SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Clindabactin 220 mg zuvacie tablety pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:
Klindamycin (ako klindamycin hydrochlorid) 220 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zlozZiek

Sodna sol’ kroskarmelozy

Predzelatinovany skrob (kukuri¢ny)

Mikrokrystalickd celuloza

Koloidny oxid kremicity, hydratovany

Kvasnhice (susené)

Kuracia prichut’

Magnéziumstearat

Obla a konvexna, ochutena zuvacia tableta vel’kosti 13 mm, svetlohnedej farby s hnedymi
bodkami, s deliacim kriZom na jednej strane.
Tablety sa mozu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na lie¢bu infikovanych ran a abscesov a infekcii Gistnej dutiny vratane periodontalneho ochorenia
sposobeného alebo stvisiaceho s baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (S vynimkou
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum a Clostridium perfringens
citlivymi na klindamycin.

Na liecbu povrchovej pyodermie stvisiacej s baktériami Staphylococcus pseudintermedius citlivymi
na klindamycin.

Na liecbu osteomyelitidy sposobenej baktériami Staphylococcus aureus citlivymi na klindamycin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektora z pomocnych latok alebo na
linkomycin. Nepodavat kralikom, Skre€kom, morskym prasiatkam, ¢in¢ilam, kofilom ani
prezavavcom, pretoze pozitie klindamycinu méze pri tychto druhoch spdsobit’ tazké gastrointestinalne
poruchy, ktoré¢ mézu viest’ k thynu.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie st.



3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Zuvacie tablety su ochutené. Tablety uchovavajte mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo nahodnému
pozitiu.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na testovani citlivosti cielovych patogénov izolovanych
zo zvierata. Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zalozena na lokalnych epidemiologickych informaciach
a znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na lokalnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt’ v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na klindamycin a méze znizit’ uc¢innost’ liecby linkomycinom alebo makrolidovymi
antibiotikami v dosledku moznosti skrizenej rezistencie.

Skrizena rezistencia bola preukdzana medzi linkozamidmi (vratane klindamycinu), erytromycinom
a inymi makrolidovymi antibiotikami.

V niektorych pripadoch (lokalizované alebo mierne lézie; na zabranenie opakovaného vyskytu) sa
moze povrchova pyodermia lieéit’ topicky. Potreba a trvanie systémovej lieCby antibiotikami by mala
byt’ zaloZena na starostlivom zvazeni jednotlivych pripadov.

Pocas dlhodobej liecby trvajucej jeden mesiac alebo dlhSie sa maju pravidelne vykonavat’ testy
funkcie pecene a obliciek a krvny obraz.

Zvieratam s tazkymi poruchami funkcie oblic¢iek a/alebo vel'mi tazkymi poruchami funkcie pecene
sprevadzanymi zdvaznymi zmenami metabolizmu je treba zvlast’ opatrne zvazovat’ davkovanie lieku
a v pripade pouZitia rezimu s vysokou davkou klindamycinu musi byt monitorovany stav zvierat
vySetrenim krvného séra.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku sa neodporuca pri novorodenych zvieratach.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Linkozamidy (linkomycin, klindamycin, pirlimycin) mozu spdsobit’ reakcie z precitlivenosti (alergické
reakcie). Osoby so znamou precitlivenost'ou na linkozamidy by sa mali vyhnit' kontaktu

S veterinarnym liekom.

Po manipulacii s tabletami si umyt ruky.

Nahodné pozitie moze spdsobit’ gastrointestinalne t'azkosti, ako je bolest’ brucha a hnacka. Zabrarite
nahodnému pozitiu.

Na zniZenie rizika ndhodného pozitia det'mi nevyberat’ tablety z blistra, az kym nie ste pripraveny na
podanie zvierat'u. NepouZité Casti tabliet vratit’ spat’ do blistra a Skatule a pouzit’ pri d’alSom podani
lieku.

V pripade ndhodného pozitia, a to najmé det'mi, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:



Mene;j Casté vracanie, hna¢ka, narusenie ¢revnej mikroflory?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

# Klindamycin spdsobuje nadmerny rast necitlivych organizmov ako st rezistentné klostridie a
kvasinky. V pripade superinfekcie je potrebné prijat’ vhodné opatrenia v zavislosti na klinickej situacii.

Hlasenie neziaducich Gcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného systému
hlasenia. Prislusné kontaktné idaje najdete v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Zatial’ ¢o $tadie s vysokymi davkami pri potkanoch naznacuju, Ze klindamycin nema teratogénne
ucinky a nema vyznamny vplyv na reprodukciu samcov a samic, nebola stanovena bezpecnost’
pri gravidnych sukach alebo chovnych psoch.

