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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Clindabactin, 440 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienos tabletés sudétis

Veiklioji medziaga:
Klindamicinas (klindamicino hidrochloridas) 440 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Kroskarmeliozés natrio druska

Pregelifikuotas krakmolas (kukurtizy)

Celiuliozé, mikrokristaliné

Koloidinis silicio dioksidas, hidruotas

Mielés (dziovintos)

Vistienos kvapioji medziaga

Magnio stearatas

Sviesiai rudos spalvos su rudais tagkeliais, apvali ir i§gaubta kvapni 18 mm kramtomoji tableté su
kryzelio formos lauzimo linija vienoje puséje.

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviinu risis

Gydyti infekuotoms Zaizdoms ir abscesams bei burnos ertmés infekcijoms, jskaitant periodonto liga,
sukeltoms Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (iSskyrus Streptococcus faecalis), Bacteroides
spp., Fusobacterium necrophorum ir Clostridium perfringens, kai sukéléjai jautrais klindamicinui.
Gydyti pavirsSinei piodermai, susijusiai su Staphylococcus pseudintermedius, kai sukéléjas jautrus
klindamicinui.

Gydyti osteomielitui, sukeltam Staphylococcus aureus, kai sukéléjas jautrus klindamicinui.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, arba linkomicinui. Negalima naudoti triusiams, Ziurkénams, jury kiaulytéms, Sinsiloms,
arkliams ir atrajotojams, nes $iy rii§iy gyviinams prarijus klindamicino gali stipriai sutrikti skrandZio ir

zarnyno veikla, dél ko gyviinas gali nugaisti.

3.4. Specialieji jspéjimai



Neéra.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ri$iy gyviinams

Kramtomosios tabletés kvapnios. Norint i§vengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti
gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tiksliniy bakterijy, i$skirty i§ gyviino méginiy,
jautrumo tyrimais. Jeigu istirti nejmanoma, gydymas skiriamas atsizvelgiant  vietos epidemiologing
informacijg ir tiksliniy patogeny jautrumo vietiniu / nacionaliniu lygiu duomenis.

Veterinarinj vaista reikia naudoti, atsizvelgiant i oficialius, nacionalinius bei vietinius antimikrobiniy
medziagy naudojimo reikalavimus.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal VVA pateiktus nurodymus, gali iSplisti bakterijy, atspariy
Klindamicinui, ir dél galimo kryZzminio atsparumo gali susilpnéti gydymo linkomicinu arba makrolidy
grupés antibakteriniais vaistais veiksmingumas.

Nustatyta, kad linkozamidams (jskaitant klindamicing), eritromicinui ir kitiems makrolidams biidingas
kryZminis atsparumas.

Tam tikrais atvejais (lokalizuoti ar nesunkiis pazeidimai, recidyvo profilaktikai) pavirSing pioderma
galima gydyti vietiniu biidu. Sisteminio gydymo antimikrobiniais vaistais poreikis ir trukmé nustatomi

kruopséiai jvertinus konkrety atvejj.

Naudojant vaista ilgg laika (ménesj ar ilgiau) reikia periodiskai atlikti kepeny ir inksty funkcijos bei
kraujo morfologinj tyrimus.

Gyvinams turintiems sunkiy inksty ir/ar labai sunkiy kepeny pazeidimy, kurie lydimi stipriy
metaboliniy sutrikimy, naudoting doze reikia nustatyti labai kruops¢iai ir jy biikle biitina nuolat sekti
gydymo didelémis klindamicino dozémis metu atliekant kraujo tyrimus.

Nerekomenduojama veterinarinio vaisto naudoti naujagimiams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Linkozamidai (linkomicinas, klindamicinas, pirlimicinas) gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines)
reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkozamidams, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Naudojus tabletes nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus galimas poveikis skrandzio ir Zarnyno sistemai, pvz., pilvo skausmas ir
viduriavimas. Reikéty stengtis iSvengti atsitiktinio prarijimo.

