BIPACKSEDEL
Clinacin 75 mg och 150 mg tabletter for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Clinacin 75 mg tablett fér hund
Clinacin 150 mg tablett for hund

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En 75 mg tablett innehaller 75 mg klindamycin (som hydroklorid).
En 150 mg tablett innehaller 150 mg klindamycin (som hydroklorid).

Tabletterna innehaller ocksa foljande hjalpamnena: laktosmonohydrat, Povidon, Krospovidon,
mikrokristallin sellulosa, natriumlaurilsulfat, kiseldioxid kolloidal, magnesiumstearat.

4. INDIKATIONER

Behandling av féljande tillstand:

Infekterade sar, varbolder, infektioner i munhala/tander som &r orsakade av eller relaterade till foljande
stammar som ar kénsliga for klindamycin: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens. Benmargsinflammation: orsakade av
Staphylococcus aureus.

5. KONTRAINDIKATIONER

Far ej ges till djur som ar 6verkansliga mot klindamycin eller linkomycin.

Personer som ar dverkénsliga for linkosamider (linkomycin, klindamycin) skall inte handla preparatet.
Far ej ges till kaniner, hamstrar, marsvin, chinchillor, hastar eller idisslare, for att klindamycin kan
orsaka svara storningar i mag-tarmkanalen hos dessa arter.

6. BIVERKNINGAR
Hundar har tolererat 300 mg/kg utan att fa biverkningar. Overgéende krakningar, aptitloshet, diarré,
forhojning av vita blodkroppar och leverenzymerna (ASAT, ALAT) har observerats. Vid sadana fall

skall behandlingen omedelbart avbrytas och djuren skall behandlas symtomatiskt.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala
om det fOr veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund.



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Ges genom munnen.
Hénderna skall tvéttas efter administrering av lakemedlet.

Infekterade sar, varbolder, infektioner i munhéala/tander:
5,5 mg/kg klindamycin med 12 timmars intervaller i 7 - 10 dagar, vilket motsvarar:

Clinacin 75mg 1 tablett/13,5 kg tva ganger dagligen
Clinacin 150 mg 1 tablett/27 kg tva ganger dagligen

Om tillstdndet inte blir battre inom 4 dagar, skall kansligheten av ifrdgavarande patogener bestammas
pa nytt. Infektioner i tander och i vavnaden runt om tanderna — om det géller en tand-/Kirurgisk
behandling pa grund av infektion i tanderna, kan behandlingen med klindamycin inledas fére den tand-
/kirurgiska behandlingen.

Benmargsinflammation:
11 mg/kg klindamycin med 12 timmar intervaller i minst 4 veckor, vilket motsvarar:

Clinacin75mg 2 tabletter/13,5 kg tva ganger dagligen
Clinacin 150 mg 2 tabletter/27 kg tva ganger dagligen

Om tillstndet inte blir battre inom 14 dagar, skall kansligheten av ifragavarande patogener bestammas
pa nytt.

Clinacin-behandlingen skall basera sig pa en kanslighetshestamning.
9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Ej relevant.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Foérvaras i originalférpackningen.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Klindamycin kan orsaka dvervaxt av icke-kansliga mikroorganismer sasom resistenta klostridia och
jastsvampar. Vid superinfektioner skall nodvandiga atgarder vidtas enligt den kliniska situationen.

Under en langvarig behandling som tar minst en manad skall regelbundna lever- och
njurfunktionsprov utféras och &ven blodvarden skall regelbundet bestdmmas. Vid behandling av
hundar som har svar funktionsstérning i njurarna eller levern samt svara omsattningsstorningar skall
sérskild forsiktighet foljas vid medicineringen och djuren skall observeras med hjalp av serumvérden
under behandlingen med klindamycin.

Undersokningarna som utforts med rattor genom att anvanda stora doser tyder pa att klindamycin inte
ar teratogent och att det inte betydligt paverkar fruktsamheten av hannen och honan, men sakerheten



under dréktigheten eller laktationen har inte bekraftats och inte heller hos hanhundar som anvénds for
avel.

I samband med klindamycin har en neuromuskulért blockerande effekt observerats som forstérker
effekten av andra neuromuskulart blockerande &mnen. Dessa lakemedel skall anvéandas tillsammans
med forsiktighet.

Klindamycin skall inte anvéndas tillsammans med kloramfenikol eller makrolider, for att dven deras
verkningsstalle ar 50S och for att en antagonisteffekt kan uppsta. Nar klindamycin och
aminoglykosidantidoter (t.ex. gentamycin) anvénds samtidigt kan inte risken for skadliga interaktioner
(akut njursvikt) helt uteslutas.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
17.03.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

75 mg och 150 mg: 16 eller 50 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ytterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska lakemedel kan erhallas hos ombudet for
innehavaren av godkénnandet for forsaljning.

Vet Medic Animal Health Oy
PB 27, 13721 Parola



