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PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clinacin vet. 75 mg tabletter
Clinacin vet. 150 mg tabletter
Clinacin vet. 300 mg tabletter

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

En tablett Clinacin vet. innehaller 300 mg, 150 mg respektive 75 mg klindamycin (som
klindamycinhydroklorid)

Hjéalpdmnen:

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se punkten 6.1.

LAKEMEDELSFORM
Tabletter.

75 mg: Runda, vita med brytskara pa den ena sidan.
150 mg: Avlanga, vita med brytskara pa den ena sidan.
300 mg: Avlanga, vitatill benvita med brytskara pa den ena sidan.

KLINISKA UPPGIFTER

Djurslag
Hund

Indikationer, specificera djurslag
Bakteriella infektioner hos hund till exempel infekterade sar, abscesser, pyodermi, infektioner i munhalan och
tander, orsakade av eller associerade med klindamycin-kénsliga:
e  Staphylococcus spp.
e  Streptococcus spp.
e Bacteroides spp.
e  Fusobacterium necrophorum
e  Clostridium perfringens
Osteomyelit:
e Staphylococcus aureus.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot linkosamider.

Skall inte ges till kanin, hamster, marsvin, chinchilla, hast eller idisslare, eftersom oralt intag av klindamycin
kan orsaka allvarliga mag-tarmstdérningar hos dessa djurslag.

Séarskilda varningar
Inga.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Vid langtidsbehandling, en manad eller langre, ska lever- och njurvarden kontrolleras regelbundet och
blodcellsrakning utféras. Hos patienter med allvarlig njur- och/eller leverstérning associerat med allvarliga
metaboliska avvikelser ska lakemedlet doseras med forsiktighet och patientens blodvarden bér kontrolleras
regelbundet under behandlingsperioden.

Nar det &r mojligt ska anvandningen av lakemedlet baseras pa resistensundersékningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till
djur

Tvétta handerna efter administrering. Personer med k&nd dverkénslighet mot linkosamider (linkomycin,
klindamycin) skall ej hantera preparatet.

A, drick eller rok inte samtidigt som du hanterar lakemedlet.

Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Krékningar och diarré kan ibland férekomma.

Klindamycin orsakar ibland 6vervéxt av icke kansliga organismer sdsom resistenta clostridier och jastsvampar. |
sadana fall bor atgarder sattas in utifran den kliniska situationen.

Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Studier med hoga doser av klindamycin till ratta visade inga teratogena effekter, eller ndgon signifikant effekt
pa reproduktionsférmagan hos honor eller hanar.

Séakerheten for draktiga tikar eller hanhundar i avel har ej faststallts. Darfor ska veterindren géra en risk/nytta
vardering innan draktiga eller lakterande tikar behandlas med klindamycin.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

En neuromuskulart blockerande effekt har observerats for klindamycin. Denna effekt kan eventuellt forstarka
effekten av andra neuromuskulart blockerande preparat. Samtidig behandling med sadana preparat bor utforas
med forsiktighet. Klindamycin ska ej anvéndas tillsammans med kloramfenikol eller makrolider eftersom de
ocksa verkar pad 50-S-subenheten da antagonism majligen kan forekomma. Nér klindamycin och aminoglykosid
antibiotika (t ex gentamicin) anvands samtidigt kan risken for allvarliga interaktioner (akut njursvikt) ej helt
uteslutas.

Dos och administreringssatt
Fér oralt bruk

Infekterade sar, abscesser, infektioner i muhala/tander:

5,5 mg/kg klindamycin var 12:e timme i 7-10 dagar (motsvarande en 300 mg tablett per 54 kg kroppsvikt 2
ganger per dag, eller en 150 mg tablett per 27 kg kroppsvikt 2 ganger per dag, eller en 75 mg tablett per 13,5 kg
kroppsvikt 2 ganger per dag). Om ingen forbéttring sker inom 4 dagar, bor kansligheten hos aktuella patogener
aterigen utvarderas.

Dentala eller periodontala infektioner:
Vid tandbehandlingar eller kirurgiska ingrepp som motiveras av infektioner i eller kring tdnderna kan
behandling sattas in fore ingreppet.

Osteomyelit:

11 mg/kg klindamycin var 12:e timme i minst 4 veckor (motsvarande tva 300 mg tabletter per 54 kg kroppsvikt
2 ganger per dag, eller tva 150 mg tabletter per 27 kg kroppsvikt 2 ganger per dag, eller tva 75 mg tabletter per
13,5 kg kroppsvikt 2 ganger per dag). Om ingen forbattring sker inom 14 dagar, bor de aktuella bakteriernas
kanslighet terigen utvérderas.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift)

Inga biverkningar har observerats hos hundar vid orala dosen 300 mg/kg. Tillfalliga krakningar, nedsatt aptit,
diarré, leukocytos och forhojda leverenzymvarden (AST, ALT) har observerats. | sddana fall, ska behandling
omedelbart upphdéra och djuren behandlas symtomatiskt.
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Ej relevant.
FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Lakemedelsgrupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, linkosamider.
ATC vet-kod: QJO1F FO1

Farmakodynamiska egenskaper

Klindamycin &r primart ett bakteriestatiskt antibiotika i linkomycingruppen, som fungerar genom att inhibera
proteinsyntesen. Klindamycin &r en klorerad analog till linkomycin. Den antibiotiska effekten av klindamycin
baseras pa inhibition av den bakteriella syntesen. Reversibel koppling till den 50 s subenheten av den bakteriella
ribosomen inhiberar inter alia 6verséttningen av tRNA-bundna aminosyror. Darigenom férhindras
forlangningen av peptidkedjan. Som en foljd av detta &r verkningsmekanismen for klindamycin i huvudsak
bakteriostatisk.

