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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Clindabactin 220 mg,tablete zaZvakanje, za pse (AT, BE, BG, CY, CZ,DE, DK, EE, EL, ES, FR, FI,

HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, NL, NO, PL, PT, RO, SE SI, SK, UK (NI))

2. KVALITATT\TNI I KVANTITATI\TNI SASTAV

Jed na tabl et a sadriav a'.

Djelatna tvar:
Klindamicin (u obliku klindamicinklorida) 220 mg

Pomo6ne tvari:
Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Karmelozanatrij, umreZena

Skrob, prethodno gel iran (kukuruzni)

Celuloza, mikrokristalidna

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Kvasac (suhi)

Aroma piletine

Magnezijev stearat

Okrugla, konveksna, aromatizirana tableta zaLvakanje svijetlosmede boje sa smedim mrljama"

promjera l3 mm, s kriZnim razdjelnim urezom na jednoj strani.

Tablete se mogu razdijeliti na2 ili 4 jednaka dijela

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Lijedenje inficiranih rana iapscesa te infekcija usne Supljine, ukljuduju6i i periodontalnu bolest,

uzrokovanih ili povezanih s bakterijama Staphylococclts spp., Streptococcus spp. (osim Streptococcus

faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum i Clostridium perfringens osjetljivim na

klindamicin.
Lijedenje povr5inske piodermije povezane s bakterijom Staphylococcus pseudintermedius osjetljivom

na klindamicin.
Lijedenje osteomijelitisa uzrokovanog bakterijom Staphylococcus aureus osjetljivom na klindamicin.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo6nu tvar ili na
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linkomicin. Ne primjenjivati kuni6ima, hrdcima, zamordadi, dindilama, konjima ipreZivadima, budu6i
da unos klindamicinakroz usta u tih vrsta moZe uzrokovati teske poremedaje Zeludano-crijevnog
sustava koji mogu dovesti do uginu6a.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

nihere rvu

Tablete zaLvakanje su aromatizirane. Kako bi se izbjeglo nehotidno gutanje tableta, treba ih duvati
izvan dosega Zivotinja.

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se mora primjenjivati na temelju identifikacij e i rezultata
ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih) patogena. Ako to nije mogude, lijedenje treba temeljiti na
epizootiolo5kim podatcima i saznanjima o osjetljivosti ciljnih patogena na razini farml lti okolnog
podrudja/regije.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih
lijekova.

Primjena VMP-a koja nije u skladu s uputama navedenim u saZetku opisa svojstava proizvoda moZe
pove6ati udestalost bakterija rezistentnih na klindamicin, a zbog .ogud"g razvojakri2ne rezistencije
smanjiti udinkovitost lijedenja linkomicinom ili makrolidnim antibioticima.

Dokazana je kriZna rezistencija izmedu linkozamida (ukljuduju6i klindamicin), eritromicina i drugih
makrolida.

U nekim sludajevima (lokalizirane ili blage lezije; u svrhu sprjedavanja ponovne pojave) povr5inska
pioderm[J'a moZe se lijediti topikalno. Potrebu za sustavnim antimikrobnim lijeeenjem te njegovo
trajanje treba paZljivo razmotriti u svakom pojedinom sludaju.

Tij.ekom dugotrajnog lijedenja u trajanju mjesec dana ili duZe, potrebno je provesti ispitivanja jetrene i
bubreZne funkcije te pretrage krvne slike.

Tijekom lijedenja velikim dozama klindamicina, Zivotinje s teSkim bubreZnim i/ili vrlo teskim
jetrenim poremeiajima pra6enim te5kim metabolidkim promjenama treba Iijediti oprezno te nadzirati
putem pretraga seruma.

Ne preporuduje se primjena VMP-a u novorodenih Zivotinja.

