B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Clindabactin 55 mg Zvec¢ljive tablete za pse in macke.

2. Sestava

Vsaka tableta vsebuje:
U¢inkovina:
klindamicin (v obliki klindamicinijevega hidroklorida) 55 mg

Svetlorjava, okrogla in konveksna, okusna zvecljiva tableta, velikosti 9 mm, z rjavimi pikami in
razdelilno zarezo v obliki kriza na eni strani.

Tablete se lahko razdeli na 2 ali 4 enake dele.

3. Ciljne Zivalske vrste

Psi in macke.

4. Indikacije

Psi:

Za zdravljenje okuZenih ran in abscesov ter okuzb ustne votline, vklju¢no s parodontalno boleznijo, ki
jih povzro€ajo ali so povezane z bakterijami Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (razen
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, in Clostridium perfringens,
obcutljive na klindamicin.

Za zdravljenje povrsinske pioderme, povezane z bakterijo Staphylococcus pseudintermedius,
obcutljivo na klindamicin.

Za zdravljenje osteomielitisa, ki ga povzroca bakterija Staphylococcus aureus, ob¢utljiva na
klindamicin.

Macke:
Za zdravljenje okuZenih ran in abscesov ter okuzb ustne votline, vklju¢no s parodontalno boleznijo, ki
jih povzrocajo bakterije, obcutljive na klindamicin.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino, na katero koli pomoZzno snov ali na
linkomicin. Ne uporabite pri kuncih, hrckih, morskih prasickih, ¢incilah, konjih in prezvekovalcih, saj
lahko zauzitje klindamicina pri teh vrstah povzro¢i hude prebavne motnje, ki lahko vodijo v pogin.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Zvecljive tablete so okusne. Da bi se izognili nenamernemu zauZitju je treba tablete hraniti zunaj
dosega zivali.




Uporaba zdravila mora temelji na testiranju ob&utljivosti bakterije, izolirane iz Zivali. Ce to ni mogoce,
je treba pri zdravljenju upostevati lokalne (regionalne, na ravni kmetije) epidemioloske podatke o
obcutljivosti ciljne bakterije.

Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami
protimikrobnega zdravljenja.

Uporaba zdravila, ki ni v skladu z navodili iz Povzetka glavnih znaéilnosti zdravila, lahko poveca
raz$irjenost bakterij, ki So odporne proti klindamicinu in lahko zmanjsa ué¢inek zdravljenja z
linkomicinom ali makrolidnimi antibiotiki, zaradi mozne navzkrizne odpornosti.

Navzkrizno odpornost je bila potrjena med linkozamidi (vklju¢no s klindamicinom), eritromicinom in
drugimi makrolidi.

V nekaterih primerih (lokalizirana ali blaga lezija; za prepreCevanje ponovnega pojava) je mogoce
topikalno zdravljenje povrsinske pioderme. Potreba po sistemskem antibioti¢cnem zdravljenju in
trajanje zdravljenja mora temeljiti na skrbni presoji vsakega posami¢nega primera.

Med dolgotrajnim zdravljenjem, ki traja en mesec ali ve¢, je treba redno preverjati delovanje jeter in
ledvic ter izvajati krvne preiskave.

Zivalim s hudo ledvié¢no in/ali zelo hudo jetrno motnjo, ki jo spremljajo hude presnovne motnje, je
treba zdravilo odmerjati previdno. Take zivali je treba med zdravljenjem z velikimi odmerki
klindamicina spremljati s preiskavami seruma.

Uporaba zdravila se ne priporo¢a pri novorojenih Zivalih.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Linkozamidi (linkomicin, klindamicin, pirlimicin) lahko povzrocijo preobcutljivostne (alergijske)
reakcije. Osebe z znano preobcutljivostjo za linkozamide naj se izogibajo stiku z zdravilom.

Po rokovanju s tabletami si umijte roke.

Nenamerno zauzitje lahko povzroé¢i prebavne motnje, kot sta bole¢ina v trebuhu in driska. Potrebna je
previdnost, da se prepreci nenamerno zauzitje.

Da se zmanjsa tveganje nenamernega zauzitja pri otrocih, naj se do neposrednega dajanja zivali, tablet
ne jemlje iz pretisnega omota. Delno uporabljene tablete shranite nazaj v pretisni omot in $katlo ter jih
uporabite pri naslednjem dajanju.

V primeru nenamernega zauzitja, zlasti pri otrocih, se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodila za uporabo ali ovojnino.

Brejost in laktacija:

Studije z velikimi odmerki na podganah nakazujejo, da klindamicin ni teratogen in ne vpliva
pomembno na reproduktivni uspeh samcev in samic. Varnost zdravila pri brejih psicah/mackah ali
plemenskih psih/mackah ni bila ugotovljena.

Klindamicin prehaja prek placento in iz krvi v mleko.

Zdravljenje samic v obdobju laktacije lahko pri pasjih in macjih mladi¢ih povzroc¢i drisko.
Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Pokazalo se je, da klindamicinijev hidroklorid povzroca zivéno-misi¢no blokado, kar lahko okrepi
delovanje drugih zdravil, ki povzrocajo Zivéno-misi¢no blokado. Zdravilo je treba pri zivalih, ki
prejemajo taka zdravila, uporabljati previdno.