Siekiant sumazinti rizika, kad vaisto atsitiktinai nepraryty vaikai, neiSimti tableciy i$ lizdinés
plokstelés, kol nebus pasiruosta suserti jy gyviinui. Nepanaudotas tableciy dalis jdéti atgal j lizding
plokstele ir kartoning dézute bei naudoti jas skiriant vaistg kita karta.

Atsitiktinai prarijus, ypatingai vaikams, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos



Sunys:

Nedazna Vémimas, viduriavimas, vir§kinimo trakto floros

(1-10 gyviny i3 1 000 gydyty sutrikimas®

gyviny)

2Klindamicinas sukelia nejautriy mikroorganizmy (kaip antai atspariy klostridijy ir mieliy) pagreitintg
augimg. Superinfekcijos atveju reikia imtis tinkamy priemoniy, atsizvelgiant j kliniking situacija.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis Zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Nors tyrimy metu su ziurkémis naudojus dideles dozes, klindamicino teratogeninis ir Zymus poveikis
pateliy ir patiny veisimuisi nepasireiské, veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu kaléms bei
veisiamiems patinams Sunims nenustatytas.

Klindamicinas praeina per placentos ir kraujo-pieno barjera.

Todél gydant pateles laktacijos metu, Suniukams gali sukelti viduriavima.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nustatyta, kad klindamicino hidrochloridas turi neuromuskulinio blokavimo savybiy, galinCiy
sustiprinti kity nervus ir raumenis blokuojanc¢iy medziagy poveikj. Veterinarinj vaistg reikia naudoti
atsargiai gyviinams, kuriems skiriamos tokios medziagos.

Aliuminio druskos ir hidroksidai, kaolinas bei aliuminio-magnio-silikato junginys gali mazinti
linkozamidy absorbcija. Sios virskinimg veikian¢ios medziagos turi biiti naudojamos likus ne maziau
kaip 2 val. iki klindamicino naudojimo.

Klindamicino negalima naudoti kartu su eritromicinu arba kitais makrolidais arba iskart po jy, kad
i8vengti makrolidy sukelto atsparumo klindamicinui.

Klindamicinas gali sumazinti ciklosporino koncentracija plazmoje, todél atsiranda sumazéjusio
veiksmingumo rizika.

Naudojant kartu klindamicing ir amino glikozidus (pvz., gentamicing), nereikéty atmesti nepalankiy
sgveiky(imaus inksty nepakankamumo).

Klindamicino negalima naudoti kartu su chloramfenikoliu arba makrolidais, nes jie visi jungiasi prie
ribosomos 508 dalies ir gali veikti antagonistiSkai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.

1. Esant uzkréstoms zaizdoms ir abscesams bei burnos ertmés infekcijoms (jskaitant periodonto
liga), Sunims reikia skirti vieng i$ $iy gydymo kursy:

. 5,5 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 12 val., gydyma tgsiant 7-10 pary arba

. 11 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 24 val., gydyma tesiant 7-Jeigu per 4 paras terapinis
poveikis nepasireiskia, reikia i§ naujo patikslinti diagnozg.

2. Esant pavirSinei piodermai reikia skirti vieng i§ $iy gydymo kursy:
. 5,5 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 12 val. arba
. 11 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 24 val.

Suny pavirsing pioderma gydyti paprastai rekomenduojama 21 parg. Gydymo trukme galima
sutrumpinti arba pailginti, atsizvelgiant j klinikinj vertinima.




3. Esant osteomielitui reikia skirti:

. 11 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 12 val., maziausiai 28 paras.

Jeigu per 14 pary terapinis poveikis nepasireiskia, gydyma reikia nutraukti ir i§ naujo patikslinti
diagnozg.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad dozé nebity per
maza.