Zivotinja:

Linkozaimidi(linkomicin, klindamicin, pirlimicin) mogu uzrokovati reakcije preosjetljivosti
(alergiju). Osobe preosjetljive na linkozamide trebaju izbjegavati kontakt t ori* Vivtp-om.
Nakon rukovanja tabletama treba oprati ruke.
Nehotidno gutanje tableta moZe dovesti do Zeludano-crijevnih poreme6aja poput bolova u trbuhu i
proljeva. Potreban je oprez kako bi se izbjeglo nehotidno gutanje.
Kako bi se smanjio rizik od nehotidnog gutanja u -djece, tablete treba izvaditi iz blistera neposredno
ptrje primjene Zivotinji. Neiskori5tene dijelove tablete treba vratiti u blister i kutiju te ih saduvati za
sljede6u primjenu.
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U sludaju da se VMP nehotice proguta, osobito ako ga je progutalo dijete, odmah potraZite savjet

lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Posebne miere opreza za zaStitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 St"tr,i dogailaji

Pas:

Manje desto

(1 do 10 Zivotinja / I 000 tretiranih
Zivotinja):

Povra6anj e, prolj ev, poreme6aj Zeludano-crij evne

mikrofloreo

" Klindamicin uzrokuje prekomjerni rast neosjettjivih mikroorganizamapoput rezistentnih klostridija i
kvasaca. U sludaju superinfekcije moraju se poduzeti odgovaraju6e mjere u skladu s klinidkim
stanjem.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti VMP-a.

Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet laktac 
iJ' 

a:

Iako ispitivanja primjene velikih dozau Stakora pokazuju da klindamicin ne djeluje teratogeno i ne

utjede zna6ajno na plodnost muZjaka i Zenki, nije ispitana neSkodljivost primjene u kuja za vrijeme
graviditeta ili u rasplodnih muZjaka pasa.

Klindamicin prelazi placentalnu barijeru i izluduje se u mlijeko Zivotinja.
Lijedenje Zenki tijekom laktacije moZe uzrokovati proljev u Stenadi.

Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Utvrcleno je da klindamicinklorid iskazuje svojstva neuromuskularnog blokatora te moZe pojadati

djelovanje drugih neuromuskularnih blokatora. Ovaj VMP treba primjenjivati s oprezom Zivotinjama

koje se lijede takvim tvarima.
Aluminijeve soli i hidroksidi, kaolin i kompleksi silikata aluminija i magnezija mogu smanjiti

upro.p.i;, linkozamida. Ove tvarikoje pospje5uju probavu treba primijeniti najmanje 2 sata prije

klindamicina.
Klindamicin se ne smije primjenjivati istovremeno s eritromicinom ili drugim makrolidima te

neposredno nakon njihove primjene, kako bi se sprijedila makrolidimaizazvana rezistencija na

klindamicin.
Klindamicin moZe smanjiti razine ciklosporina u plazmi, uzdzlk gubitka djelotvornosti.

Tijekom istovremene primjene klindamiiina i aminoglikozida (npr. gentamicina), ne moZe se iskljuditi

rizik od Stetnih interakcija (akutnog zaraienja bubrega).

Klindamicin se ne smije primjenjivati istovremeno s kloramfenikolom ili makrolidima zbog

medusobnog antagoniitiEkog udinka na mjestu djelovanja, tj. na ribosomskoj podjedinici 50S.

3.9 Putovi primjene i doziranje
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VMP se primjenjuje kroz usta.
l. Za lijedenje inficiranih rana i apscesa te infekcija usne Supljine, ukljuduju6i i periodontalnu

bolest, treba prim ijeniti:
' 5,5 mg klindamicina/kg tjelesne teZine (t.t.) svakih l2 sati tijekom 7-10 dana ilie I1 mg klindamicina/kg t.t. svaka 24 satatijekom 7-10 dana.
Ukoliko se ne utvrdi klinidki odgovor u roku 4 d.ananakon primjene VMp-a, treba provjeriti
dijagnozu.

