ei tule antaa hevosille, kaneille tai jyrsijoille
(hamstereille, chinchilloille, marsuille).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei ole.
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Pitkdaikaisessa osteomyeliitin hoidossa (kuukauden tai yli) olevan eldimen maksan ja munuaisten tilaa
seka verenkuvaa on tutkittava. Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa eldimig, joilla on vakava
munuaisten tai maksan toiminnanvajaus.

Erityiset varotoimenpiteet, joita ladke valmistetta antavan henkilén on noudatettava
Ei oleellinen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Valmiste saattaa joskus aiheuttaa joidenkin resistenttien klostridien ja hiivojen liikkakasvua.
Superinfektioiden yhteydessé on ryhdyttavé tarvittaviin kliinisen tilan vaatimiin toimenpiteisiin.
Pahoinvointia ja ripulia on ajoittain havaittu.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmistetta voidaan kéaytt4 tiineyden ja laktaation aikana ainoastaan hoidosta vastaavan eldinla&karin
tekemén hyoty-haitta-suhdearvioinnin perusteella. Korkeilla annostasoilla suoritetut tutkimukset rotilla
viittaavat siihen, ettd klindamysiini ei ole teratogeeninen.. Koirilla ja kissoilla ei vastaavia tutkimuksia
ole suoritettu.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka& muut yhte isvaikutukset

Klindamysiininydrokloridilla on osoitettu olevan neuromuskulaarista salpausta aiheuttavia
ominaisuuksia, mika voimistaa muiden neuromuskulaarisalpaajien vaikutusta. Kapseleita on annettava
varoen elaimille, joilla on tallainen ladkitys. Kloramfenikolia ja makrolidiantibiootteja ei tule kéyttaa
samanaikaisesti valmisteen kanssa.

4.9 Annostus jaantotapa

Infektoituneet haavat ja abskessit:
Suun kautta 5,5 mg/painokilo joka 12. tunti 7 vrk:n ajan.

Suuontelon ja hampaiden infektiot:
Suun kautta 5,5 mg/painokilo joka 12. tunti 10 vrk:n ajan. Jos kliinisesti on tarpeen, hoitoa voidaan
jatkaa 28 vuorokauden ajan.
Annos kapseleina:
— 25 mg:n kapseli 2 kertaa/vrk/4,5 kg
— 75 mg:n kapseli 2 kertaa/vrk/13,5 kg
— 150 mg:n kapseli 2 kertaa/vrk/27 kg



— 300 mg:n kapseli 2 kertaa/vrk/54 kg

Koirat, osteomyeliitti:
Suun kautta 11 mg/painokilo joka 12. tunti vahintdan 28 vrk:n ajan. Ellei vastetta saavuteta 14 vrk:n
kuluttua, hoito tulee lopettaa ja tehda diagnoosi uudelleen.
Annos kapseleina:
— kaksi 25 mg:n kapselia 2 kertaa/vrk/4,5 kg
— kaksi 75 mg:n kapselia 2 kertaa/vrk/13,5 kg
— kaksi 150 mg:n kapselia 2 kertaa/vrk/27 kg
— kaksi 300 mg:n kapselia kaksi kertaa/vrk/54 kg

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoime npiteet, vastalddk keet)

Hyvin siedetty maksimiannostus koiralle on 300 mg/painokilo/vrk, mika on yli 30 kertaa korkeampi
kuin indikoitu annos haavojen, abskessien seké suuontelon ja hampaiden infektioiden hoidossa.

Klindamysiinille ei ole spesifistd vastaladkettd. Y liannostustapauksissa hoito on oireenmukainen.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Terapeuttinen luokitus: ATC-vet koodi: QJO1FFO1.

Valmiste sisélta klindamysiinihydrokloridia. Klindamysiini on puolisynteettinen antibiootti, jota
saadaan Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis-organismin tuottamasta linkomysiinista
korvaamalla 7(R) hydroksiryhmé& 7(S)-klororyhmalld. Klindamysiini est&é bakteerien
proteiinisynteesid inhiboiden joidenkin aminohappojen sitoutumista ribosomien 50-S-alayksikossé.

Klindamysiinilla on in vitro -aktiivisuutta seuraavia mikro-organismeja vastaan: aerobiset
grampositiiviset kokit, kuten Staphylococcus intermedius, Staphylococcus aureus (penisillinaasia
tuottavat sekd penisillinaasia tuottamattomat kannat), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus spp. ,
Pneumococcus spp., anaerobiset grampositiiviset itiditd muodostamattomat basillit, kuten
Propionibacterium-, Eubacterium- ja Actinomyces-lajit; anaerobiset ja mikroaerofiiliset
grampositiiviset kokit, kuten Peptococcus-lajit, Peptostreptococcus-lajit, mikroaerofiiliset
streptokokit; anaerobiset gramnegatiiviset basillit, kuten Bacteroides-lajit, Fusobacterium-lajit.

