BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Givix vet. 25 mg/ml, oral 16sning for katt och hund.

2. Sammanséattning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Klindamycin 25,0 mg
(motsvarande 27,15 mg klindamycinhydroklorid)
Hjélpamnen:

Etanol 96 % (E1510) 72 mg

Klar, barnstensfargad I6sning.

3. Djurslag

Katt och hund.

4.  Anvandningsomraden

Katt:
For behandling av infekterade sar och bélder, orsakade av klindamycinkansliga arter av
Staphylococcus spp och Streptococcus spp.

Hund:

e For behandling av infekterade sar, bolder, infektioner i munhala, och tandinfektioner orsakade
av eller associerade med klindamycin-kénsliga arter av Staphylococcus spp, Streptococcus
spp, Bacteroides spp, Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens.

e Tillagg vid kirurgisk eller mekanisk tandlossningsbehandling vid behandling av infektioner i
tandkott och bindvév runt tdnderna

e For behandling av infektioner i benvavnad orsakad av Staphylococcus aureus.

5. Kontraindikatioenr

Anvand inte till kaniner, hamstrar, marsvin, chinchillor, hastar eller idisslare da intag av klindamycin
hos dessa arter kan orsaka allvarliga storningar i mage/tarm.

Anviand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen, mot linkomycin eller mot nagot av
hjalpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Felaktig anvéndning av lakemedlet kan 6ka forekomsten av bakterier som ar resistenta
(motstandskraftiga) mot klindamycin. Om majligt bor klindamycin endast anvandas efter




resistensbestdmning omfattande D zone-test (gors av veterinér). Officiella riktlinjer for lamplig
anvandning av antibakteriella medel bér beaktas nar lakemedlet anvénds.

Klindamycin kan sannolikt framja 6vervéxt av motstandskraftiga organismer sasom resistenta
Clostridium spp och jastsvamp. | handelse av sekundarinfektion bor lampliga atgarder baserade pa den
kliniska situationen vidtas.

Bakterier som ar resistenta mot klindamycin visar ocksa resistens mot linkomycin och erytromycin
samt till viss del &ven mot andra makrolidantibiotika.

Vid administrering av hoga doser klindamycin eller under langvarig behandling pa en manad eller
langre bor lever- och njurfunktioner och blodvérden kontrolleras regelbundet.

Hos hundar och katter med njurproblem och/eller leverproblem, atfoljda av svara forandringar i
amnesomsattningen, bér dosen som ska ges, noggrant bestammas och deras tillstand bor évervakas
genom att utféra blodprover under behandlingen.

Anvéndning till nyfodda djur rekommenderas inte.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Tvatta hédnderna grundligt efter hantering.

Personer med kénd dverkénslighet mot antibiotikagruppen linkosamider (linkomycin och
klindamycin) bor undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik oavsiktligt intag da detta kan leda till symtom fran mag-tarmkanalen sdsom buksmaérta och
diarré. Vid oavsiktligt intag, framfor allt da det galler barn, eller vid allergisk reaktion uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

I studier med hoga doser pa ratta visar klindamycin inga fosterskadande effekter eller nagon betydande
effekt pa fortplantningsférmagan hos honor eller hanar. Men sakerheten for lakemedlet hos draktiga
tikar och honkatter eller hos avelshanar (hundar och katter) ar inte faststalld.

Skall endast anvéndas i enlighet med veterinérs nytta/riskbedémning.

Klindamycin kan passera 6ver till moderkakan och till spenmjélk. Som en foljd kan behandling av
digivande honor orsaka diarré hos kattungar/hundvalpar.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

- Alumininumsalter och hydroxider, kaolin och Aluminium-Magnesium-Silicatkomplex kan minska
upptaget av antibiotikagruppen linkosamider fran magtarmkanalen. Produkter som innehaller dessa
substanser skall ges minst 2 timmar fore administrering av klindamycin.

- Ciklosporin: Klindamycin kan minska nivaerna av detta immunosuppresiva lakemedel (hammar
immunforsvaret) vars effekt harmed kan minska.

- Neuromuskulart blockerande lakemedel: Klindamycin har neuromuskulért blockerande egenskaper
och skall darfér anvandas med forsiktighet tillsammans med andra neuromuskulért blockerande &mnen
(curare-lakemedel). Klindamycin kan 6ka neuromuskulér blockad.

- Klindamycin skall inte ges tillsammans med kloramfenikol eller makrolider (tva sorters antibiotika),
eftersom de delar samma bindningstélle pa ribosomerna, subenhet 50S, sa motverkande effekter kan
uppkomma.

- Under samtidig anvandning av klindamycin och aminoglykosider (antibiotika, t.ex. gentamicin), kan
risken for negativa interaktioner (akut njursvikt) ej uteslutas.

Overdosering:
Inga biverkningar hos hundar har rapporterats efter administrering av hog dos pa upp till 300 mg/kg

klindamycin.

Kréakningar, aptitloshet, diarré, forhojd halt av vita blodkroppar och forhgjda leverenzymer har ibland
observerats. | handelse av dessa biverkningar skall behandlingen omgaende avbrytas och symtomatisk
behandling ges.



Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel .

7. Biverkningar

Katt, hund:

Mycket séllsynta Krakningar, diarré

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven 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 godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
L&kemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
Rekommenderad dos:

Katt:

- Infekterade sar och bolder: 11 mg klindamycin per kg kroppsvikt var 24:e timme eller 5,5 mg/kg
var 12:e timme i 7 till 10 dagar.

Behandlingen bor avbrytas om ingen effekt kan observeras efter 4 dagar.

Hund:

- Infekterade sar och bolder, infektioner i munhala, och tandinfektioner: 11 mg klindamycin per kg
kroppsvikt var 24:e timme eller 5,5 mg/kg var 12:e timme i 7 till 10 dagar.

Behandlingen bér avbrytas om ingen effekt kan observeras efter 4 dagar.

- Behandling av infektioner i benvévnad: 11 mg klindamycin per kg kroppsvikt var 12:e timme i
minst 28 dagar.
Behandlingen bor avbrytas om ingen effekt kan observeras inom de 14 forsta dagarna.

Dos Volym som skall administreras per kg
kroppsvikt

5,5 mg/kg Motsvarande ungefér 0,25 ml per kg

11 mg/kg Motsvarande ungefar 0,5 ml per kg

For att sakerstalla ratt dos bor djuret vagas sa noggrant som mojligt.

9. Rad om korrekt administrering

En 3 ml graderad spruta tillhandahalls for att underlatta att ge lakemedlet.
Losningen ar smaksatt och kan ges direkt i djurets mun eller spridas pa en liten mangd foder.
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10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

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

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr 49184
Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande:

- en 20 ml multidosflaska
- en 3 ml doseringsspruta

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
10/2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:



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

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale Laboratoires Biové
Boulevard de la Communication 3 Rue de Lorraine
Zone Autoroutiere 62510 Arques
53950 Louverné Frankrike

Frankrike

Ceva Santé Animale

Zone industrielle Trés Le bois
22600 Loudéac

Frankrike
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