2. Za lijedenje povr5inske piodermije, treba primijeniti:. 5,5 mg klindamicina,&g t.t. svakih 12 sati ili. 11 mg klindamicina/kg t.t. svaka 24 sata.
Uobidajeno se preporuduje da lijedenje povr5inske piodermije u pasa traje 2l dan, a trajanje lijedenja
se moZe skratiti ili produZiti ovisno o klinidkoj procjeni.

3. Za lijedenje osteomijelitisa, treba primijeniti:
o I1 mg klindamicina,&g t.t. svakih l2 satitijekom najmanje 2g dana.
Ukoliko se ne utvrdi klinidki odgovor u roku l4 dana nakon primjene VMP-a, lijedenje treba prekinuti
te provjeriti dijagnozu.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje (i izbjeglo subdoziranje), potrebno je Sto todnije odrediti
tjelesnu teZinu.
Kako bi se osiguralo todno doziranje, tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela. Tabletu treba
staviti na ravnu povr5inu tako da strana s razdjelnim urezom bude okrenuta prema go.", u konveksna
(zakrivljena) prema podlozi.

2 jednaka dijela: paldevima treba pritisnuti na obje polovice tabrete.
4 jednaka dijela: palcem treba pritisnuti sredinu tablete.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Doze klindamicina do 300 m/kg na dan primijenjene kroz usta nisu izazvale pojavu toksidnih
udinaka. U pasa koji su primaliklindamicin u dozi 600 mg/kg na dan zabiljezini je anoreksija,
povra6anje i gubitak tjelesne teZine. U sludaju predoziranja, primjenu VMp-a treda odmah piekinuti te
zapodeti simptomatsko lijedenje.

3'll Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinaisko-medicinskitr proizlo6a kako bi se
ograniiio rizik od raztoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Clindabactin 220 mg,
tablete za Lvakanje, zapse
KLASA: UP lI-322-0 5 /25 -O I / 5 59
URBROJ : 525-09 I 583 -25-2
NL/V/03 17100l -003/A I002/G

9A

)

^4D"qF

ODOBRENO 5120

fi



4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd:
QJol FFO1

Clindabactin 220 mg,
tablete za 2v akanje, za pse
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4.2 Farmakodinamika

Mehanizam djelovanja

n zamjenom 7(S)-klora u 7(R)-hidroksilnoj skupini
tomyc e s I inc olnens is v ar. I inc olne ns is.

ovisi o vremenu, djeluje bakteriostatskim
u bakterijskoj stanici te na taj nadin kodi rast i

r azmnoZav anj e bakterij a.
Klindamicin se veze za komponentu 23S ribosomske RNA po-djedinice 50S. To sprjedav avezanje
aminokiselina za ribosome te stoga kodi stvaranje peptidnitr veia. Yeznamjesta na iiboso-ima su
blizu onih zakoja se veZu makrolidi, streptograminii kloramfenikol.

Antibakterij ski spektar
Klindamicin je antimikrobni lijek umjerenog spektra.
Klindamicin je in vino djerotvoran protiv sglaee in mikroorgan izama:

' aerobni gram-poz-itivni koki, ukljuduju6i: Staphytoioccus pseudintermedius i Staphylococcus
aureus (sojevi koji proizvode penicilinazu i sojevi koji ne proizvode penicilinazu),
S tr ep t oc o c cxts spp. (o sim S tr ep t o c o c cus fae c ai is).

' anaerobni gram-negativni bacili, ukljuduju6i Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.. klostridrje: ve6ina bakterija C. perfringens je osjetljiva.

Podatcio MIK
de (engl. Clinical and Laboratory Standards
lindamicin u veterinarskoj primjeni za infekcije

hylococcus spp. te bakterijama iz skupine beta-
mL; R>4 pdmL (CLSI veljada 2018.).