Fér klindamycin har in vitro effekt visats mot foljande mikroorganismer: Staphylococcus spp, Streptococcus
spp, Bacteroides spp, Fusobacterium spp, Clostridium spp.

Korsresistens foreligger mellan klindamycin och lincomycin, vilket ocksa ar vanligt till erytromycin och andra
makrolid-antibiotika. Forvarvad resistens kan férekomma genom metylering av det ribosomala bindningsstallet
via mutering av kromosomer hos grampositiva organismer eller genom plasmidmedierade mekanismer hos
gramnegativa organismer.

Farmakokinetiska egenskaper

Klindamycin absorberas nast intill fullstandigt efter oral administrering. Hogsta serumkoncentrationer erhalls ca
en timme efter administrering av 10 mg/kg kroppsvikt, Cnax 3,3 pg/ml (icke fastande) — 5,0 pg/ml (fastande).
Klindamycin har en god penetration och kan koncentreras i vissa vavnader. T1/2 for klindamycin &r ungefar 4
timmar. Av den tillforda dosen utséndras ca 70 % via faeces och ca 30 % via urinen.

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning éver hjalpdmnen

Ludipress (som bestar av Laktosmonohydrat, Povidon och Krospovidon)
Mikrokristallin Cellulosa

Natriumlaurylsulfat

Kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat

Inkompatibiliteter
Ej relevant.

Hallbarhet
5 ar i plastburkar
2 ar i blisterférpackning

Séarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda.

Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Vit hdgdensitets polyetylenburk med barnskyddad forseglad kork.

Burkarna med 300 mg tabletter innehaller: 6, 10, 14, 16, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 98, 100 eller 200
tabletter.

Burkarna med 150 mg tabletter innehdller: 10, 16, 20, 30, 50, 80 eller 100 tabletter.

Burkarna med 75 mg tabletter innehaller: 10, 16, 20, 30, 50, 80 eller 100 tabletter.

Blister (45um mjuk aluminium / 30um hérdad aluminium).
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Kartonger med 300 mg tabletter i blister innehallande: 6, 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 98, 100, 140,
180, 200, 250, 280, 300, 500, 1000 tabletter. Varje blister innehaller 2 tabletter.

Forpackningsstorlekar blister 300 mg tabletter:

Forpackningsstorlek: 6 tabletter: En kartong med 3 blister. Varije blister innehaller 2 tabletter

Férpackningsstorlek: 10 tabletter:
Forpackningsstorlek: 14 tabletter:
Forpackningsstorlek: 20 tabletter:
Forpackningsstorlek: 28 tabletter:
Férpackningsstorlek: 30 tabletter:
Férpackningsstorlek: 42 tabletter:
Férpackningsstorlek: 50 tabletter:
Férpackningsstorlek: 56 tabletter:
Férpackningsstorlek: 60 tabletter:
Forpackningsstorlek: 70 tabletter:
Forpackningsstorlek: 84 tabletter:
Forpackningsstorlek: 98 tabletter:

Forpackningsstorlek: 100 tabletter:
Férpackningsstorlek: 140 tabletter:
Férpackningsstorlek: 180 tabletter:
Férpackningsstorlek: 200 tabletter:
Forpackningsstorlek: 250 tabletter:
Forpackningsstorlek: 280 tabletter:
Forpackningsstorlek: 300 tabletter:
Férpackningsstorlek: 500 tabletter:

En kartong med 5 blister. Varje blister innehaller 2 tabletter

En kartong med 7 blister. Varje blister innehaller 2 tabletter

En kartong med 10 blister.
En kartong med 14 blister.
En kartong med 15 blister.
En kartong med 21 blister.
En kartong med 25 blister.
En kartong med 28 blister.
En kartong med 30 blister.
En kartong med 35 blister.
En kartong med 42 blister.
En kartong med 49 blister.

Varje blister innehaller 2 tabletter
Varje blister innehaller 2 tabletter
Varje blister innehaller 2 tabletter
Varje blister innehéller 2 tabletter
Varije blister innehéller 2 tabletter
Varje blister innehaller 2 tabletter
Varje blister innehaller 2 tabletter
Varje blister innehaller 2 tabletter
Varje blister innehaller 2 tabletter

Varje blister innehaller 2 tabletter

En kartong med 50 blister. Varje blister innehéller 2 tabletter
En kartong med 70 blister. Varje blister innehéller 2 tabletter
En kartong med 90 blister. Varje blister innehéller 2 tabletter
En kartong med 100 blister. Varje blister innehaller 2 tabletter
En kartong med 125 blister. Varje blister innehaller 2 tabletter
En kartong med 140 blister. Varje blister innehaller 2 tabletter
En kartong med 150 blister. Varje blister innehaller 2 tabletter
En kartong med 250 blister. Varje blister innehaller 2 tabletter

Forpackningsstorlek: 1000 tabletter: En kartong med 500 blister. Varje blister innehaller 2 tabletter

Forpackningsstorlekar burkar:

Férpackningsstorlekar och volymer for burkarna:

300mg:

Forpackningsstorlek burkvolym

6, 10 35ml

14, 16, 20 75ml

28,30 100ml

42, 50, 56, 60 150ml

70, 84 250ml

98, 100 300ml

200 600ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter anvandningen
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughera, Co. Galway, Irland

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

17480
17481
27833

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2009-08-21 /2006-11-15

Clinacin vet. 75 mg tabletter: 2002-04-04 / 2006-11-15
Clinacin vet. 150 mg tabletter: 2002-05-04 / 2006-11-15
Clinacin vet. 300 mg tabletter: 2009-08-21 /2012-06-01

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2020-01-14
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FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
Ej relevant
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