A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Clindacutin 10 mg/g kendes kutyak szamara A.U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Grammonként tartalmaz:
Hatéanyag:
Klindamicin (klindamicin-hidroklorid formajaban): 10 mg
Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Kendcs
Fehér vagy sargas szinii kenécs kiilséleges alkalmazasra.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Klindamicinre érzekeny baktériumokkal (els6sorban Staphylococcus és Streptococcus fajokkal)
fertdzott feliileti sértilések kezelésére.

Staphylococcus pseudintermedius okozta felliletes interdigitalis pyoderma kezelésére.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, a linkomicinnel vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén.

A klindamicin nem alkalmazhaté horesdg, tengerimalac, nyul, csincsilla, 10 és kérodzok kezelésére,
mert a klindamicin lenyelése sulyos emésziési zavarokat okoz ezekben a fajokban.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozdéan

A linkozamidok (kozottik a klindamicin), az eritromicin ¢és egyéb makrolidok kozott
keresztrezisztenciat figyeltek meg. Ha az antimikrobidlis érzékenységi teszt linkozamidokkal,
eritromicinnel és egyéb makrolidokkal szembeni rezisztenciat mutat, a klindamicin alkalmazasat
gondosan meg kell fontolni, mivel hatasossaga csékkenhet.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

El kell kertilni, hogy a kezelt allatok lenyaljék a készitményt, vagy egyéb médon a szajgk
Ez a készitmény nyélkahértya- és szemirritacidt okozhat. Keriilni kell a nyalkahafty
torténd érintkezést.
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A készitmény alkalmazasa el6tt a célbaktériumokat izolalni kell és meg kell allapitani az
¢rzékenységliket. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelést a célbaktériumok érzékenységérdl
rendelkezésre 4llo helyi/regionalis szint jarvanytani adatokra és ismeretekre kell alapozni.

A készitmény alkalmazasanak 6sszhangban kell lennie a nemzeti és regionalis hatdsagi antimikrobialis
iranyelvekkel.

A készitmény jellemzdinek Osszefoglaldjaban megadott utasitiasoktol eltérd alkalmazas novelheti a
klindamicinnel szemben rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat, és a keresztrezisztencia
lehet6sége miatt csdkkentheti a linkozamidokkal, eritromicinnel vagy mas makrolidokkal t&rténd
kezelés hatasossagat.

Az allatok kezelését véozd személvre vonatkozo kiilénleces dvintézkedések

A klindamicin hatdéanyag, valamint a polietilén-glikol ¢és propilén-glikol segédanyagok
tulérzékenysegi (allergias) reakciot valthatnak ki. Az allatgyogyaszati készitmény bérrel vald
¢rintkezését keriilni kell. A készitmény alkalmazasakor kesztytit kell viselni. Bérre keriilés esetén le
kell mosni a szennyez6dott kezet vagy az egyéb borfeliileteket, tilérzékenységi reakcio esetén pedig
orvoshoz kell fordulni.

Ez a készitmény nyalkahartya- és/vagy szemirritaciét okozhat. Kertilni kell a nyalkahartyaval és/vagy
a szemmel torténd érintkezést, beleértve a szem kézzel vald érintését. Szembe keriilés esetén tiszta
vizzel kell 6bliteni. Ha a szemirritacio nem mulik el, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimké;jét.

4.6 Mellékhatdasok (gyakorisiga és sulyossaga)

A bor talérzékenységi reakcioi (pl. fajdalom, bérpir és viszketés) eldfordulhatnak.
Antibiotikum okozta hasmenés el6fordulhat.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazis

Vemhesség

Laboratoriumi allatoknak (patkany és egér) szdjon at adott klindamicin, illetve terhes noknek a
masodik €s harmadik trimeszter soran szisztémasan adott klindamicin nem teratogén hatdsi a
vizsgalatok szerint. Vemhes szukakra vonatkozdan azonban nem allnak rendelkezésre adatok.
Kizarélag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett eldny/kockédzat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Laktacio

Szoptatd szukaknal valo alkalmazasanak biztonsdgossagara vonatkozoan nem allnak rendelkezésre
adatok. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Eléfordul béta-laktam antibiotikumokkal, kléramfenikollal és makrolidokkal szembeni antagonizmus.
4.9 Adagolais és alkalmazasi mod

Kiilséleges alkalmazasra.
Gondosan, vékony rétegben vigye fel a ken6csot a kezelend6 borteriiletre naponta 3—4 alkalommal,
gondoskodva arrdl, hogy a kezelendd teriilet egész nap be legyen vonva kendccsel, az Osszes
elvaltozas klinikai megsziinéséig.
Fert6zott feliileti sériilések kezelésének maximalis idétartama 7 nap. Feliiletes inter
kezelésének maximalis id6tartama 14 nap.




3.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Kilséleges alkalmazas esetén az ajanlott terdpids dozis tobbszordsénél sem volt megfigyelhetd a
klindamicin alkalmazasaval kozvetleniil 6sszefliggd mellékhatas kutyaknal.