Vrsta i mehanizam rezistencijs
Klindamicin pripada skupini Iinkozamidnih antibiotika. Iako se rezistencija moZe razvitisamo na
linkozamide, de56e nastaje kriZna rezistencija izmedu makrolid4 linkozairida i streptogramina B
(skupina MLSB). Rezistencija je posljedicametilacije ostataka adenina u 23S RNA ribosomskoj
podjedinici 50S, koja sprjedava vezanje lijeka zaciljno mjesto. Razlidite vrste bakterija mogu
sintetizirati enzim koji kodira niz strukturn o slid,nrh erm (Lngl. erythromycin ribosomll methylasel
gena za metilazu koja mijenja mjesto vezanja eritromicina ni ribosomu. U patogenih bakterija, ovi

vito nalaze u plazmidima i transpozonima koji se samostalno p."ror". U bakteriji
'us aureus, erm genise preteZno pojavljuju kao varijante erm(A) ierm(C), dok se u
hylococcus pseudintermedius, streptokokima i enterokokima pojavljuju kao varijanta

erm(B)' Bakterije rezistentne na makrolide, koje su prvobitno bile osjetljivi na t iinOu*icin, brzo
razvijaju rezistenciju na klindamicin kad su izloZene makrolidima. tL bikterije predstavlj ajiurizikza
in vivo razvoj konstitutivno mutiranih oblika.
Inducibilna rezistencija na MLSB skupinu antibiotika ne moZe se otkriti standardnim in vino
metodama ispitivanja osjetljivosti. CLSI preporuduje da se u veterinarskim dijagnostidkim
laboratorijima rutinski provodi test D-zone kako bi se otkrili klinidki izolati s fenotipom inducibilne
rezistencije. Primjenu klindamicina treba izbjegavati u takvih pacijenata.
Smatra se da je pojavnost rezistencije na linkozamide kod Staphylococczls spp. Siroko rasprostranjena
u Europi. Ispitivanja (2010) pokazuju daje pojavnost izmedu 25%i4O%.
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4.3 Farmakokinetika

Apsorpcija:
N"L"" p.,*:ene kroz usta, klindamicinklorid se brzo apsorbira iz Zeludano-crijevnog sustava pasa. U

pasaje, nakon primjene kroz usta (10,8 mg/kg), bioraspolozivost vMP-a bl\a63%.

Serumske vrijednosti:
U p"t" r" ."krtmalna koncentracija klindamicinklorida, tj.6,1 plmL (srednja vrijednost C.*)
postiZe unutar I sata (srednja vrijednost T,,*) nakon primjene kroz usta u dozi 10,8 mg/kg t.t.. Vrijeme

polueliminacije klindamicina iz pt-.n. u pasa iznosi pribliino 3,5 sata. Nije uodeno nakupljanje u

plazmipasa nakon nekoliko primjena kroz usta.

Metabolizam i izludivanje:
Op*Z**trrZt"."1g ..t"bolizma i nadina izludivanja klindamicina pokazuje da se izvorna molekula,

kao i biolo5ki djelatni i nedjelatni metaboliti, izluduju mokra6om i izmetom.

Nakon primjene kroz ust4 ve6ina biolo5ke aktivnosti u serumu temelji se na izvornoj molekuli

(klindamicinu).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 GlavneinkomPatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine'

Rok valjanosti razdijeljenih tableta nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 dana'

5.3 Posebne mjere Euvania

Ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnim uvjetima'

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Alum inij - poliamid/aluminij/PVC blister.
Kartonska[utijakojasadrZava 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10 ili25 blisteras l0tableta.

Kartonska kutija koja sadrZava l0 zasebnih kartonskih kutija, od kojih svaka sadrZava I blister s l0
tableta.
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagatiu otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda zasve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

rJP lr-322-0s I 1 9 -0 | 1257

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. travnja 2019. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

09.07.2025.

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKtrI PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://medicines.health. europa.eu/veterinary/hr).
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