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VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN
Clindabactin

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING 1
tablet indeholder:

Aktivt stof: Clindamycin (som clindamycinhydrochlorid)

55 mg: 1 tablet indeholder 55 mg clindamycin (som clindamycinhydrochlorid)
220 mg: 1 tablet indeholder 220 mg clindamycin (som clindamycinhydrochlorid)
440 mg: 1 tablet indeholder 440 mg clindamycin (som clindamycinhydrochlorid)

Hjeelpestof (Hjeelpestoffer):
Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Tyggetabletter

95 Mg
Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 9 mm tyggetablet med smag og en

krydsformet delekerv pa den ene side.

220 mg
Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 13 mm tyggetablet med smag og en

krydsformet delekaerv pa den ene side.

440 mg
Lysebrun med brune prikker, rund og konveks 18 mm tyggetablet med smag og en

krydsformet delekeerv pa den ene side.

Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele.

Clindabactin, tyggetabletter 55 mg, 220 mg og 440 mg Side 1 af 8



4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter

95 Mg
Hunde og katte.

220 mg og 440 mq
Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer

Hunde

Til behandling af betendte sar og bylder, og infektioner i mundhulen, herunder
parodontose, forarsaget af eller forbundet med Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
(undtagen Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum og
Clostridium perfringens, som er falsomme over for clindamycin.

Til behandling af overfladisk pyoderma forbundet med Staphylococcus pseudintermedius,
fglsom over for clindamycin.

Til behandling af osteomyelitis, forarsaget af Staphylococcus aureus, falsom over for
clindamycin.

Katte
Til behandling af beteendte sar og bylder, og infektioner i mundhulen, herunder
parodontose, forarsaget af bakterier, der er falsomme over for clindamycin.

4.3 Kontraindikationer
Bar ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne, eller over for lincomycin. Bar ikke administreres til kaniner,
hamstere, marsvin, chinchillas, heste og drgvtyggere, da indtagelsen af clindamycin af disse
arter kan forarsage sveere mave-tarm-problemer, der kan fare til deden.

4.4 Serlige advarsler
Ingen.
4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Tyggetabletterne er tilsat smag. For at undga indgift ved handeligt uheld skal tabletterne
opbevares utilgengeligt for dyr.

Brugen af dette preeparat skal baseres pa falsomhedstesting af bakterier, som isoleres fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa lokal epidemiologisk
information om fglsomheden af malbakterien.

Officielle, nationale og regionale retningslinjer for anvendelse af antimikrobielle
preeparater bar tages i betragtning, nar veterinzrlegemidlet anvendes.

En anvendelse af dette preeparat, der afviger fra anvisningerne i produktresumeet, kan gge
prevalensen af bakterier, der er resistente over for clindamycin, og det kan nedsette
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virkningen af behandling med lincomycin eller makrolid-antibakterielle midler, pa grund af
muligheden for krydsresistens.

Der er blevet vist krydsresistens blandt lincosamider (herunder clindamycin), erythromycin
og andre makrolider.

I nogle tilfeelde (lokaliserede eller milde laesioner, for at undga at de vender tilbage), kan
overfladisk pyoderma blive behandlet topikalt. Behovet for og varigheden af systemisk
antimikrobiel behandling skal baseres pa en ngje overvejelse af det enkelte tilfelde.

Ved langvarig behandling pa en maned eller leengere, skal der udfgres periodiske lever- og
nyrefunktionstests og blodbilleder.

Dyr med sveere nyre- og/eller meget sveere leverforstyrrelser forbundet med svaere
metaboliske afvigelser skal doseres med forsigtighed, og de skal overvages med
undersggelse af serum under hgjdosis clindamycinbehandling.

Brugen af preeparatet anbefales ikke hos neonater.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Lincosamider (lincomycin, clindamycin, pirlimycin) kan forarsage overfglsomheds-
reaktioner (allergi). Ved overfglsomhed over for lincosamider, bgr kontakt med leegemidlet
undgas.

Vask hander efter handtering af tabletterne.

Indtagelse ved handeligt uheld kan fere til mave-tarm-pavirkninger, sasom
abdominalsmerter og diarré. Der bar udvises forsigtighed for at undga indtagelse ved
heendeligt uheld.

For at nedsatte risikoen for bgrns indtagelse ved haendeligt uheld, bar tabletterne ikke
tages ud af blisterkortet, far man er Kklar til at administrere det til dyret. Seet delvist brugte
tabletter tilbage i blisterkortet og kartonen, og brug den ved den efterfglgende
administration.

| tilfeelde af indgift ved haendeligt uheld, iszr af barn, skal der straks sgges legehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten skal vises til laegen.