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis, kad biity uZtikrintas tikslus dozavimas. Tablete reikia
padéti ant lygaus pavir§iaus puse su jrantomis j virSy, o iSgaubta (apvalig) pus¢ | apacia.
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Dalijimas j 2 lygias dalis: abi tabletés puses savo nyksciais reikia spausti Zemyn.
Dalijimas j 4 lygias dalis: tabletés vidurj savo nyksciais reikia spausti zemyn.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Suseriant iki 300 mg/kg per para klindamicino dozes, toksinio poveikio nenustatyta. Sunims, naudojus
600 mg/kg per parg klindamicino dozes, pasireiské anoreksija, vémimas ir kiino svorio sumazgjimas.
Perdozavimo atvejais biitina nedelsiant nutraukti gydyma ir gydyti simptomiskai.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCuvet kodas: QJO1FF01
4.2. Farmakodinamika

Veikimo biidas

Klindamicinas — tai pusiau sintetinis antibiotikas, gaunamas i§ Streptomyces lincolnensis var.
lincolnensis nattraliai gaminamo antibiotiko, kurio 7(R)-hidroksigrupé pakeista 7(S)-chlorgrupe.
Klindamicinui, daugiausiai veikian¢iam kaip nuo laiko priklausomas antibiotikas, buidingas
bakteriostatinis poveikis, vaistas slopina baltymy sintez¢ bakterijos lastel¢je, taip slopindamas
bakterijy augimg ir dauginimasi.

Klindamicinas jungiasi prie bakterijos 50S ribosominio subvieneto RNR 23S komponento,. Todél prie
$iy ribosomy negali prisijungti aminortigStys ir nesusidaro peptidinés jungtys. Poveikio vietos
ribosomoje yra arti viety, kurias suriSa makrolidai, streptograminai arba chloramfenikolis.
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Antibakterinio veikimo spektras
Klindamicinas yra vidutinio veikimo spektro antimikrobinis vaistas.
In vitro klindamicinas veikia prie$ Siuos mikroorganizmus:

e Acrobines gramteigiamas rutulines bakterijas (kokus), jskaitant: Staphylococcus
pseudintermedius and Staphylococcus aureus (penicilinazg gaminanéias ir jos negaminancias
padermes), Streptococcus spp. (iSskyrus Streptococcus faecalis).

e Anaerobines gramneigiamas lazdeles (bacilas), jskaitant: Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum.

o Kilostridijas: jautriausiai reaguoja C. perfringens.

MIC duomenys
Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (KLSI) klindamicinui pateikiami luzio taskai

Staphylococcus spp. ir  -grupés hemolitiniy streptokoky (Streptococci) vaisto skiriant odos ir
minkstyjy audiniy infekcijoms gydyti: S <0,5 pg/ml; =1 -2 ug/ml; R > 4 pg/ml (CLSI, February
2018).

Atsparumo pobiidis ir mechanizmas

Klindamicinas priklauso linkozamidy grupés antibiotikams. Gali iSsivystyti atsparumas tik
linkozamidams, taciau dazniau pasitaiko kryZminis atsparumas makrolidy, linkozamidy ir
streptogramino B (MLSB) grupés antibiotikams. Atsparuma sukelia adenino liekany 50S subvieneto
23S ribosomos RNR metilinimas, dé¢l kurio vaistas negali prisijungti prie tikslinés vietos. Ivairiy
padermiy bakterijos gali sintetinti fermenta, koduojama panasios strukttiros eritromicino ribosominés
metilazés (erm) geny serijos. Sios determinantés daZniausiai veikia patogenininiy bakterijy plazmidése
ir jterpiniuose (transpozonuose), kurie gali savaime persikelti. erm genai bakterijose Staphylococcus
aureus paprastai aptinkami kaip variantai erm(A) ir erm(C), o bakterijose Staphylococcus
pseudintermedius, streptokokuose ir enterokokuose — kaip variantas erm(B). Makrolidams atsparios,
taciau i§ pradziy klindamicinui jautrios bakterijos, paveiktos makrolidy, staigiai jgyja atsparuma
klindamicinui. Sios bakterijos kelia rizika, kad in vivo jvyks konstitutyviy mutangiy selekcija.

MLSB sukeliamo atsparumo negalima aptikti standartiniais jautrumo in vitro bandymy metodais.
CLSI rekomenduoja jprastine tvarka veterinarijos laboratorijose atlikti D zonos testa, skirta
klinikiniuose méginiuose aptikti sukeliamo atsparumo fenotipo izoliatus. Jy turintiems pacientams
skirti klindamicino nerekomenduojama.

