CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clindabactin 440 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Klindamycyna (w postaci klindamycyny chlorowodorku) 440 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia
Jasnobrazowa z brazowymi kropkami, okragla i wypukta, aromatyzowana 18 mm tabletka do
rozgryzania i zucia, z linig podziatu w ksztalcie krzyza z jednej strony.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia zakazonych ran i ropni oraz infekcji jamy ustnej, w tym chordb przyzebia,
spowodowanych lub zwigzanych ze Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (oprocz Streptococcus
faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum oraz Clostridium perfringens wrazliwych na
klindamycyne.

Do leczenia powierzchownego ropnego zapalenia skory zwigzanego ze Staphylococcus
pseudintermedius wrazliwego na klindamycyne.

Do leczenia zapalenia kosci i szpiku spowodowanego przez Staphylococcus aureus wrazliwego na
klindamycyne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg lub na linkomycyneg.

Nie podawac¢ krolikom, chomikom, §winkom morskim, szynszylom, koniom ani przezuwaczom,

poniewaz spozycie klindamycyny przez te gatunki moze powodowac cigzkie zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, ktére moga prowadzi¢ do zgonu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat
Tabletki do rozgryzania i Zucia sg aromatyzowane. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia
tabletki nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych informacjach
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowych bakterii.

W przypadku stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzgledniac oficjalne,
krajowe i regionalne wytyczne dotyczace lekdw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze zwigksza¢ wystepowanie
bakterii opornych na klindamycyne i zmniejszaé¢ skutecznos$¢ leczenia linkomycyng lub antybiotykami
makrolidowymi z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomigdzy linkozamidami (w tym klindamycyng), erytromycynag i
innymi antybiotykami makrolidowymi.

W niektorych przypadkach (zmiany miejscowe lub stabo nasilone; w celu zapobiegniecia nawrotom)
powierzchowne ropne zapalenie skory mozna leczy¢ miejscowo. Koniecznos¢ i czas trwania
ogoblnoustrojowego leczenia przeciwbakteryjnego powinny by¢ oparte na doktadnym rozwazeniu
indywidualnego przypadku.

Podczas dlugotrwatego leczenia, trwajacego miesigc i dtuzej, nalezy wykonywac okresowe badania
czynnos$ci watroby i nerek oraz morfologi¢ krwi.

Zwierzetom z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek i (lub) bardzo cigzkimi zaburzeniami watroby,
ktorym towarzysza powazne zaburzenia metaboliczne, dawki nalezy podawac z zachowaniem
ostroznos$ci i monitorowac zwierzgta poprzez badania surowicy w czasie leczenia wysokimi dawkami
klindamycyny.

Stosowanie produktu nie jest zalecane u noworodkow.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Linkozamidy (linkomycyna, klindamycyna, pirlimycyna) moga powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci
(alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na linkozamidy powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Umy¢ rece po podaniu tabletek.

Przypadkowe potknigcie moze spowodowac wystapienie objawow zotadkowo-jelitowych, takich jak
bol brzucha i biegunka. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby unikng¢ przypadkowego potkniecia.

W celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego potkni¢cia przez dzieci nie nalezy wyjmowac tabletek
z blistra az do momentu gotowos$ci do podania zwierzeciu. Czgsciowo zuzyte tabletki nalezy wlozy¢
z powrotem do blistra i pudelka i uzy¢ je podczas kolejnego podania.

Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Niezbyt czgsto obserwowano wystgpowanie wymiotow i biegunki.

Klindamycyna niezbyt czesto powoduje przerost organizméw niewrazliwych, takich jak oporne
Clostridia i drozdze. W przypadku nadkazenia nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w zaleznosci od
sytuacji kliniczne;.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
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- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy i laktacji

Podczas gdy badania z zastosowaniem wysokich dawek u szczurdéw sugeruja, ze klindamycyna nie jest
teratogenem i nie wptywa znacznie na wydajno$¢ hodowlang samcow 1 samic, nie zostato okreslone
bezpieczenstwo stosowania u suk w cigzy ani samcow psow hodowlanych.

Klindamycyna przenika przez tozysko i bariere krew-mleko.

Leczenie samic w okresie laktacji moze powodowac biegunke u szczeniat.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze chlorowodorek klindamycyny posiada wtasciwosci blokowania nerwowo-mig¢$niowego,
ktore moga nasila¢ dzialanie innych lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe. Produkt
ten nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci u zwierzat otrzymujacych takie leki.