Andre forsigtighedsregler -

4.6 Bivirkninger
Opkastning og diarré er blevet observeret med en ikke almindelig hyppighed.

Clindamycin forarsager ikke almindeligvis overveekst af ikke-falsomme organismer, sasom
resistente clostridia og ger. | tilfeelde af superinfektion skal der tages passende forholdsregler
i henhold til den Kkliniske situation.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)
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4.7

4.8

4.9

Dreegtighed, diegivning eller &gleegning

Selvom hgjdosisstudier hos rotter tyder pa, at clindamycin ikke er teratogent, og ikke
pavirker reproduktionsevnen hos hanner og hunner, er sikkerheden hos hunhunde/hunkatte
eller hos hanhunde/hankatte, som er avlsdyr ikke blevet klarlagt.

Clindamycin krydser placenta og udskilles fra blodet i mealken.

Behandling af diegivende hunner kan forarsage diarré hos hvalpe og killinger.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af
benefit/risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Clindamycinhydrochlorid har vist sig at have neuromuskulaere blokerende egenskaber, der
kan forsteerke virkningen af andre neuromuskulare blokerende stoffer. Preeparatet skal
anvendes med forsigtighed hos dyr, der far sadanne stoffer.

Aluminiumsalte og hydroxider, kaolin og aluminium-magnesium-silikatkompleks kan
reducere absorptionen af lincosamider. Disse fordgjelsesstoffer bgr administreres mindst 2
timer far clindamycin.

Clindamycin bar ikke bruges samtidigt med eller umiddelbart efter erythromycin eller
andre makrolider, for at forhindre makrolid-induceret resistans over for clindamycin.
Clindamycin kan reducere plasmaniveauerne af ciclosporin med en risiko for manglende
aktivitet.

Under den samtidige brug af clindamycin og aminoglykosider (f.eks. gentamicin), kan
risikoen for ugnskede interaktioner (akut nyresvigt) ikke udelukkes.

Clindamycin bgr ikke bruges samtidigt med chloramphenicol eller makrolider, da de
antagoniserer hinanden pa deres virkningssted pa den 50S ribosomale delenhed.

Dosering og indgivelsesméade

Oral anvendelse.

1. Til behandling af beteendte sar og bylder, og infektioner i mundhulen, herunder
parodontose hos hunde og katte, skal der enten administreres:
* 5,5mg/kg legemsvagt hver 12. time i 7-10 dage, eller
» 11 mg/kg legemsveegt hver 24. time i 7-10 dage
Hvis der ikke observeres noget klinisk respons inden for 4 dage, skal diagnosen
bestemmes igen.

2. Til behandling af overfladisk pyoderma hos hunde skal der enten administreres:
* 5,5mg/kg legemsvagt hver 12. time, eller
* 11 mg/kg legemsveegt hver 24. time
Behandlingen af overfladisk pyoderma hos hunde anbefales normalt i 21 dage, med en
kortere eller leengere behandling baseret pa den kliniske bedgmmelse.

3. Til behandling af osteomyelitis hos hunde skal der administreres:
* 11 mg/kg legemsveegt hver 12. time i mindst 28 dage
Hvis der ikke observeret noget klinisk respons i lgbet af 14 dage, skal behandlingen
stoppes og diagnosen skal bestemmes igen.

For at sikre en korrekt dosering, skal legemsvagten bestemmes sa akkurat som mulig for at
undga underdosering.

Tabletterne kan deles i to eller fire lige store dele for at sikre en akkurat dosering. Placer
tabletten pa en flad overflade med delekarven opad og den konvekse (afrundede) side mod
overfladen.

Clindabactin, tyggetabletter 55 mg, 220 mg og 440 mg Side 4 af 8
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411

5.1

To lige store dele: Tryk ned med tommelfingrene pa begge sider af tabletten.
Fire lige store dele: Tryk ned med tommelfingrene i midten af tabletten.

Overdosering

Hos hunde farte orale doser af clindamycin op til 300 mg/kg/dag ikke til toksicitet.
Hundene, der fik 600 mg/kg/dag clindamycin udviklede anoreksi, opkastning og veegttab.
Opkastning blev ogsa registreret hos katte, der blev doseret med 25 eller 50 mg/kg/dag. |
tilfelde af overdosering, skal behandlingen straks seponeres, og der skal fastleegges
symptomatisk behandling.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antiinfectiva til systemisk brug, lincosamider
ATCvet-kode: QJ 01 FF 01

Farmakodynamiske egenskaber

Virkningsmekanisme

Clindamycin er et semisyntetisk antibiotikum, der fremstilles ved 7(S)-chlorsubstitution af
7(R)-hydroxygruppen af det naturlige antibiotikum fremstillet af Streptomyces lincolnensis
var. lincolnensis.

Clindamycin, et antibiotikum primeert med tidsafhaengig virkning, virker ved en
bakteriostatisk mekanisme, hvor leegemidlet pavirker proteinsyntesen i bakteriecellen, og
derved haemmer vaekst og multiplikation af bakterierne.

Clindamycin binder til den 23S ribosomale rna-komponent af 50S-delenheden. Dette
forhindrer aminosyrerne i at binde pa disse ribosomer, og h&emmer derfor dannelsen af
peptidbindinger. De ribosomale steder er naer ved dem, der er bundet af makrolider,
streptograminer eller chloramphenicol.