Aluminijeve soli in hidroksidi, kaolin in kompleksi aluminij-magnezij-silikat lahko zmanj$ajo
absorpcijo linkozamidov. Te snovi je treba dajati najmanj 2 uri pred klindamicinom.
Klindamicina se ne sme uporabljati socasno ali tik za eritromicinom in drugimi makrolidi, da se
prepreci navzkrizna odpornost na klindamicin, ki jo povzroc¢ajo makrolidi.

Klindamicin lahko zmanjsa plazemske koncentracije ciklosporina, kar lahko povzroc¢i tveganje za
izostanek ucinkovitosti.




Med socasno uporabo klindamicina in aminoglikozidov (npr. gentamicina) ni mogoce izkljuciti
tveganja neZelenih ucinkov (akutna ledvi¢na odpoved).

Klindamicina se ne sme uporabljati socasno s kloramfenikolom ali makrolidi, saj se medsebojno
antagonizirajo na mestu delovanja, ribosomski podenoti 50S.

Preveliko odmerjanje:

Peroralno dajanje odmerka klindamicina do 300 mg/kg/dan pri psih ni povzrocilo toksi¢nosti. Pri psih,
ki so prejeli odmerek klindamicina 600 mg/kg/dan, so se pojavili anoreksija, bruhanje in izguba
telesne mase. Bruhanje so opazili tudi pri mackah pri odmerku 25 ali 50 mg/kg/dan. V primeru
prevelikega odmerjanja takoj prekinite zdravljenje in uvedite simptomatsko zdravljenje.

7. Nezeleni dogodki

Psi, macke:

Obcasni Bruhanje, driska, motnje gastrointestinalne flore?

(1 do 10 zivali / 1000 zdravljenih
zivali):

2 Klindamicin povzro¢i prekomerno rast neob¢utljivih organizmov, kot so odporni Klostridiji in
kvasovke. V primeru superinfekcije je treba ukrepati, kot je primerno glede na klini¢no situacijo.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila za
uporabo v veterinarski medicini. Ce opazite kakr$ne koli neZelene uéinke, tudi tiste, ki niso navedeni v
tem navodilu za uporabo, ali mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja.
O vseh nezelenih dogodkih lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali
lokalnemu predstavnistvu imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne
podatke na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za poro¢anje:
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Peroralna uporaba.

1. Za zdravljenje okuzenih ran in abscesov ter okuzb ustne votline, vklju¢no s parodontalno
boleznijo pri psih in mackah, dajte:

. 5,5 mg klindamicina/kg telesne mase vsakih 12 ur 7-10 dni ali

. 11 mg klindamicina/kg telesne mase vsakih 24 ur 7-10 dni

Ce v 4 dneh ni vidnega klini¢nega odziva, je treba ponovno postaviti diagnozo.

2. Za zdravljenje povrSinske pioderme pri psih dajte:

. 5,5 mg klindamicina/kg telesne mase vsakih 12 ur ali

. 11 mg klindamicina/kg telesne mase vsakih 24 ur

Obicajno se pri psih priporoca 21-dnevno zdravljenje povrSinske pioderme, terapija pa se lahko na
podlagi klini¢ne presoje skrajsa ali podaljsa.

3. Za zdravljenje osteomielitisa pri psih dajte:

. 11 mg klindamicina/kg telesne mase vsakih 12 ur najmanj 28 dni

Ce v 14 dneh ni vidnega kliniénega odziva, je treba zdravljenje prekiniti in ponovno postaviti
diagnozo.

Da bi zagotovili pravilen odmerek in se izognili premajhnemu odmerjanju, je treba ¢im bolj natan¢no
dolociti telesno maso zivali.


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Tablete se lahko razdeli na 2 ali 4 enake dele, da se zagotovi natan¢no odmerjanje. Tableto polozite na
ravno povrsino, tako da stran z razdelilno zarezo gleda navzgor, konveksna (zaobljena) stran pa proti
povrsini.
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2 enaka dela: pritisnite s palcema na obeh straneh tablete.
4 enaki deli: pritisnite s palcem na sredino tablete.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini po

Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti razdeljenih tablet, po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 3 dni.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

DC/V/0663/001



Kartonska $katla, ki vsebuje 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 ali 25 pretisnih omotov s po 10 tabletami.
Kartonska $katla, ki vsebuje 10 lo¢enih kartonskih skatel, ki vsaka vsebuje 1 pretisni omot z
10 tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
12.03.2025

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

Proizvajalec, odgovoren za sproséanje Serij:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemska

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Hrvaska

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporo¢anje
domnevnih neZelenih uéinkov:

GENERA Sl d.o.o.

Parmova ulica 53

1000 Ljubljana

Slovenija

Tel. +386 (0)1 436 4466

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalno predstavni$tvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

17. Druge informacije

Deljiva tableta


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