Europoje Staphylococcus spp. padermés bakterijy atsparumas linkozamidams placiai svyruoja.
Tyrimuose (2010 m.) nurodomas 2540 % daznis.

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Susertas klindamicino hidrochloridas greitai absorbuojamas i§ Suny ir kaciy vir§kinimo trakto. Susérus

veterinarinj vaistg Sunims (10,8 mg/kg), jo biologinis prieinamumas buvo 63 %.

Vertés serume

Susérus 10,8 mg/kg kiino svorio Sunims, maksimali 6,1 pg/ml koncentracija (vidutiné Cmax) pasiekta
per 1 valandg (Tmex mediana). Klindamicino pusinés eliminacijos trukmé Suns kraujo plazmoje siekia
mazdaug 3,5 valandas. Kelis kartus susérus vaisto, kaupiamojo biologinio poveikio Sunims
nepastebéta.

Metabolizmas ir iSskyrimas

I$samus klindamicino metabolizmo ir i§skyrimo mechanizmy tyrimas rodo, kad motininé molekulé ir
biologiskai veikliis bei neveikliis metabolitai iSskiriami su §lapimu ir iSmatomis.

Vaisto susérus, beveik visa biologinj poveikj kraujo serume sukelia motininé¢ molekulé
(klindamicinas).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



Netaikytina.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 3 metai.
Padalyty tablec¢iy tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 3 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Aliuminio ir poliamido / aliuminio / PVC lizdiné plokstelé

Kartoniné dézuté su 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 arba 25 lizdinémis plokstelémis po 10 tableCiy.
Kartoniné dézé su 10 atskiry kartoniniy dézuciy, kuriy kiekvienoje yra 1 lizdiné plokstelé su
10 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
LT/2/19/2530/001-012
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019-05-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2025-02-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézé
Dauginé pakuoté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Clindabactin, 440 mg, kramtomosios tabletés

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienos tabletés sudétis: 440 mg klindamicino (klindamicino hidrochlorido)

3. PAKUOTES DYDIS

10 tableciy
20 tableciy
30 tableciy
40 tableciy
50 tableciy
60 tableciy
70 tableCiy
80 tableCiy
90 tableciy
100 tableciy
250 tableciy

10 x 10 tableciy

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Sunys.

5.  INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo, metai}
Padalyty table¢iy tinkamumo laikas — 3 dienos.
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‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

110. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/19/2530/001
LT/2/19/2530/002
LT/2/19/2530/003
LT/2/19/2530/004
LT/2/19/2530/005
LT/2/19/2530/006
LT/2/19/2530/007
LT/2/19/2530/008
LT/2/19/2530/009
LT/2/19/2530/010
LT/2/19/2530/011
LT/2/19/2530/012

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Aliuminio ir poliamido / aliuminio / PVC lizdinés plokstelés

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Clindabactin

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Klindamicinas (klindamicino hidrochlorido pavidalu) 440 mg/tabletéje

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp.: {ménuo, metai}
Padalyty tablec¢iy tinkamumo laikas — 3 dienos.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Clindabactin, 440 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2. Sudétis
Vienos tabletés sudétis

Veiklioji medziaga:
klindamicinas (klindamicino hidrochloridas) 440 mg

Sviesiai rudaos spalvos su rudais taskeliais apvali ir i§gaubta kvapni 18 mm kramtomoji tableté su
kryzelio formos lauzimo linija vienoje puséje.

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

4. Naudojimo indikacijos

Gydyti infekuotoms zaizdoms ir abscesams bei burnos ertmés infekcijoms jskaitant periodonto liga,
sukeltoms Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (iSskyrus Streptococcus faecalis), Bacteroides
spp., Fusobacterium necrophorum ir Clostridium perfringens arba su jais susijusioms, kai sukéléjai
jautriis klindamicinui.

Gydyti pavirsinei piodermai, susijusiai su Staphylococcus pseudintermedius, kai sukéléjas jautrus
klindamicinui.