Tisztalkodas vagy nyalogatas kozben lenvelve a kendcs okozhat mellékhatasokat, pl. hanyéast és
hasmeneést, amelyek a szdjon at torténd klindamicin kezelés utan megtigyelt ismert mellékhatasok. Tul
nagy mennyiségli kendces felvitele novelheti a szdjon at torténo felvétel kockazatat.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Egyéb antibiotikumok helyi alkalmazésra
Allatgyogyaszati ATC kod: QDO6AX

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Hatédsmechanizmus
A klindamicin félszintetikus antibiotikum, amelyet a Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis
termelte természetes antibiotikum 7(R)-hidroxilcsoportjanak 7(S)-klor szubsztitiuciojaval allitanak eld.
A klindamicin foként idoéfiiggd hatdsu antibiotikum; bakteriosztatikus hatdsmechanizmusara az
jellemzé, hogy megzavarja a baktériumsejtben folyd fehérjeszintézist, ezaltal gatolja a baktériumok
névekedését és szaporodasat.

A klindamicin az 50S alegység 23S riboszomalis RNS komponenséhez kitodik. Ez megakadalyozza
az aminosavak kotOdéseét az érintett riboszomakhoz, ezért gatolja a peptidkdtések létrejottét. A
riboszoma-kotbhelyek kozel vannak azokhoz a kot6helyekhez, amelyekhez a makrolidok, a
sztreptograminek ¢€s a kloramfenikol kétodik.

Antibakterialis spektrum

A linkozamidok aktivitasi spektruma hasonld a makrolid antibiotikumokéhoz, és streprococcus és
staphylococcus fajokra is kiterjed (beleértve a béta-laktamazt képzd Staphylococcus aureus-t).
MIC-adatok

A klindamicinre vonatkozd CLSI hatarértékek Siaphylococcus fajokra €s a Streptococcusok béta-
hemolizald csoportjara, kutyak bor- és lagyszdvet-fertézéseire vonatkozoan rendelkezésre allnak:
érzckeny=0,5 pg/ml; kdzepesen érzékeny=1-2 pg/ml; rezisztens>4 pg/ml (CLSI, 2018. februar).
Ezeket a hatarértékeket szisztémas kezelésre dallapitottdk meg, és helyi kezelés esetében csak
tajekoztato jelleglinek tekintenddk.

A rezisztencia tipusa és mechanizmusa

A klindamicin a linkozamid antibiotikumok csoportjahoz tartozik. Rezisztencia kialakulhat egyediil a
linkozamidokkal szemben, de gyakoribb, hogy keresztrezisztencia 1ép fel a makrolidok, a
linkozamidok és a sztreptogramin-B antibiotikumok kézott (MLSB csoport). A rezisztencia alapja az
50S riboszéma-alegységben lévd 23S RNS adenin-egységeinek metilacidja, ami meggatolja a
gyogyszer kotodését a célhelyhez. Killonféle baktériumfajok képesek egy olyan enzimet szintetizalni,
amelyet szerkezetileg rokon eritromicin riboszomalis metilaz (erm) gének csoportja kodol. Koérokozéd
baktériumokban e gének tébbsége dnatvivo plazmidokon és transzpozonokon helyezkedik el. Az erm
géneknek foleg az erm(A) és erm(C) variansa fordul elé Staphylococcus aureusban, erm(B) variansuk
pedig Staphylococcus pseudintermedius-ban, streptococcusokban és enterococcusokban.

Az MLSB indukalhato rezisztencia nem mutathato ki a standard in vitro érzékenységi vizsgalatokkal.
A CLSI azt javasolja, hogy az indukélhaté fenotipust rezisztenciat hordozo klinikai izolatumok
azonositasa érdekében az allatgydgyaszati diagnosztikai laboratériumok rutinszerlien végezzék el a D-
zona tesztet. Az ilyen betegeknél a klindamicin alkalmazasa keriilendé.
A Staphylococcus spp linkozamidokkal szembeni rezisztenciajanak eléfordulasa
széleskori.2010-ben kozolt vizsgalatok szerint eléfordulasi gyakorisaga 25-40%.




5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A klindamicin plazmaszintjére, valamint a gyulladasos teriileten a készitmény alkalmazdsa utan
kialakulo klindamicin szintre vonatkozdan nincsenek adatok.

Minden egyéb informécio azt jelzi, hogy a klindamicin alig szivodik fel a béron at.

Ha a klindamicin felszivodik a boérdn at, eloszlasat leginkabb a vegyiilet bazikus jellege hatirozza
meg, ¢s a plazmandl alacsonyabb pH-ju szévetekben fog felhalmozaodni.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Makrogol 4000

Tékehalmaj olaj (,,A™ tipusu)

Propilén-glikol

Tisztitott viz

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatdésagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznéalhat6: 28 nap.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandd.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

20 g-ot tartalmazo aluminiumtubus kartondobozban. A tubus garanciazaras aluminium membrannal
van leforrasztva és fehér, nagy sirliségl polietilénb6l késziilt csavaros kupakkal van lezarva.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalisabdl
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezdé hulladékokat a helyi
kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.




5.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4233/1/21 NEBIH ATI (20 g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI  ENGEDELY ELSO  KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2021. januar 27.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2021. januar 27.




