A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Clindabactin 440 mg ragdtabletta kutyaknak A.U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 tabletta tartalma:
Hatéanyag:
Klindamicin (klindamicin-hidroklorid formajaban) 440 mg
Segédanyag(ok):
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA
Ragotabletta,
Vilagosbarna szini, barnan pdttydzott, kerek, dombori feliiletii 18 mm-es izesitett ragotabletta egyik
oldalan kereszt alaku térévonallal.
A tabletta 2 vagy 4 egyenld részre oszthatd.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Kutya.
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Az aldbbi, 6ndllé vagy tarsfertézbdésként jelen 1évd, klindamicinre érzékeny korokozok altal
eldidézett sebfertézések, talyogok, valamint szajiiregi- ¢és fogagyfertdzések kezelésére:
Staphylococcus  spp., Streptococcus spp. (kiveve: Strepfococcus faecalis), Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum és Clostridium perfringens.
Felilletes gennyes borgyulladas (pioderma) kezelésére kiindamicinre érzékeny Staphylococcus
pseudintermedius jelenléte esetén.
Klindamicinre érzékeny Staphylococcus aureus okozta csontveldgyulladds (oszteomielitisz)
kezelésére.
4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd a hatdanyaggal, linkomicinnel vagy barmely segédanyaggal szembeni
tulérzékenység esetén. Nem adhaté nyulaknak, horcstgéknek, tengerimalacoknak, csincsiilaknak,

lovaknak ¢s kérodzOknek, mert ezekben a fajokban a szajon at adg@}ﬂfgﬁa icin silyos gyomor-

bélrendszeri zavarokat idézhet eld, amelyek az allat pusztulasiho %éiéthetnelg‘*é.

Ningcs.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

A ragétablettik izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettik az dllatoktdl elzdrva
tartandok.

A készitményt a kezelendd allatbdl kitenyésztett baktériumok antibiotikum-érzékenységi vizsgdlata
alapjan kell alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelést a megeélzott baktériumok
érzékenysegére vonatkozo helyi epidemioldgiai adatok alapjan kell végezni.

Az llatgydgyiszati készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antibiotikumokra vonatkozd
hivatalos, orszagos és regiondlis iranyelveket.

A készitmény jellemzOinek Ssszefoglaldjaban leirtaktol eltérd alkalmazasa novelheti a klindamicinre
rezisztens baktériumok prevalencidjat, és a keresztrezisztencia lehetdsége miatt cstkkentheti a
linkomicinnel vagy makrolid antibiotiknmokkal végzett kezelés hatékonysagat.

A linkozamidok (kéztiik a klindamicin), az eritromicin és mas makrolidok kézott keresztrezisztenciat
igazoltak.

A feliiletes pioderma bizonyos esetekben (lokalizalt vagy enyhe elvéltozas; a kinjulas megeldzése
erdekeben vegzett kezelés) kezelhets helyileg. A szisztémas antimikrobialis terapia sziikségességérol
es idStartamardl az adott eset gondos megfontoldsa alapjan kell dénteni.

Hosszil ideig - egy honapig vagy még tovabb - tartd kezelés alatt rendszeresen ellendrizni kell a maj-
¢s a vesemUkddést, valamint a vérképet.

Jelentds anyagcsere-zavarral jaro, silyos vese- €s/vagy kifejezetten stilyos majmilkédési zavar esetén a
készitményt fokozott ovatossaggal kell adagolni az allatoknak, és rendszeresen ellenérizni kell a
klindamicin szérumszintet, kiilondsen nagy adagban t6rténd alkalmazas soran,

Ujsziilott 4llatoknal a készitmény alkalmazasa nem javasolt.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A linkozamidok (linkomicin, klindamicin, pirlimicin) tilérzékenységi (allergias) reakcidkat
okozhatnak. Linkozamidok irdnti ismert thlérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati
készitménnyel valod érintkezést.

A tablettdk megérintése utan kezet kell mosni.

A véletlen lenyelés gyomor-bélrendszeri tiineteket, péidaul hasi fijdalmat és hasmenest okozhat.
Ugyelni kell a véletlen lenyelés elkeriilésére.

A tablettakat csak kézvetleniil az allatnak valo beadas elGtt szabad kivenni a buborékcsomagolasbol,
igy elkeriilhetd, hogy gyermekek véletleniil lenyeljék. A fél/megved tablettakat vissza kell tenni a
buborékcsomagolasba és a dobozba, és a kévetkezo beadaskor kell felhasznalni.