Gydyti osteomielitui, sukeltam Staphylococcus aureus, kai sukéléjas jautrus klindamicinui.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, arba linkomicinui. Negalima naudoti trius§iams, ziurkénams, jiiry kiaulytéms, Sinsiloms,
arkliams ir atrajotojams, nes §iy rii§iy gyviinams prarijus klindamicino gali stipriai sutrikti skrandzio ir
zarnyno veikla, dél ko gyviinas gali nugaisti.

6. Specialieji jspéjimai
Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rusiy gyviunams

Kramtomosios tabletés kvapnios. Norint i§vengti atsitiktinio prarijimo, tabletes reikia laikyti
gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas tiksliniy bakterijy, i$skirty i§ gyviino méginiy,
jautrumo tyrimais. Jeigu istirti nejmanoma, gydymas skiriamas atsizvelgiant j vietos epidemiologing
informacija ir tiksliniy patogeny jautrumo vietiniu / nacionaliniu lygiu duomenis.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti, atsizvelgiant j oficialius, nacionalinius bei vietinius antimikrobiniy
medziagy naudojimo reikalavimus.
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Naudojant veterinarinj vaista ne pagal VVA pateiktus nurodymus, gali i§plisti bakterijy, atspariy
klindamicinui, ir dél galimo kryzminio atsparumo gali susilpnéti gydymo linkomicinu arba makrolidy
grupés antibakteriniais vaistais veiksmingumas.

Nustatyta, kad linkozamidams (jskaitant klindamicing), eritromicinui ir kitiems makrolidams biidingas
kryZminis atsparumas.

Tam tikrais atvejais (lokalizuoti ar nesunkiis pazeidimai, recidyvo profilaktikai) pavir§ing pioderma
galima gydyti vietiniu biidu. Sisteminio gydymo antimikrobiniais vaistais poreikis ir trukmé nustatomi
kruopséiai jvertinus konkrety atvejj.

Naudojant vaistg ilga laika (ménesj ar ilgiau) reikia periodiskai atlikti kepeny ir inksty funkcijos bei
kraujo morfologinj tyrimus.

Gyvinams turintiems sunkiy inksty ir/ar labai sunkiy kepeny pazeidimy, kurie lydimi stipriy
metaboliniy sutrikimy, naudoting doze¢ reikia nustatyti labai kruops¢iai ir jy biikle biitina nuolat sekti
gydymo didelémis klindamicino dozémis metu atlickant kraujo tyrimus.

Nerekomenduojama veterinarinio vaisto naudoti naujagimiams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Linkozamidai (linkomicinas, klindamicinas, pirlimicinas) gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines)
reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas linkozamidams, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Naudojus tabletes nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus galimas poveikis skrandzio ir Zarnyno sistemai, pvz., pilvo skausmas ir
viduriavimas. Reikéty stengtis iSvengti atsitiktinio prarijimo.

Siekiant sumazinti rizika, kad vaisto atsitiktinai nepraryty vaikai, neiSimti tableciy i$ lizdinés
plokstelés, kol nebus pasiruosta suserti jy gyviinui. Nepanaudotas tableciy dalis jdéti atgal j lizding
plokstele ir kartoning dézute bei naudoti jas skiriant vaistg kitg karta.

Atsitiktinai prarijus, ypatingai vaikams, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija

Nors tyrimy metu su ziurkémis naudojus dideles dozes, klindamicino teratogeninis ir Zzymus poveikis
pateliy ir patiny veisimuisi nepasireiske, veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo metu kaléms bei
veisiamiems patinams Sunims nenustatytas.

Klindamicinas praeina per placentos ir kraujo-pieno barjers.

Todél gydant pateles laktacijos metu, Suniukams gali sukelti viduriavima.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nustatyta, kad klindamicino hidrochloridas turi neuromuskulinio blokavimo savybiy, galinCiy
sustiprinti kity nervus ir raumenis blokuojanc¢iy medziagy poveikj. Veterinarin] vaistg reikia naudoti
atsargiai gyviinams, kuriems skiriamos tokios medziagos.