Antibakterielle spektrum

Clindamycin er et antimikrobielt liegemiddel med et moderat spektrum.

Clindamycin har in-vitro-aktivitet mod de fglgende mikroorganismer:

* Aerobe Gram-positive cocci, herunder: Staphylococcus pseudintermedius og
Staphylococcus aureus (penicillinase- og non-penicillinase-producerende stammer),
Streptococcus spp. (undtagen Streptococcus faecalis).

*  Anaerobe Gram-negative baciller, herunder: Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum.
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5.2

5.3

*  Clostridia: De fleste C. perfringens er falsomme.

MIC-data

CLSI clindamycin veterinzre breakpoints er tilgeengelige for hunde i Staphylococcus spp.
0g Streptococci-B-hemolytisk gruppe ved hud og blgddelsinfektioner: S< 0,5 pg/ml, 1=1-2
pg/ml; R> 4 pg/ml (CLSI februar 2018).

Type og mekanisme af resistens

Clindamycin tilhgrer lincosamidgruppen af antibiotika. Der kan udvikles resistens over for
lincosamider alene, men mere almindeligt forekommer der krydsresistens blandt makrolider,
lincosamider og streptogramin B-antibiotika (MLSB-gruppe). Resistens er et resultat af
methylering af adenindelene i 23S-rna i den ribosomale delenhed af 50S, hvilket forhindrer
leegemiddelbinding til malstedet. Forskellige bakteriearter er i stand til at syntetisere et
enzym, kodet for af en serie af strukturelt relaterede ribosomale methylase (erm)-gener. Hos
patogene bakterier beeres disse determinanter primaert af plasmider og transposoner, der kan
selvoverfgres. Erm-generne forekommer hovedsageligt som varianterne erm(A) og erm(C) i
Staphylococcus aureus, og som variant erm(B) i Staphylococcus pseudintermedius,
streptococci og enterococci. Bakterier, som er resistente mod makrolider, men initialt
falsomme for clindamycin, udvikler hurtigt resistens mod clindamycin, nar de eksponeres
for makrolider. Disse bakterier udger en risiko for in-vivo- udveelgelse af konstitutive
mutanter.

MLSB-inducerbar resistens detekteres ikke af standardmetoder til in-vitro-
felsomhedstesting. CLSI anbefaler, at der rutinemeaessigt udfgres D-zonetests i veterinzre
diagnostiske laboratorier for at detektere kliniske isolater med inducerbar resistens-
feenotype. Anvendelsen af clindamycin bgar frarades hos disse patienter.

Forekomsten af resistens mod lincosamider hos Staphylococcus spp. forekommer at vaere
vidtreekkende i Europa. Nylige studier (2010) rapporterer om en forekomst fra 25 til 40 %.

Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Clindamycinhydrochlorid absorberes hurtigt fra mave-tarm-kanalen hos hunde og katte efter

oral administration. Efter oral administration af preeparatet til hunde (10,8 mg/kg) var
biotilgeengeligheden 63 %.

Serumveerdier

Efter oral administration af 10,6 mg/kg legemsveegt til katte, blev den maksimale
koncentration af 7,2 pg/ml (gennemsnitlig Cmax) ndet inden for 40 minutter (median Tmax).
Hos hunde nas den maksimale koncentration pa 6,1 pg/ml (gennemsnitlig Cmax) inden for 1
time (median Tma) efter oral administration af 10,8 mg/kg legemsveegt.
Eliminationshalveringstiden i plasma for clindamycin er ca. 5 timer hos katte, og 3,5 timer
hos hunde. Der er ikke observeret nogen akkumulering af bioaktivitet hos hunde eller katte
efter flere orale administrationer.

Metabolisme og udskillelse

En omfattende undersggelse af metabolismen og udskillelsesmgnstre for clindamycin viser
at udgangsmolekylet samt bioaktive og bioinaktive metabolitter udskilles via urin og feeces.
Nasten hele bioaktiviteten i serum efter oral administration stammer fra udgangsmolekylet
(clindamycin).

Miljgmaessige forhold -
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Croscarmellosenatrium
Stivelse, pregelatineret (majs)
Cellulose, mikrokrystallinsk
Silica, kolloid

Geer (tort)

Kyllingesmag
Magnesiumstearat

Uforligeligheder
Ikke relevant

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid for delte tabletter efter farste abning af den indre emballage: 3 dage.

Sarlige opbevaringsforhold
Dette veteringerlegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Emballage

Aluminium - polyamid/aluminium/PVC-blister

Kartonaeske med 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blisterkort med 10 tabletter.
Kartonaske indeholdende 10 separate kartonasker, der hver indeholder 1 blisterkort med
10 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland
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10.

11.

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
55 mg: 60726

220 mg: 60727

440 mg: 60728

DATO FOR F@RSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
24. maj 2019

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
26. januar 2021

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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