B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Aniclindan, 75 mg, tabletki dla psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aniclindan, 75 mg, tabletki dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Klindamycyna 75 mg
(w postaci chlorowodorku klindamycyny 85 mg)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Aniclindan jest antybiotykiem o podstawowym dziataniu bakteriostatycznym.

Aniclindan jest stosowany u pséw w leczeniu zakazonych ran, ropni, ropnych zapalen skory, zakazen
jamy ustnej i zebow wywotanych przez wrazliwe na klindamycyne Staphylococcus, Bacteroidaceae,
Fusobacterium necrophorum i Clostridium perfringens oraz zapalenie kosci i szpiku (osteomyelitis)
wywolane przez Staphylococcus aureus.

Przed zastosowaniem leku, nalezy okresli¢ czynniki chorobotwdércze przy wykorzystaniu metod
bakteriologicznych oraz potwierdzi¢ ich wrazliwos$¢ na klindamycyne.

W przypadku zakazen ran, stosowanie leku powinno by¢ ograniczone do patogenéw odpornych na
inne antybiotyki.

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany z uwzglednieniem badan wrazliwosci na antybiotyki oraz
zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi stosowania antybiotykow.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u krélikéw, chomikéw, szynszyli, Swinek morskich, koni oraz przezuwaczy z powodu
cigzkich dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub jakakolwiek substancjg
pomocnicza produktu.

Nie stosowac u zwierzat produkujacych zywnosc.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



W sporadycznych wypadkach moze nastgpi¢ nadmierny wzrost opornych na klindamycyne bakterii,
jak Clostridium difficile czy drozdzaki. Jesli to nastgpi nalezy podja¢ odpowiednie dziatania lecznicze.
Niekiedy moze wystapi¢ biegunka i wymioty. Klindamycyna przenika do mleka, a wigc u szczeniat
leczonych zwierzat moze wystapic¢ biegunka.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rdwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Pies
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) 1 SPOSOB PODANIA

Podanie doustne.
Lek podawac psu, najlepiej w kawatku migsa lub innego smakotyku.
W razie potrzeby mozna tabletke odpowiednio podzielic.

Zakazone rany, ropnie, ropne zapalenia skéry i tkanek miekkich, infekcje jamy ustnej i zakazenia
okotozebowe:

5,5 mg klindamycyny na kg masy ciata co 12 godzin (2 x dziennie 1 tabletka Aniclindan na 13,5 kg
masy ciata).

Jezeli po 4 dniach od rozpoczecia kuracji nie nastapi wyrazna poprawa to nalezy zmieni¢ sposob
leczenia.

Czas trwania kuracji:

- zakazone rany, ropnie, infekcje jamy ustnej i zakazenia okotozebowe — przynajmniej 10 dni

- ropne zapalenia skory i tkanek migkkich — minimum 3 tygodnie

Zapalenia kosci i szpiku (Osteomyelitis)

11 mg klindamycyny na kg masy ciala co 12 godzin (2 x dziennie 2 tabletki Aniclindan na 13,5 kg
masy ciata).

Czas trwania kuracji: minimum 4 tygodnie.

Jezeli po 4 dniach (zakazone rany, ropnie, ropne zapalenia skoéry i tkanek miekkich, infekcje jamy
ustnej i zakazenia okotozebowe) lub 14 dniach (osteomyelitis) od rozpoczecia kuracji w przypadku
ostrych infekcji nie nastgpi wyrazna poprawa, to zaleca si¢ przeprowadzi¢ kolejne testy wrazliwosci
patogenow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania”

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

W przypadku stosowania leku przez miesiac lub dluzej, powinny zosta¢ wykonane okresowe badania
watroby, nerek, a takze morfologia krwi. Pacjenci z ostrymi zaburzeniami pracy nerek i/lub watroby
oraz towarzyszacymi ostrymi zaburzeniami metabolizmu, powinni by¢ leczeni z uwagg i
monitorowani z wykorzystaniem badan surowicy.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Po podaniu leku nalezy umy¢ rece. Osoby o znanej nadwrazliwosci na linkozamidy (linkomycyna,
klindamycyna) nie powinny podawac produktu lub powinny uzywac rekawiczek ochronnych.

Ciaza i laktacja:

Badania z zastosowaniem duzej dawki klindamycyny nie wykazaly dziatania teratogennego u
szczurOw 1 nie mialy znaczacego wplywu na rozrodczo$¢ u psdéw. Bezpieczenstwo produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego w c¢igzy, laktacji nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Klindamycyna wykazuje nerwowomigsniowe wlasciwosci hamujace, ktdére moga wzmacniaé
hamujace dzialanie nerwowomig$niowe innych lekdw. Dlatego jednoczesne stosowanie takich
produktéw nalezy starannie rozwazyc.

Ze wzgledu na mozliwy antagonizm nalezy unika¢ taczenia z chloramfenikolem lub makrolidami ze
wzgledu na mozliwos$¢ taczenia si¢ z podjednostka 50 S rybosomu.

W przypadku jednoczesnego podawania klindamycyny i aminoglikozydéw (takich jak gentamycyna)
nie mozna wykluczy¢ mozliwych interakcji (ostra niewydolnos¢ nerek).

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
LDsy dla pséw jest nieznana. Badania przeprowadzone na psach, polegajace na podawaniu
klindamycyny przez okres jednego roku dowodza, ze najwyzsza tolerowana przez nie dzienna dawka
klindamycyny wynosi 300 mg/kg masy ciata. Objawy przedawkowania: incydentalnie moze wystapic¢
biegunka, wymioty oraz brak apetytu. W przypadkach tych nalezy odstawi¢ lek i podjac¢ leczenie
objawowe.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
Pojemnik zawierajacy 30 lub 120 tabletek, pakowany pojedynczo w pudetko tekturowe.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

LIVISTO Sp. z o.0.
ul. Chwaszczynska 198a
81-571 Gdynia



