PAKKAUSSELOSTE

1. Elédinlaédkkeen nimi

Soluclin vet 25 mg/ml oraaliliuos kissalle ja koiralle
2. Koostumus

Yksi ml siséltéa:

Vaikuttava aine:
Klindamysiini 25 mg
(vastaa 27,15 mg klindamysiinihydrokloridia)

Apuaine:
Etanoli (96 %) (E1510) 100 mg

Oraaliliuos.
Varitdn tai hieman kellertéva liuos.

3. Kohde-eldinlajit
Kissa ja koira
4, Kayttdaiheet

Kissa:
Tulehtuneiden haavojen ja paiseiden hoito, kun aiheuttajana on klindamysiinille herkké
Staphylococcus spp. tai Streptococcus spp.

Koira:

o Tulehtuneiden haavojen, paiseiden ja suuontelon/hampaiden infektioiden hoito, joiden
aiheuttajana on tai joissa on osallisena klindamysiinille herkka Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum tai Clostridium perfringens.
Liitanndishoito ikenien ja hampaan vieruskudosten infektioiden mekaanisen tai kirurgisen
hoidon yhteydessa.

o Luutulehduksen hoito, kun aiheuttajana on Staphylococcus aureus.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad hamstereille, marsuille, kaniineille, chinchilloille, hevosille tai marehtijoille, koska
klindamysiini voi aiheuttaa vakavia ruoansulatuselimiston hairioita naille eléinlajeille.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta joko klindamysiinille, linkomysiinille tai
jollekin apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Ristiresistenssida on osoitettu klindamysiinin ja erilaisten linkosamideihin ja makrolideihin (mukaan
lukien erytromysiini) kuuluvien mikrobilddkkeiden kesken.

Klindamysiinin kayttdd on harkittava huolellisesti, jos herkkyysmaarityksessé on havaittu resistenssia
linkosamideille tai makrolideille, koska sen teho voi olla heikentynyt.

Hoidossa tulee ensisijaisesti kayttaa antibioottia, jonka kaytdssa mikrobil&dékeresistenssin
valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on
herkkyysmadarityksen perusteella todennadkdisesti tehokas.



Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eléinlajilla:

Valmisteen kdyton tulee perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyysmaéaritykseen,
mukaan lukien kaksoiskiekkotesti.

Jos tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesta tilatasolla tai paikallisella/alueellisella tasolla.

Elainladkkeen k&ytdssa on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobild&kkeiden
kayttoohjeita.

Klindamysiini voi edistdd ei-herkkien organismien, kuten resistentin Clostridia spp.:n ja hiivojen
lisdantymistd. Toissijaisissa infektioissa korjaavat toimet tulee tehdd kliinisten havaintojen
perusteella.

Maksa- ja munuaisarvot sekd verenkuva tulisi maarittda ajoittain, jos klindamysiini& annetaan suurina
annoksina tai pitk&né kuurina (kuukauden ajan tai pidempéaan).

Munuais- ja/tai maksaongelmista karsiville koirille ja kissoille, ja joilla on vakavia aineenvaihdunnan
hairidit4, annettava annos tulisi mééritelld tarkasti ja eldinten kuntoa tulisi seurata hoidon aikana
asianmukaisin verikokein.

Valmisteen kayttod vastasyntyneille ei suositella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Pese kadet huolellisesti kayton jalkeen.

Tama elainlaéke voi aiheuttaa yliherkkyytta (allergisen reaktion). Henkildiden, joilla on tiedossa oleva
yliherkkyys linkosamideille (klindamysiini ja linkomysiini), tulee valttaa kosketusta tamén
eldinladkkeen kanssa.

On véltettdva vahingossa nielemista, silla tdma saattaa aiheuttaa ruoansulatuskanavaan kohdistuvia
vaikutuksia, kuten vatsakipua ja ripulia.

Jos valmistetta niellddn vahingossa (etenkin lapset) tai esiintyy allerginen reaktio, kd&nny véalittdmasti
ladkarin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Resistenttien bakteerien levidmisen rajoittamiseksi tulee noudattaa yleisia hygieniavarotoimia. Késien
pesu vedelld ja saippualla on suositeltavaa erityisesti kasiteltdessa hoidettuja eldimid, niiden jatoksia ja
makuualustoja.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Muut varotoimet:
Ei oleellinen.

Tiineys ja laktaatio:

Kéayta ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekeman hyoty-riskiarvion perusteella.

Klindamysiini voi lapéisté istukan ja veri-maitoesteen. Siksi imettavien naaraiden hoito voi aiheuttaa
pennuille ripulia.

Vaikka rotilla suurilla annoksilla tehdyt tutkimukset viittaavat siihen, ettei klindamysiini ole sikitlle
epamuodostuvia aiheuttava, eikd vaikuta merkittavésti naaraiden ja urosten lisdantymiskykyyn, ei
tdmaén eldinlaakkeen turvallisuutta tiineille naaraille tai jalostukseen kaytettaville uroskoirille/-kissoille
ole osoitettu.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

- Alumiinisuolat ja -hydroksidit, kaoliini ja alumiini-magnesium-silikaatin yhdistelmé voivat heikentaa
linkosamidien imeytymista ruoansulatuskanavasta. N&it4 aineita sisaltdvat valmisteet on annettava
vahintaén 2 tuntia ennen klindamysiinin antamista.