Klindamycin prechadza placentarnou bariérou a prestupuje do mlieka.

Liecba laktujucich stk moze sposobit’ hnacku pri Stenatach.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Klindamycin hydrochlorid vykazuje vlastnosti neuromuskularneho blokatora a méze zosilnit’ Gcinok
inych neuromuskularnych blokatorov. Veterinarny liek sa mé pouzivat’ opatrne pri zvieratach, ktorym
sa podavaju takéto latky.

Soli hlinika a hydroxidy, kaolin a hlinik-hor¢ik-kremikové komplexy mdzu zniZzovat’ absorpciu
linkozamidov. Tieto latky na podporu travenia sa maju podavat’ najmenej 2 hodiny pred podanim
klindamycinu.

Klindamycin sa nema pouzivat’ sucasne alebo bezprostredne po podani erytromycinu alebo inych
makrolidov, aby sa zabranilo rezistencii vo¢i klindamycinu sposobenej makrolidmi.

Klindamycin moze znizit’ plazmatické hladiny cyklosporinu s rizikom nedostato¢nej ti€innosti.

Pocas sti¢asného pouzivania klindamycinu a aminoglykozidov (napr. gentamicin) nie je mozné vyluéit
riziko neziaducich interakcii (akutne zlyhanie obliciek).

Klindamycin sa nema pouzivat’ subezne s chloramfenikolom alebo makrolidmi, pretoze tieZ pdsobia
na 50S podjednotku ribozému a ich G¢inok by sa mohol vzajomne antagonizovat'.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

1. Na liecbu infikovanych ran a abscesov a infekcii Ustnej dutiny vratane periodontalneho
ochorenia podavat’ bud’:

. 5,5 mg klindamycinu/kg z. hm. kazdych 12 hodin pocas 7 — 10 dni alebo

. 11 mg klindamycinu/kg z. hm. kazdych 24 hodin pocas 7 — 10 dni.

Ak sa nepozoruje ziadna klinicka odpoved’ do 4 dni, je potrebné prehodnotit’ diagnozu.

2. Na lie¢bu povrchovej pyodermie podat’ bud”:

. 5,5 mg klindamycinu/kg z. hm. kazdych 12 hodin alebo

. 11 mg klindamycinu/kg z. hm. kazdych 24 hodin.

DiZka lie¢by povrchovej pyodermie sa zvyéajne odporiéa podas 21 dni, so skratenim alebo
predizenim lie¢by na zaklade klinického postidenia.

3. Na lie¢bu osteomyelitidy podat”:
. 11 mg klindamycinu/kg Z. hm. kazdych 12 hodin po¢as minimalne 28 dni.




Ak sa nepozoruje ziadna klinicka odpoved’ do 14 dni, je nutné liecbu ukon¢it’ a prehodnotit’ diagnozu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’, aby sa
predislo podaniu prili§ nizkej davky.

Tablety sa mozu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti na zabezpecenie presného davkovania. Polozte
tabletu na rovnu podlozku oznaéenou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom
k podlozke.
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2 rovnakeé Casti: zatlacte obidvomi palcami na obidve strany tablety.
4 rovnaké Casti: zatlate palcom v strede tablety.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Peroralne davky klindamycinu az 300 mg/kg/den nesposobili toxicitu. Pri psoch s davkou
600 mg/kg/den klindamycinu bola pozorovana anorexia, -zvracanie a strata zivej hmotnosti. V pripade
predavkovania je potrebné ihned’ prerusit’ lieCbu a zaviest’ symptomaticki liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kod: QIO1FFO1

4.2  Farmakodynamika

Mechanizmus u¢inku

Klindamycin je semi-syntetické antibiotikum produkované 7(S)-chloro substitaciou 7(R)-hydroxy
skupiny prirodného antibiotika tvoreného baktériami Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.
Klindamycin je antibiotikum, ktoré t¢inkuje prevazne v zévislosti na Case, bakteriostatickym
mechanizmom, pri ktorom liek zasahuje do proteinovej syntézy v ramci bakterialnej bunky, ¢im
inhibuje rast a rozmnoZovanie baktérii.

Klindamycin sa viaZe na 23S ribozomalnu RNA zlozku podjednotky 50S. To zabranuje vizbe
aminokyselin na tieto ribozoémy a tym inhibuje tvorbu peptidovej vazby. Ribozomalne pozicie st
blizko poziciam, na ktoré sa viazu makrolidy, streptograminy alebo chloamfenikol.