Véletlen, kiilénosen gyermek altali lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga ¢s stlyossaga)

Nem gyakori mellékhatasként hanyas és hasmenés jelentkezhet.

Nem gyakori mellékhatisként a klindamicin a nem érzékeny mikroorganizmusok, példaul a rezisziens
Clostridium fajok és a gombék tOlszaporodéasat okozza. Feliilfertézodés esetén a klinikai allapottol
fiiggd megfeleld intézkedések sziikségesek.

A mellekhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél t6bb mint 1-nél jelentkezik) orls

- gvakori (100 kezelt allatbdl 16bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelent’ 02112) e 6

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10 é‘él Jelentkezkk)

- ritka (10000 kezelt dllatbol tobb mint 1-n€l, de kevesebb mint 10-nél Je]’ ntkezﬂcl” e

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, be eertve az: 1zola1t ese%
’&'

%
]
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4.7 Vemhesség és laktacio idején térténéd alkalmazas

Bar a patkidnyokon nagy dozisokkal végzett vizsgalatok szerint a klindamicin nem teratogén hatdst és
nem befolyasolja jelentosen a him és ndivara allatok termékenységét, de artalmatlansaga nem igazolt
vemhes szukakndl, illetve tenyészkanoknal.

A klindamicin atjut a placentan, valamint bekeriil az allat tejébe.

A szoptatés idején kezelt szukak kdlykeiben hasmenést okozhat.

Kizarolag a kezelést végzd dllatorvos daltal elvégzett eldny/kockdzat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolesonhatisok és egyéb interakciok

A Klindamicin-hidrokloridnak igazolt neuromuszkuldris blokkold hatdsa van, igy fokozhatja mds
neuromuszkularis blokkoldk hatisat. A készitményt Gvatosan kell alkalmazni az ilyen szerekkel
egyidejileg kezelt kutyaknal.

Az aluminiumsék és -hidroxidok, a kaolin és az aluminium-magnézium-szilikat komplex cs6kkentheti
a linkozamidok felszivédasat. Ezeket az emésztbérendszerre alkalmazott szereket legalabb 2 6raval a
klindamicin el6tt kell beadni.

A makrolidok altal indukalt klindamicin-rezisztencia elkeriilése érdekében a klindamicin nem
alkalmazhato eritromicinnel egyidejiileg vagy kozvetleniil utana.

A klindamicin csOkkentheti a plazmaban a ciklosporin szintjét, ami a hatas elmaradisanak
kockazataval jar.

Klindamicin ¢és aminoglikozidok (pl. gentamicin) egyidejii alkalmazisa esetén a karos
gyogyszerkolesdnhatasok (akut veseelégtelenség) kockazata nem zarhato ki.

A Kklindamicin kloramfenikollal vagy makrolidokkal egyidejiileg nem alkalmazhatd, mert
antagonizalhatjak egymas hatasat a timadaspontjukon, a riboszoma 508 alegységén.

4.9 Adagolis és alkalmazisi mod

Szajon at alkalmazando.

1. Sebfertdzések, talyogok, valamint szdjiiregi- es fogdgyfertdzések kezelése esetén a kévetkezd
két lehetoseég egyike alkalmazandd:

. 5,5 mg/testtdmeg kg 12 éranként 7-10 napig, vagy

. 11 mg/testtémeg kg 24 éranként 7-10 napig

Amennyiben 4 napon beliil nem tapasztalhaté klinikai valasz, a diagnézist feliil kell vizsgalni.

2. Feliiletes pioderméjanak kezelése esetén a kivetkezd két lehetbség egyike alkalmazando:

. 5,5 mg/testtdmeg kg 12 dranként, vagy

. 11 mg/testtémeg kg 24 dranként

Kutyak feliiletes pioderméja esetén 4ltalaban 21 napos kezelés javasolt, amelyet a klinikai allapot
megitélésnek figgvényében le lehet roviditeni vagy meg lehet hosszabbitani.

3. Csontveldgyulladas kezelésére alkalmazhato:

. 11 mg/testtdmeg kg 12 oranként legalabb 28 napon 4t

Amennyiben 14 napon beliil nem tapasztalhaté klinikai valasz, a kezelést le kell allitani, és a
diagnézist feliil kell vizsgalni.