Sole i wodorotlenki glinu, kaolin i kompleks glinowo-magnezowo-krzemowy mogg zmniejszac
wchtanianie linkozamidéw. Te substancje trawienne nalezy podawaé co najmniej 2 godziny przed
klindamycyna.

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z erytromycyng lub innymi antybiotykami
makrolidowymi lub niezwlocznie po nich, aby zapobiec opornosci na klindamycyne indukowane;j
przez makrolidy.

Klindamycyna moze zmniejsza¢ stezenie cyklosporyny w osoczu, stwarzajac ryzyko braku
aktywnosci.

Podczas jednoczesnego stosowania klindamycyny i aminoglikozydoéw (np. gentamycyny) nie mozna
wykluczy¢ ryzyka niepozadanych interakcji (ostra niewydolnos¢ nerek).

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z chloramfenikolem lub antybiotykami
makrolidowymi, poniewaz antagonizujg si¢ one wzajemnie w miejscu dziatania w podjednostce 50S
rybosomu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

1. Do leczenia zakazonych ran i ropni oraz infekcji jamy ustnej, w tym chorob przyzebia,
podawac:

. 5,5 mg/kg masy ciata co 12 godzin przez 7-10 dni lub

. 11 mg/kg masy ciata co 24 godziny przez 7-10 dni

W przypadku braku odpowiedzi klinicznej po 4 dniach nalezy ponownie przeprowadzi¢ diagnostyke.

2. Do leczenia powierzchownego ropnego zapalenia skory podawac:

. 5,5 mg/kg masy ciata co 12 godzin Iub

. 11 mg/kg masy ciata co 24 godziny

Leczenie powierzchownego ropnego zapalenia skory u psow jest zazwyczaj zalecane przez 21 dni,
ze skroceniem lub wydtuzeniem leczenia na podstawie oceny klinicznej.

3. Do leczenia zapalenia kosci i szpiku podawac:

. 11 mg/kg masy ciata co 12 godzin przez minimum 28 dni

W przypadku braku odpowiedzi klinicznej po 14 dniach nalezy przerwac¢ leczenie i ponownie
przeprowadzi¢ diagnostyke.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej ustali¢ masg ciala, aby
unikng¢ podawania zbyt matych dawek.



Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czegsci w celu zapewnienia wlasciwego dawkowania. Tabletke
umiesci¢ na ptaskiej powierzchni ze strong z linig podziatu skierowang do gory i strong wypukla
(zaokraglong) skierowang do powierzchni
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2 rowne czesci: nacisngé kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé kciukiem w §rodku tabletki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Dawki doustne klindamycyny do 300 mg/kg/dobg nie prowadzity do toksycznosci. U psow
otrzymujacych klindamycyne w dawce 600 mg/kg/dobe wystapit jadtowstret, wymioty i utrata masy
ciata. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwac leczenie i rozpocza¢ leczenie
objawowe.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogélnoustrojowego, linkozamidy
Kod ATCvet: QIOIFFO1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Klindamycyna jest potsyntetycznym antybiotykiem wytwarzanym przez podstawienie 7(S)-chloro
grupy 7(R)-hydroksy naturalnego antybiotyku wytwarzanego przez Streptomyces lincolnensis var.
lincolnensis.

Klindamycyna, antybiotyk o dziataniu gléwnie zaleznym od czasu, dziata poprzez mechanizm
bakteriostatyczny, w ktorym lek zaktoca synteze biatek w komorce bakteryjnej, hamujac w ten sposob
rozw0j i namnazanie si¢ bakterii.

Klindamycyna wigze si¢ ze sktadnikiem 23S rybosomalnego RNA podjednostki 50S. Zapobiega to
wigzaniu si¢ aminokwasow z tymi rybosomami, a przez to hamuje formowanie wigzan peptydowych.
Miejsca rybosomalne sg bliskie do tych, z ktorymi wigzg si¢ makrolidy, streptograminy lub
chloramfenikol.