Keskimaarainen MIC-arvo: (tutkittu 16 bakteerikantaa, jotka on eristetty koirasta)
Staphylococcus aureus 0,2 mikrog/ml

Keskimé&é&rdinen MBC-arvo (minimum bacterial concentration):
Staphylococcus aureus 3,5 mikrog/ml

Clostridia: useimmat Costridium perfringens -isolaatit ovat herkki&. Muut lajit, kuten CI. sporogenes
ja Cl. tertium ovat useimmiten resistentteja klindamysiinille. Mycoplasma-lajeista useimmat ovat
herkki& klindamysiinille. Tutkittaessa in vitro klindamysiinin aktiivisuutta koirien patogeenisiin
bakteereihin ja mykoplasmoihin, sen havaittiin tehoavan 33:een (91,8 %) 36 tutkitusta mikro-
organismista keskiméaaréisen pitoisuuden ollessa 0,3 mikrog/ml.

Resistenssid on todettu klindamysiinille, linkomysiinille ja erytromysiinille.



5.2 Farmakokinetiikka

Klindamysiinihydrokloridi imeytyy nopeasti koiran ruoansulatuskanavasta suun kautta annettavan
ladkeannoksen jalkeen. Kéytettidessa terapeuttisia annoksia 5,5 - 11 mg/painokilo joka 12. tunti
klindamysiinin tehokas antibakteerinen pitoisuus seerumissa saavutetaan 30 minuutissa.
Huippupitoisuus seerumissa saavutetaan 75 minuutissa suun kautta annetun annoksen jélkeen.
Klindamysiinin biologinen puoliintumisaika on koiran seerumissa n. 5 tuntia. Bioaktiivisuuden
akkumuloitumista ei ole havaittu.

Klindamysiininydrokloridin terapeuttisesti tehokas pitoisuus seerumissa voidaan yllapitad antamalla
suun kautta 5,5 mg/painokilo joka 12. tunti. Minimipitoisuuden on tallin todettu olevan 1,1
mikrog/ml seerumissa ja huippupitoisuuden 4,7 mikrog/ml. Koiran luuston klindamysiinipitoisuuksia
on tutkittu annostasolla 11 mg/painokilo kahdesti pdivassa. Klindamysiinipitoisuudet
kokonaisluumassassa olivat keskimaarin 0,8 mikrog/g viidentend hoitopéivana, mika on yli
kolminkertainen mé&é&ra Staphylococcus aureus -bakteerin MIC-arvoon verrattuna. VValmisteen
sisaltamasté klindamysiinistd samoin kuin biologisesti aktiivisista ja inaktiivisista metaboliiteista
erittyy koiran virtsaan noin 30 % ja ulosteeseen noin 70 %. Eliminoituminen ei riipu antotavasta.
Miltei kaikki seerumin sisaltdmé bioaktiivisuus valmisteen antamisen jalkeen on peréisin
klindamysiinimolekyylist.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Kaikki vahvuudet siséltdvat apuaineina:
Laktoosimonohydraattia, maissitarkkelystd, talkkia ja magnesiumstearaattia.

Kapselikuoret sisaltavét lisiksi:

25 mg: Liivatetta ja variaineina titaanidioksidia (E171), paraoranssia (E110) ja kinoliinikeltaista
(E104).

75 mg: Liivatetta ja variaineina titaanidioksidia (E171) kinoliininkeltaista (E104) ja indigokarmiinia
(E132).

150 mg: Liivatetta ja variaineena titaanidioksidia (E171)

300 mg: Liivatetta ja variaineina titaanidioksidia (E171), erytrosiinia (E127) ja indigokarmiinia
(E132).

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

25 mg, 75 mg ja 150 mg: 4 vuotta.
300 mg: 5 vuotta.

6.4 Séilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta alle 25 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

PVC/Al-lapipainopakkaukset pahvikotelossa: 16 (2 x 8 kapselin l&pipainopakkaus) ja 80 kapselia (10
x 8 kapselin lapipainopakkaus).

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista pe raisin olevien
jatemateriaalie n havittamiselle

Kayttaméaton valmiste on toimitettava havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO:

25 mg: 10779
75 mg: 10780

150 mg: 13124
300 mg: 16406

9 ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA:

25mg ja 75 mg: 11.9.1992 / 31.3.2006

150 mg: 31.8.1998 /31.3.2006
300 mg: 2.10.2001 /23.8.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA:

22.11.2018

11. MYYNTIA TOIMITTAMISTA JATAI KAYTTOAKOSKEVA KIELTO:

Ei oleellinen.