Spektrum antibakteridlneho Géinku
Klindamycin je antibiotikum so stredne Sirokym spektrom ucinku.
Klindamycin vykazuje in vitro aktivitu vo¢i nasledujucim mikroorganizmom:
e Aerdbne grampozitivne koky, vratane Staphylococcus pseudintermedius a Staphylococcus
aureus (kmene produkujtice a kmene neprodukujice penicilindzu), Streptococcus spp.
(s vynimkou Streptococcus faecalis).
e Anaerdbne gramnegativne ty¢inky vratane: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.
e Klostridie: va¢sina kmenov C. perfringens je citlivych.

’.

Udaje MIC
St dostupné veterindrne hrani¢né hodnoty (CLSI) pre klindamycin pre psy pri koznych infekciach

a infekciach mikkych tkaniv spdsobenych Staphylococcus spp. f-hemolytickymi streptokokmi:
S<0,5pug/ml; 1=1-2 pg/ml; R >4 pg/ml (CLSI februar 2018).

Typ a mechanizmus rezistencie

Klindamycin patri do skupiny linkozamidovych antibiotik. Rezistencia sa moze vyvinut’ voci
linkozamidom samotnym, av§ak CastejSie sa vyskytuje skrizena rezistencia medzi makrolidovymi,
linkozamidovymi a streptograminovymi B antiobiotikami (skupina MLSB). Rezistencia je vysledkom
metylacie adeninovych rezidui v 23S RNA ribozomalnej podjednotky 50S, ktora zabraiuje vézbe
lieku na ciel'ovu poziciu. Rozne druhy baktérii su schopné syntetizovat’ enzym kodovany sériou
Strukturalne pribuznych génov erytromycinovej ribozomalnej metylazy (erm). V patogénnych
baktériach tieto determinanty pochadzaji najmai z plazmidov a transpozénov, ktoré su samoprenosné.
Gény erm sa vyskytuju hlavne ako varianty erm(A) a erm(C) v baktériach Staphylococcus aureus

a ako varianty erm(B) v baktériach Staphylococcus pseudintermedius, streptokokoch a enterokokoch.
Pri baktériach rezistentnych vo¢i makrolidom ale poc¢iatoéne citlivych na klindamycin sa pri expozicii
makrolidom rychlo vyvija rezistencia vo¢i klindamycinu. Tieto baktérie predstavuja riziko in vivo
selekcie konstitutivnych mutantov.

Rezistencia indukovatel'na prostrednictvom MLSB nie je detegovate'na metodami testovania citlivosti
in vitro. CLSI odportca rutinné vykonavanie testu D-zony vo veterinarnych diagnostickych
laboratdriach na detegovanie klinickych izolatov s fenotypom indukovatel'nej rezistencie. PouZivaniu
klindamycinu u tychto pacientov sa treba vyhnut'.

Vyskyt rezistencie voci linkozamidom u baktérii Staphylococcus spp. sa zda byt’ v Eurdpe Siroko
roz§irenym. Stadie (2010) hlasili vyskyt medzi 25 az 40 %.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia:
Klindamycin hydrochlorid sa po peroralnom podani rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu

psov. Po peroralnom podani veterinarneho lieku psom (10,8 mg/kg) bola biologické dostupnost’
63 %.

Sérové hodnoty:

Pri psoch sa maximalna koncentracia 6,1 pg/ml (priemerna hodnota Cmax) dosahuje do 1 hodiny
(median hodnoty Tmax) po peroralnom podani 10,8 mg/kg z. hm. Biologicky polcas polcas
elimindcie v plazme pre klindamycin je priblizne 3,5 hodiny. Pri psoch sa po viacerych
peroralnych podaniach nepozorovala Ziadna akumulécia biologickej aktivity.

Metabolizmus a vylucovanie:

Rozsiahly vyskum metabolizmu a vylu¢ovania klindamycinu ukazuje, Ze materska molekula ako aj
biologicky aktivne a biologicky inaktivne metabolity sa vylu¢uju mocom a trusom.

Takmer cela biologicka aktivita v sére je po peroralnom podani dosledkom materskej molekuly
(Klindamycin).




5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Hlinik - polyamid/hlinikovy/PVC blister.

