BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Clindabactin 55 mg tuggtabletter fér hund och katt.

2. Sammansattning

Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:
Klindamycin (som klindamycinhydroklorid) 55 mg

Ljusbrun med bruna flackar, rund och konvex smaksatt tuggtablett med en storlek pa 9 mm och en
kryssformad brytskara pa den ena sidan.

Tabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Hund:

For behandling av infekterade sar och varansamlingar (abscesser) samt infektioner i munhalan
inklusive tandkoéttssjukdom (parodontal sjukdom), orsakad av eller associerad med Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. (except Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum och Clostridium perfringens kénsliga for klindamycin.

For behandling av ytlig varig hudinflammation (pyoderma) associerad med Staphylococcus
pseudintermedius kanslig for klindamycin.

For behandling av inflammation i benvévnad (osteomyelit) orsakad av Staphylococcus aureus kanslig
for klindamycin.

Katt:
For behandling av infekterade sar och varansamlingar samt infektioner i munhalan inklusive
tandkottssjukdom orsakad av bakterier k&nsliga for klindamycin.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena eller mot
linkomycin. Administrera inte till kanin, hamster, marsvin, chinchilla, hést och idisslare eftersom intag
av klindamycin kan orsaka svar stérning i mag-tarmkanalen, vilken kan leda till doden hos dessa arter.
6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Tuggtabletterna ar smaksatta. Forvara tuggtabletterna utom rackhall for djuren for att forhindra
oavsiktligt intag.




Anvandning av lakemedlet ska baseras pa kanslighetstester av malbakterier som isolerats fran djuret.
Om detta inte ar mojligt ska behandlingen baseras pa erfarenhetsmassig information och kunskap om
malpatogenernas kanslighet pa lokal/regional niva.

Anvéndning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Anvandning av lakemedlet pa annat sétt 4n de som anges i bipacksedeln kan ¢ka férekomsten av
bakterier som ar motstandskraftiga mot klindamycin och kan minska effekten av behandling med
linkomycin eller makrolider pa grund av risken for korsresistens.

Korsresistens har pavisats bland linkosamider (inklusive klindamycin), erytromycin och andra
makrolider.

I vissa fall kan ytlig varig hudinflammation behandlas lokalt for att forhindra aterfall, t. ex. vid
avgransade eller milda foérandringar. Behovet av systemisk antimikrobiell behandling och
behandlingens langd ska baseras pa noggrant 6vervagande i det enskilda fallet.

Vid langvarig behandling om en manad eller langre, ska regelbundna tester av lever- och njurfunktion
samt blodstatus tas.

Djur med gravt nedsatt njurfunktion och /eller mycket gravt nedsatt leverfunktion som atféljs av svara
stérningar av @amnesomsattningen ska doseras med forsiktighet och kontrolleras genom undersdkning
av serum vid behandling av klindamycin i hég dos.

Lakemedlet rekommenderas inte till nyfodda kattungar eller hundvalpar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Linkosamider (linkomycin, klindamycin, pirlimycin) kan orsaka éverkanslighetsreaktioner (allergi).
Personer med kand éverkénslighet mot linkosamider boér undvika kontakt med ldkemedlet.

Tvatta hédnderna efter hantering av tuggtabletterna.

Oavsiktligt intag kan leda till paverkan pa mag-tarmkanalen sasom buksmaérta och diarré. Forsiktighet
ska iakttas for att forhindra oavsiktligt intag.

Ta inte ut tuggtabletterna fran blistret forran de ska administreras till djuret for att minska risken for
oavsiktligt intag av barn. Lagg tillbaka delvis anvanda tuggtabletter i blistret och kartongen och
anvand dem vid nasta administrering.

Vid oavsiktligt intag, framfor allt av ett barn, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Dréktighet och digivning:

Medan studier av hoga doser till ratta tyder pa att klindamycin inte ar en teratogen (som kan orsaka
fosterskador) och inte signifikant paverkar avelsresultatet for hanar och honor, har sékerhet hos
dréktiga tikar/katthonor eller hanhundar/-katter for avel inte faststallts.