- Siklosporiini: klindamysiini voi pienent&d tamén immuunivastetta heikentavén laékkeen pitoisuuksia,
ja aiheuttaa siten tehon puutteen riskin.

- Hermo-lihasliitoksen salpaajat: klindamysiinilla on hermo-lihasliitosta salpaavia ominaisuuksia ja
sitd on kaytettavé varoen yhdessa muiden hermo-lihasliitosta salpaavien aineiden (kurare) kanssa.
Klindamysiini saattaa voimistaa hermo-lihasliitoksen salpausta.




- Ala kayta klindamysiinia samanaikaisesti kloramfenikolin tai makrolidien kanssa, koska ne
molemmat vaikuttavat ribosomi 50S -alayksikkdon ja saattavat siten aiheuttaa antagonistisia
vaikutuksia.

- Klindamysiinin ja aminoglykosidien (esim. gentamisiini) samanaikaiseen kayttoon liittyvaa
haitallisten yhteisvaikutusten (akillisen munuaisen vajaatoiminnan) riskia ei voida sulkea pois.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu koirilla, joille on annettu klindamysiinia suurilla, enintdén 300
mg/kg annoksilla. Oksentelua, ruokahaluttomuutta, ripulia, valkosolujen runsautta ja kohonneita
maksaentsyymiarvoja (AST/SGOT ja ALT/SGPT) on havaittu satunnaisesti. N&issa tapauksissa hoito
lopetetaan ja annetaan oireenmukaista hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkettd ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa ja koira:

Hyvin harvinainen

(< 1 el&in 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittéiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu ja/tai ripuli

Haittatapahtumien ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa elainlaékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd laéke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaakarillesi. Voit
ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle k&yttdmalla taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.
Suositusannostus:

Kissa:

Tulehtuneet haavat, paiseet: 11 mg/kg klindamysiinia (noin 0,5 ml valmistetta/kg) 24 tunnin vélein tai
5,5 mg/kg (noin 0,25 ml valmistetta/kg) 12 tunnin vélein 7-10 vuorokauden ajan.

Hoito on lopetettava, jos vaikutusta ei havaita 4 vuorokauden kuluttua.

Koira:

e  Tulehtuneet haavat, paiseet ja suuontelon/nhampaiden tulehdukset: 11 mg/kg klindamysiinia (noin
0,5 ml valmistetta/kg) 24 tunnin vélein tai 5,5 mg/kg (noin 0,25 ml valmistetta/kg) 12 tunnin
valein 7-10 vuorokauden ajan.

Hoito on lopetettava, jos vaikutusta ei havaita 4 vuorokauden kuluttua.

e Luuinfektioiden (osteomyeliitin) hoito: 11 mg/kg klindamysiinid (noin 0,5 ml valmistetta/kg) 12
tunnin vélein vahintaan 28 vuorokauden ajan.

Hoito on lopetettava, jos vaikutusta ei havaita ensimmaisten 14 vuorokauden kuluessa.

Oikean annoksen antamiseksi eldimen paino tulee méarittdd mahdollisimman tarkasti.
Pakkaus sisaltdd 3 ml mittaruiskun eldinlddkkeen antamista varten.
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https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Liuos voidaan antaa suoraan eldimen suuhun tai lisitd pieneen méaréén ruokaa.
9. Annostusohjeet

Ohjeet: poista pullon korkki, tydnné ruiskun karki pullon sovittimeen, kaénna pullo ylosalaisin ja veda
tarvittava annos ruiskuun, k&&nna pullo takaisin pystyasentoon ja poista ruisku pullosta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pullossa ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeista paivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.

13.  El&inladakkeiden luokittelu

Elainladkemaéarays.

14.  Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 40768

Kullanruskea tyypin 11 lasipullo tai valkoinen pullo korkeatiheyksisté polyeteenia (HDPE), suljettu
valkoisella polypropeeniturvasulkimella, ja ruiskun sovitin matalatiheyksist4 polyeteenid (LDPE).
Jokaisen pullon mukana toimitetaan yksi 3 ml:n LDPE-/polystyreeniruisku, jossa on mitta-asteikko.
Jokainen pullo on pakattu pahvikoteloon.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n lasipullo

Pahvikotelo, jossa yksi 25 ml:n lasipullo

Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n lasipullo

Pahvikotelo, jossa yksi 10 ml:n HDPE-pullo

Pahvikotelo, jossa yksi 25 ml:n HDPE-pullo

Pahvikotelo, jossa yksi 50 ml:n HDPE-pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.



15. Paivamaarg, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
21.04.2023

Téaté elainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Saksa

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27,

FI-13721 PAROLA

Puh: +358 (0)36303100