Lepenkova Skatul'a obsahujuca 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10 alebo 25 blistrov s 10 tabletami.
Lepenkova Skatul’a obsahujuca 10 individualnych lepenkovych skatal’, z ktorych kazda obsahuje
1 blister s 10 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/025/DC/19-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08/08/2019

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’a
Multibalenie

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clindabactin 220 mg Zuvacie tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje: 220 mg klindamycinu (ako klindamycin hydrochlorid)

3. VECKOST BALENIA

10 tabliet
20 tabliet
30 tabliet
40 tabliet
50 tabliet
60 tabliet
70 tabliet
80 tabliet
90 tabliet
100 tabliet
250 tabliet

10 x 10 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

tal

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Peroréalne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti rozdelenych tabliet: 3 dni.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

[14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/025/DC/19-S

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hlinik - polyamid/hlinik/PVC blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Clindabactin

‘al

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Klindamycin (ako klindamycin hydrochlorid) 220 mg/tableta

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti rozdelenych tabliet: 3 dni.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Clindabactin 220 mg zuvacie tablety pre psy
2. ZloZenie
Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:
Klindamycin (ako klindamycin hydrochlorid) 220 mg

Obla a konvexna, ochutena zuvacia tableta velkosti 13 mm, svetlohnedej farby s hnedymi bodkami,
s deliacim krizom na jednej strane.

Tablety sa moézu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnakeé casti.
3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na liecbu infikovanych ran a abscesov a infekcii ustnej dutiny vratane periodontalneho ochorenia
sposobeného alebo stvisiaceho s baktériami Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (S vynimkou
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum a Clostridium perfringens
citlivymi na klindamycin.

Na liecbu povrchovej pyodermie stvisiacej s baktériami Staphylococcus pseudintermedius citlivymi
na klindamycin.

Na lie¢bu osteomyelitidy sposobenej baktériami Staphylococcus aureus citlivymi na klindamycin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnt latku alebo na niektort z pomocnych latok alebo na
linkomycin. Nepodavat’ kralikom, $kreckom, morskym prasiatkam, ¢in¢ilam, kofiom ani
prezavavcom, pretoze pozitie klindamycinu méze pri tychto druhoch spdsobit’ tazké gastrointestinalne
poruchy, ktoré mézu viest’ k thynu.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:

Zuvacie tablety s ochutené. Tablety uchovavajte mimo dosahu zvierat, aby sa zabranilo nahodnému
pozitiu.

Pouzitie veterinarneho lieku ma bytzalozené na testovani citlivosti cielovych patogénov izolovanych
z0 zvierata. Ak to nie je mozné, lietba ma byt’ zalozena na lokalnych epidemiologickych informéaciach
a znalostiach o citlivosti cielovych patogénov na lokalnej/regionalnej trovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii

rezistentnych na klindamycin a mdze znizit’ uc¢innost’ lieCby linkomycinom alebo makrolidovymi
antibiotikami v désledku moznosti skrizenej rezistencie.
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Skrizena rezistencia bola preukazana medzi linkozamidmi (vratane klindamycinu), erytromycinom
a inymi makrolidovymi antibiotikami.

V niektorych pripadoch (lokalizované alebo mierne lézie, na zabranenie opakovaného vyskytu) sa
mdze povrchova pyodermia lieCit’ topicky. Potreba a trvanie systémovej lieCby antibiotikami by mala
byt zalozena na starostlivom zvazeni jednotlivych pripadov.

Pocas dlhodobej liecby trvajucej jeden mesiac alebo dlhSie sa maju pravidelne vykonavat’ testy
funkcie pecene a obli¢iek a krvny obraz.

Zvieratam s tazkymi poruchami funkcie obli¢iek a/alebo vel'mi tazkymi poruchami funkcie pecene
sprevadzanymi zdvaznymi zmenami metabolizmu je treba zv1ast’ opatrne zvazovat’ davkovanie lieku
a v pripade pouzitia rezimu s vysokou davkou klindamycinu musi byt monitorovany stav zvierat
vySetrenim krvného séra.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku sa neodporuca pri novorodenych zvieratach.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Linkozamidy (linkomycin, klindamycin, pirlimycin) mozu spdsobit’ reakcie z precitlivenosti (alergické
reakcie). Osoby so znamou precitlivenost'ou na linkozamidy by sa mali vyhnit' kontaktu

S veterinarnym liekom.

Po manipulacii s tabletami si umyt ruky.

Nahodné pozitie moze sposobit’ gastrointestinalne t'azkosti, ako je bolest’ brucha a hnacka. Zabrarite
nahodnému pozitiu.

Na znizenie rizika nahodného pozitia det'mi nevyberat’ tablety z blistra, az kym nie ste pripraveny na
podanie zvieratu. Nepouzité Casti tabliet vratit’ spat’ do blistra a Skatule a pouzit pri d'alSom podani
lieku.

V pripade ndhodného pozitia, a to najmé det'mi, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informdaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Zatial’ ¢o $tadie s vysokymi davkami pri potkanoch naznacuju, ze klindamycin nema teratogénne
ucinky a nema vyznamny vplyv na reprodukciu samcov a samic, nebola stanovena bezpe¢nost’

pri gravidnych sukach alebo chovnych psoch.