A helyes adagolas biztositisa és az aluldozirozas el

1K E‘ful ¢ ¢rdekében az allatok testtGmegét meg kell
mémi. @

osE
A pontos adagolas biztositasa érdekében aut’ablettalg 2, vagyé egyenlo részére oszthatok. A tablettat
vizszintes feliiletre kell helyezni gy, ] é’gy a bemi etszestwt rtalmazo oldala nézzen felfelé, és a
domboru felszinii (lekerekitett) oldala a felijlet fege
e v



Felezés: hiivelykujjaival nyomja le a tabletta mindkét oldalat.
Negyedelés: hiivelykujjaval nyomja lefelé a tabletta kdzepét.

4,10 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)

Szajon at adott klindamicin napi legfeljebb 300 mg/ttkg adagbhan nem jart toxicitasra utald tinetekkel.
Napi 600 mg/kg-os adagban alkalmazott klindamicinnel kezelt kutyaknal étvagytalansag, hanyas és
testtomeg-csikkenés Iépett fel. Tuladagolas esetén a kezelést meg kell szakitani, €s tineti kezelést kell
alkalmazni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)
Nem értelmezheto.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Fertdz¢s elleni szerek szisztémas alkalmazésra, linkozamidok
Allatgydgyaszati ATC kdd: QJOIFFO1

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatdsmechanizmus

A klindamicin egy félszintetikus antibiotikum, a Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis éltal
eléallitott természetes antibiotikum 7(R)-hidroxi-csoportjanak 7(S)-klérszubsztiticidjaval eldallitott
valtozata.

A klindamicin féként idéfliggd modon haté antibiotikum, amely bakteriosztatikus mechanizmussal
fejti ki hatasat oly mddon, hogy a gydgyszer gitolja a baktériumsejtben zajlé fehérjeszintézist, ezaltal
megakadalyozza a baktériumok ndvekedését ¢s szaporodasat.

A klindamicin az 50S alegység 235 riboszomalis RNS komponenséhez katddik. Ez megakadalyozza
aminosavak kotodését ezeken a riboszomakon, eziltal gatolja a peptidkotés kialakulasat. A
riboszomalis helyek kozel vannak azokhoz, amelyekhez a makrolidok, a sztreptograminok vagy a
kloramfenikol kotddik.

Antibakterialis spektrum
A klindamicin kézepes spektrumi antimikrobidlis gydgyszer.
A klindamicin in vitro a kévetkezd mikroorganizmusok ellen mutat aktivitast:
» Aerob Gram-pozitiv coccusok, koztik: Staphyl, ,cma@termedius és Staphylococcus
aureus {penicillindzt termeld és penicillingz ,;’ﬁém tenpe?éi st0rzsek), Streptococcus spp.
(kivéve Streptococcus faecalis). e AT B

- ¢

e Anaerob Gram-negativ pélcak, kéztiik: Bac -e_foides ﬁfap ﬁ'ﬁsob@c erium necrophorum.

» Clostridiumok: A C. perfringens torzsek tobpnyire ;iéfzékéﬁyek. oo
N .

&
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5.

A minimalis gitld koncentracidra (MIC) vonatkozd adatok

A CLSI klindamicinre megallapitott allatgyogyaszati hatarértékei bor- és lagyrész fertdzésekben a
Staphylococcus spp. és a béta-hemolizalo Streptococcus csoport esetében:

S (érzékeny) <0,5 pg/ml; I (k6zepesen érzékeny)= 1-2 pg/ml; R (rezisztens) > 4 pg/ml (CLSI, 2018.
februar).

A rezisziencia tipusa és mechanizmusa

A Xklindamicin a linkozamid antibiotikumok csoportjdba tartozik. Rezisztencia kialakulhat csak a
linkozamidokkal szemben is, de rendszerint a makrolidok, linkozamidok és sztreptogramin B
antibiotikumok (MLSB csoport) kdzo6tti kereszirezisztencia formajaban alakul ki. A rezisztencia alapja
az 508 riboszoma alegység 23S RNS-én 1évd adenin maradvanyok metilacioja, ami megakadalyozza a
gydgyszer kotédését a tamadispontjdhoz. Kiilonbdzd baktériumfajok képesek szintetizdlni egy
enzimet, amelyet az eritromicin riboszéma metildz (erm) génekkel rokon géncsoportok kddolnak, A
korokozd baktériumokban ezek a determindnsok foként a plazmidokbdl és transzpozonokbdl
szarmaznak, és Snmagukban képesek a genetikai informécio atadasdra. A Staphylococcus aureus-ban
az erm(A) és erm(C) varians gének, mig a Staphylococcus pseudintermedius, a streptococcusok és az
enterococcusok esetében az erm(B) varians gén fordul elé t6bbnyire. A kezdetben klindamicinre
érzékeny de makrolidokra rezisztens baktériumokban gyorsan kialakul a klindamicinnel szembeni
rezisztencia, amikor makrolid-hatds éri azokat.