Spektrum dzialania przeciwbakteryjnego
Klindamycyna jest lekiem przeciwbakteryjnym o umiarkowanym spektrum dziatania.
Klindamycyna wykazuje dziatalno$¢ in vitro przeciwko nastepujgcym mikroorganizmom:

e Tlenowe ziarniaki Gram-dodatnie, w tym: Staphylococcus pseudintermedius i
Staphylococcus aureus (szczepy wytwarzajace 1 niewytwarzajace penicylinazy),
Streptococcus spp. (oprocz Streptococcus faecalis).

e Beztlenowe paleczki Gram-ujemne, w tym: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.
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e Laseczki z rodzaju Clostridium: wigkszos¢ C. perfringens jest wrazliwych.

Dane dotyczace MIC

Weterynaryjne st¢zenia graniczne klindamycyny, okreslone przez CLSI, sa dost¢pne dla
Staphylococcus spp. 1 grupy Streptococci-p-hemolitycznych w zakazeniach skory i tkanek migkkich:
S<0,5 pg/ml; I=1-2 pg/ml; R>4 pg/ml (CLSI luty 2018).

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Klindamycyna nalezy do grupy antybiotykoéw linkozamidowych. Oporno$¢ moze rozwing¢ si¢ w
stosunku do samych linkozamidow, jednakze najczesciej dochodzi do rozwoju opornosci krzyzowej
mi¢dzy makrolidami, linkozamidami i streptograminami B (grupa MLSB). Opornos$¢ jest wynikiem
metylacji reszty adeniny w 23S RNA na podjednostce 50S rybosomu, co nie pozwala na wigzanie leku
w miejscu docelowym. Rozne gatunki bakterii sg zdolne do syntezy enzymu, metylazy rybosomalne;j
kodowanej przez szereg strukturalnie powigzanych genow (erm). U bakterii patogennych determinanty
te s zazwyczaj przenoszone przez samoprzenosne plazmidy i transpozony. Geny erm u
Staphylococcus aureus wystepuja zazwyczaj w postaci wariantdow erm(A) i erm(C), a u
Staphylococcus pseudintermedius, paciorkowcow 1 enterokokow wystepuje zwykle wariant erm(B).
Bakterie oporne na makrolidy, ale poczatkowo wrazliwe na klindamycyne, po narazeniu na makrolidy
szybko rozwijaja opornos¢ na klindamycyne. Bakterie te stanowig ryzyko selekcji konstytutywnych
mutantow in vivo.

Opornos¢ MLSB nie jest wykrywana standardowymi metodami badania wrazliwosci in vitro. CLSI
zaleca rutynowe wykonywanie testu D-zone przez weterynaryjne laboratoria diagnostyczne w celu
wykrycia klinicznych izolatow o indukowanym fenotypie opornosci. W przypadku takich pacjentow
nie zacheca si¢ do stosowania klindamycyny.

W Europie czgstos¢ wystepowania oporno$ci na linkozamidy u Staphylococcus spp. wydaje si¢ by¢
szeroko rozpowszechniona. Ostatnie badania (2010) zglaszajg czesto$¢ wystepowania opornosci
miedzy 25 a 40%.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:
Po podaniu doustnym chlorowodorek klindamycyny jest szybko wchianiany z przewodu
pokarmowego psow. Po podaniu doustnym produktu psom (10,8 mg/kg) biodostepnos¢ wynosita 63%.

Stezenie w surowicy:

Po podaniu doustnym 10,8 mg/kg masy ciata psom maksymalne st¢zenie wynoszace 6,1 pg/ml
($rednie Cpax) jest osiggane w ciggu 1 godziny (mediana Tmax). Okres poltrwania klindamycyny

w fazie eliminacji w osoczu wynosi ok. 3,5 godziny. Nie obserwowano akumulacji bioaktywnosci
u psow po podaniu kilku dawek doustnych.

Metabolizm i wydalanie:

Szeroko zakrojone badania dotyczace metabolizmu 1 wzorca wydalania klindamycyny wykazuja, ze
czgsteczka macierzysta oraz metabolity aktywne i nicaktywne biologicznie sg wydalane z moczem i
katem.

Po podaniu doustnym prawie cata bioaktywno$¢ w surowicy jest wynikiem dziatania czasteczki
macierzystej (klindamycyny).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kroskarmeloza sodowa

Skrobia zelowana, kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna uwodniona
Drozdze suszone



Naturalny aromat kurczaka
Magnezu stearynian

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister Aluminium/Poliamid/Aluminium/PVC.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 lub 25 blistrow po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 oddzielnych pudetek tekturowych, zawierajacych po 1 blistrze po
10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

{DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