Klindamycin prechadza placentarnou bariérou a prestupuje do mlieka. Liecba laktujticich stk moze
spdsobit’ hnacku pri Stenatach.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Klindamycin hydrochlorid vykazuje vlastnosti neuromuskularneho blokatora a moze zosilnit’ G¢inok
inych neuromuskularnych blokatorov. Veterinarny liek sa ma pouzivat’ opatrne pri zvieratach, ktorym
sa podavaju takéto latky.

Soli hlinika a hydroxidy, kaolin a hlinik-hor¢ik-kremikové komplexy mdzu znizovat’ absorpciu
linkozamidov. Tieto latky na podporu travenia sa maji podavat’ najmenej 2 hodiny pred podanim
klindamycinu.

Klindamycin sa neméa pouzivat’ sucasne alebo bezprostredne po podani erytromycinu alebo inych
makrolidov, aby sa zabranilo rezistencii vo¢i klindamycinu sposobenej makrolidmi.

Klindamycin méZe znizit’ plazmatické hladiny cyklosporinu s rizikom nedostato¢nej ucinnosti.

Pocas sucasného pouzivania klindamycinu a aminoglykozidov (napr. gentamicin) nie je mozné vylucit’
riziko neziaducich interakcii (akutne zlyhanie obli¢iek).

Klindamycin sa nema pouzivat’ stibezne s chloramfenikolom alebo makrolidmi, pretoze tieZ posobia
na 50S podjednotku ribozému a ich ucinok by sa mohol vzajomne antagonizovat.
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Predavkovanie:

Peroralne davky klindamycinu az 300 mg/kg/den nespdsobili toxicitu. Pri psoch s davkou

600 mg/kg/den klindamycinu bola pozorovana anorexia, vracanie a strata zivej hmotnosti. V pripade
predavkovania je potrebné ihned’ prerusit’ liecbu a zaviest’ symptomaticku liecbu.

7. NeZiaduce ucinky
Psy:
Mene;j Casté vracanie, hna¢ka, naruenie ¢revnej mikroflory?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000
lieCenych zvierat):

# Klindamycin spdsobuje nadmerny rast necitlivych organizmov ako st rezistentné klostridie
a kvasinky. V pripade superinfekcie je potrebné prijat’ vhodné opatrenia v zavislosti na klinickej
situdcii.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u€inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Peroralne pouzitie.

1. Na lie¢bu infikovanych ran a abscesov a infekcii ustnej dutiny vratane periodontalneho
ochorenia podavat’ bud’:

. 5,5 mg klindamycinu/kg z. hm. kazdych 12 hodin pocas 7 - 10 dni alebo

. 11 mg klindamycinu/kg z. hm. kazdych 24 hodin pocas 7 - 10 dni.

Ak sa nepozoruje ziadna klinicka odpoved’ do 4 dni, je potrebné prehodnotit’ diagnézu.

2. Na lie¢bu povrchovej pyodermie podat’ bud”:

. 5,5 mg klindamycinu/kg z. hm. kazdych 12 hodin alebo

. 11 mg klindamycinu/kg z. hm. kazdych 24 hodin.

DiZka lie¢by povrchovej pyodermie sa zvyéajne odporaiéa podas 21 dni, so skratenim alebo
predizenim lie¢by na zaklade klinického postidenia.

3. Na lie¢bu osteomyelitidy podat’:
. 11 mg klindamycinu/kg z. hm. kazdych 12 hodin po¢as minimalne 28 dni.

Ak sa nepozoruje ziadna klinickd odpoved’ do 14 dni, je nutné lie€bu ukoncit’ a prehodnotit’ diagnézu.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost, aby sa
predislo podaniu prili§ nizkej davky.
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9. Pokyn o spravnom podani

Tablety sa mozu rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké casti na zabezpecenie presného davkovania. Polozte
tabletu na rovnu podlozku oznaéenou stranou smerom hore a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom
k podloike.

'3%\/ A 30 (H)

TRV

5( +4b

2 rovnaké Casti: zatlaéte obidvomi palcami na obidve strany tablety.
4 rovnaké Casti: zatlate palcom v strede tablety.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11, Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné isla a vel’kosti balenia
96/025/DC/19-S

Lepenkova Skatul'a obsahujtica 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10 alebo 25 blistrov s 10 tabletami.
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Lepenkova Skatul’a obsahujuca 10 individualnych lepenkovych Skatal’, z ktorych kazda obsahuje
1 blister s 10 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov
08/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

+31 497 544300

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Chorvatsko

17. Dalsie informacie

Tableta sa da rozdelit’


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