Fennall a veszélye, hogy ezekbdl a baktériumokbdl szelektdlodhatnak ki a konstitutiv mutansok in vive
korilmények kdzdtt.

A MLSB tipusi indukalhatd rezisztencia nem mutathato ki a standard in vitro érzékenységi vizsgélati
modszerekkel. A CLSI a ,,D-z0na teszt” rutinszer( alkalmazasat javasolja az allatorvosi diagnosztikai
laboratériumokban, hogy az indukalhaté rezisztencia fenotipussal rendelkezé klinikai izolatumok
kimutathatéak legyenek. Ezekben az esetekben a klindamicin hasznalata nem javasolt.

A Staphylococcus spp. linkozamidokkal szembeni rezisztencidjanak eléfordulasa Eurdpaban
széleskori. Ujabb vizsgalatok (2010.) 25% és 40% kozotti eléfordulasrdl szamolnak be.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivédas:

A szajon at adott klindamicin-hidrokloid gyorsan felszivodik a kutyak és a macskak bélrendszerébol.
Kutyaknal a készitmény szdjon at torténd beadasa utan (10,8 mg/kg) a biohasznosulas 63% volt.
Szérumértékek:

Kutyiknal 10,8 mg/testtomeg kg-os adag per os beaddsa utdn a 6,1 pg/ml-es maximalis
plazmakoncentracio (atlagos Cp.) 1 6ran beliil (median T,,,) kialakul. Kutydban a klindamicin
felezési ideje a plazmaban korilbeliil 3,5 6ra. Szdjon at ismeételten alkalmazva a bioaktivitas
akkumulacidjat nem figyelték meg kutyaknal.

Metabolizmus és kivalasztas:

A klindamicin metabolizmusanak és kiiiriilési jellemz6inek széles korii kutatisa szerint mind az
anyamolekula, mind a bioldgiailag aktiv és inaktiv metabolitok kivalasztisa a vizelet és a bélsar 1itjan
torténik.

Per os alkalmazas utian a szérumban mért bioaktivitis csaknem teljes egészében az anyamolekulanak
(klindamicin) tulajdonithatd.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kroszkarmelléz-natrium

Hidegen duzzado (kukorlca),kel:%eq
Mikrokristdlyos celluloz 2t
Hidratalt kolloid szﬂlclung,-dlomd N
Eleszt8 (széritott) i

Csirke aroma
Magnezium-sztearat




6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.
6.3 Felhasznalkatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év
Az eltdrt tablették a kdzvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhatok: 3 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Aluminium-poliamid/aluminium/PVC buborékcsomagolas

1,2,3,4,5,6,7,8,9, 10 vagy 25 db, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas faltkarton dobozban.
10 kiilénallé kartondobozt tartalmazé kartondoboz, amelyek mindegyikében 1 db, 10 tablettat
tartalmaz6 buborékcsomagolas taldlhaté.

Elofordulhat, hogy nem minden Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhaszmalasibél
szairmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgyogyédszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kévetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4061/1/19 NEBIH ATI (10 db tabletta)
4061/2/19 NEBIH ATI (20 db tabletta)
4061/3/19 NEBIH ATI (30 db tabletta)
4061/4/19 NEBIH ATI (40 db tabletta)
4061/5/19 NEBIH ATI (50 db tabletta)
4061/6/19 NEBIH ATI (60 db tabletta)
4061/7/19 NEBIH ATI (70 db tabletta)
4061/8/19 NEBIH ATI (80 db tabletta)
4061/9/19 NEBIH ATI (90 db tabletta)
4061/10/19 NEBIH ATI (100 db tabletta)
4061/11/19 NEBIH ATI (250 db tabletta)
4061/12/19 NEBIH ATI (10x10 db tabletta)

9. A FORGALOMBA ~ HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. aprilis 25.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2019. 4prilis 25.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHAS
TILALMAK