Klindamycin passerar placenta (moderkakan) och blod-mjolkbarriaren.

Behandling av digivande honor kan leda till diarré hos valpar/kattungar.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Klindamycinhydroklorid har visat sig ha neuromuskuléra (nerver-muskler) blockerande egenskaper
som kan forstérka verkningsmekanismen av andra neuromuskuléra blockerare. Lékemedlet ska
anvandas med forsiktighet till djur som far sddana medel.

Aluminiumsalter och -hydroxider, kaolin och aluminium-magnesium-silikatkomplex kan minska
absorptionen av linkosamider. Dessa matsméaltningsmedel ska administreras minst 2 timmar fore
klindamycin.

Klindamycin ska inte anvandas samtidigt med eller omedelbart efter erytromycin eller andra
makrolider for att forhindra att motstandskraft mot klindamycin uppkommer pa grund av makrolider.
Klindamycin kan minska plasmanivaerna av ciklosporin med en risk for avsaknad av effekt.




Vid samtidig anvandning av klindamycin och aminoglykosider (t.ex. gentamicin) kan risken for
negativ paverkan (akut njursvikt) inte uteslutas.

Klindamycin ska inte anvandas samtidigt med kloramfenikol eller makrolider eftersom de motverkar
varandra vid verkningsstéllet for den ribosomala subenheten 50S.

Overdosering:
Hos hund ledde orala doser av klindamycin pa upp till 300 mg/kg/dag inte till toxicitet. Hundar som

fick 600 mg/kg klindamycin per dag utvecklade aptitloshet (anorexi), krdkningar och viktminskning.
Krakningar har ocksa noterats hos katt som fatt 25 eller 50 mg/kg/dag. Vid 6verdosering, sétt ut
behandlingen omedelbart och ge symtomatisk behandling.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Mindre vanliga Krakningar, diarré, stérning i tarmfloran?
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

a Klindamycin orsaka 6vervaxt av icke-kansliga organismer sasom motstandskraftiga (resistenta)
clostridier och jast. Vid superinfektion maste lampliga atgarder vidtas enligt den kliniska situationen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvandning.
1. For behandling av infekterade sar och varbildningar samt infektioner i munhalan inklusive
tandkoéttssjukdom hos hund och katt, administrera antingen:

. 5,5 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 12:e timme under 7-10 dagar eller

. 11 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 24:e timme under 7-10 dagar

Om inget kliniskt svar ses inom 4 dagar, gér en ny bedémning av diagnosen.

2. For behandling av ytlig varig hudinflammation hos hund, administrera antingen:
. 5,5 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 12:e timme eller

. 11 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 24:e timme

Behandling av ytlig varig hudinflammation hos hund rekommenderas vanligtvis i 21 dagar, med
forkortad eller forlangd behandling baserat pa klinisk bedémning.

3. For behandling av inflammation i benvdvnad hos hund, administrera antingen:
. 11 mg klindamycin/kg kroppsvikt var 12:e timme under minst 28 dagar

Om ingen forbattring sker 14 dagar ska behandlingen avbrytas och en ny beddmning av diagnosen
goras.


http://www.lakemedelsverket.se

For att sakerstalla att ratt dos ges och undvika underdosering bor kroppsvikten faststallas sa noggrant
som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering

Tuggtabletten kan delas i tva eller fyra lika stora delar for att sékerstalla korrekt dosering. Placera
tuggtabletten pa en plan yta med den skarade sidan uppat och den konvexa (rundade) sidan mot ytan.
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2 lika delar: tryck ned med tummen pa tuggtablettens bada sidor.
4 lika delar: tryck ned med tummen mitt pa tuggtabletten.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for delade tabletter i 6ppnad innerférpackning: 3 dagar

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

i3t Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

57486



Kartongmed 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 eller 25 blister med 10 tabletter.
Kartong med 10 separata kartonger som var och en innehéller 1 blister med 10 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-04-16

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Kroatien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products Ab

Rotebergsvagen 9

192 78 Sollentuna

Sverige

Tel: +46 (0)8325355

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretréddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséaljning:

17.  Ovrig information

Delbar tablett


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