Aliuminio druskos ir hidroksidai, kaolinas bei aliuminio-magnio-silikato junginys gali mazinti
linkozamidy absorbcija. Sios virskinimg veikian¢ios medziagos turi biiti naudojamos likus ne maziau
kaip 2 val. iki klindamicino naudojimo.

Klindamicino negalima naudoti kartu su eritromicinu arba kitais makrolidais arba iskart po jy, kad
iSvengti makrolidy sukelto atsparumo klindamicinui.

Klindamicinas gali sumazinti ciklosporino koncentracija plazmoje, todél atsiranda sumazéjusio
veiksmingumo rizika.

Naudojant kartu klindamicing ir amino glikozidus (pvz., gentamicing), nereikéty atmesti nepalankiy
sgveiky(imaus inksty nepakankamumo).

Klindamicino negalima naudoti kartu su chloramfenikoliu arba makrolidais, nes jie visi jungiasi prie
ribosomos 508 dalies ir gali veikti antagonistisSkai.
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Perdozavimas

Suseriant iki 300 mg/kg per para klindamicino dozes, toksinio poveikio nenustatyta. Sunims, naudojus
600 mg/kg per parg klindamicino dozes, pasireiské anoreksija, vémimas ir kiino svorio sumazgjimas.
Perdozavimo atvejais biitina nedelsiant nutraukti gydyma ir gydyti simptomiskai.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Nedazna Vémimas, viduriavimas, vir§kinimo trakto floros

(1-10 gyviny i 1 000 gydyty sutrikimas®

gyviny)

aKlindamicinas sukelia nejautriy mikroorganizmy (kaip antai atspariy klostridijy ir mieliy) pagreitintg
augima. Superinfekcijos atveju reikia imtis tinkamy priemoniy, atsizvelgiant j klinikine situacija.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling pranesimy sistema, Kuri
apraSyta Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnybos interneto svetainéje adresu.
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Suserti.
1. Esant uzkréstoms zaizdoms ir abscesams bei burnos ertmés infekcijoms (iskaitant periodonto

liga), Sunims reikia skirti vieng i$ §iy gydymo kursy:

. 5,5 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 12 val., gydyma t¢siant 7-10 pary arba

. 11 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 24 val., gydyma tesiant 7-Jeigu per 4 paras terapinis
poveikis nepasireiskia, reikia i$ naujo patikslinti diagnozg.

2. Esant pavirSinei piodermai reikia sirti vieng i$ $iy gydymo kursy:
. 5,5 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 12 val. arba
. 11 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 24 val.

Suny pavirsing pioderma gydyti paprastai rekomenduojama 21 para. Gydymo trukme galima
sutrumpinti arba pailginti, atsizvelgiant j klinikinj vertinima.

3. Esant osteomielitui reikia skirti:

. 11 mg klindamicino / kg kiino svorio kas 12 val., maziausiai 28 paras.

Jeigu per 14 pary terapinis poveikis nepasireiskia, gydyma reikia nutraukti ir i§ naujo patikslinti
diagnozg.

Siekiant uztikrinti tinkamga vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad dozé nebiity per
maza.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Tabletes galima padalyti j 2 arba 4 lygias dalis, kad biity uZtikrintas tikslus dozavimas. Tablete reikia

padeéti ant lygaus pavir§iaus puse su jrantomis j virSy, o iSgaubtg (apvalia) puse i apacia.
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Dalijimas j 2 lygias dalis: abi tabletés puses savo nyks¢iais reikia spausti zemyn.
Dalijimas j 4 lygias dalis: tabletés vidurj savo nyks¢iais reikia spausti zemyn.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXP.©.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Padalyty table¢iy tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirmine pakuote, — 3 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/19/2530/001-012

Kartoniné dézuté su 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 9, 10 arba 25 lizdinémis plokstelémis po 10 tableciy.
Kartoniné dézé su 10 atskiry kartoniniy dézuciy, kuriy kiekvienoje yra 1 lizdiné plokstelé su
10 tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-04-28

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

+31 497 544300

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatija

17. Kita informacija

Dalijamoji tableté
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