1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Givix vet 25 mg/ml oraaliliuos kissoille ja koirille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:
KENAAMYSTN ...evveieiereeeieiiiie et e e ettt e e e e e e e e et eeeaeeeeeanns 25 mg
(vastaa 27,15 mg klindamysiinihydrokloridia)

Apuaineet:
Etanoli 96 % (E1510) c.cceeiiiiiieiiee et e e 72 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos

Kirkas, kullankeltainen lLuos

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa ja koira

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissa:

Infektoituneiden haavojen ja paiseiden hoito, kun aiheuttajana on klindamysiinille herkka

Staphylococcus spp. tai Streptococcus spp.

Koira:

¢ Infektoituneiden haavojen, paiseiden ja suuontelon/hampaiden infektioiden hoito, kun
aiheuttajana tai osallisena on klindamysiinille herkkd Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum tai Clostridium perfringens

e Mekaanisen tai kirurgisen parodontaalihoidon litinndishoito ieninfektioiden ja parodontiitin

hoidossa
e Staphylococcus aureus -mikrobin aiheuttaman osteomyeliitin hoito.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttdd hamstereille, marsuille, kaneille, chinchilloille, hevosille eikd marehtijéille, silld ndiden
lajien kohdalla klindamysiinin anto suun kautta saattaa aiheuttaa vaikeita ruoansulatushairioita.
Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd klindamysiinille, linkomysiinille tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain



Eiole.
4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen epidasianmukainen kaytto saattaa suurentaa klindamysiinille resistenttien bakteerien
prevalenssia. Mikédli mahdollista, klindamysiinin kéytdn on aina perustuttava herkkyysméérityksiin, joihin
kuuluu kaksoiskiekkotesti.

Mikrobilddkehoitoja koskevat kansalliset ja paikalliset viranomaisohjeet on otettava huomioon
valmistetta kiytettdessa.

Klindamysiini edistdé todennékdisesti sille epaherkkien mikrobien kuten resistenttien Clostridium spp. -
mikrobien ja hiivojen kasvua. Jos eldimelld on sekundaari-infektio, on ryhdyttdvé asianmukaisiin
korjaaviin toimiin kliinisten havaintojen pohjalta.

Klindamysiiniresistenssiin liittyy rinnakkaisresistenssid linkomysiinille ja ristiresistenssié erytromysiinille.
Erytromysiinin ja muiden makrolidien kanssa esiintyy osittaista ristiresistenssi.

Jos eldimelle annetaan suuria klindamysiiniannoksia tai hoito on pitkikestoista (vahintdédn yhden
kuukauden kestidvad), maksa- ja munuaistoimintaa ja veriarvoja on seurattava saannollisesti.

Jos koiralla tai kissalla on munuais- ja/tai maksavaivoja, joihin liittyy vaikeita aineenvaihdunnan héiridité,
annettava annos on madritettdva tarkoin ja eliimen vointia on seurattava asianmukaisin verikokein
hoidon aikana.

Valmisteen kiytto vastasyntyneille ei ole suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kidet huolellisesti kiyton jalkeen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid linkosamideille (klindamysiinille ja linkomysiinille), tulee valttda
kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

Valmisteen vahingossa nielemistd tulee valttaa, silld tima voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan haittoja
kuten vatsakipua ja ripulia.

Jos vahingossa nielet valmistetta, koskee erityisesti lapsia, tai jos saat allergisen reaktion, kdanny
valittomasti ladkarin puoleen ja nidytd pakkausselostetta tai myyntipadllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Oksentelua ja/tai ripulia on raportoitu hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eliintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Suurilla annoksilla tehtyjen rottatutkimusten tulokset viittaavat sithen, ettd klindamysiini ei ole
teratogeeninen eikd vaikuta merkitsevésti urosten eikd naaraiden lisdéntymistuloksiin. Tdmén
eldinlddkevalmisteen turvallisuutta ei kuitenkaan ole vahvistettu koiran/kissan tiineyden aikana eika
siitokseen kaytettavilld uroskoirilla/kissoilla.

Voidaan kédyttdd ainoastaan hoitavan eldmnlddkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.
Klindamysiini lipdisee istukan ja veri-maitoesteen. Imettidvien narttukoirien/naaraskissojen hoito voi siis
aiheuttaa pennuille ripulia.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



- Alumiinisuolat ja -hydroksidit, kaoliini ja alumiini-magnesium-piidioksidikompleksi voivat heikentdd
linkosamidien imeytymistd ruoansulatuskanavasta. Niditd aineita siséltdvid valmisteita tulee antaa
véhintdédn 2 tuntia ennen klindamysiinia.

- Siklosporiini: klindamysiini voi pienentéd timin immunosuppressanttilidkkeen pitoisuuksia ja
aiheuttaa siten tehon heikkenemisen riskin.

- Hermo-lihasliitoksen toimintaa salpaavat aineet: Klindamysiinilld on luontainen hermo-lihaslitosta
salpaava vaikutus, ja sitd on kdytettdva varoen muiden hermo-lihaslitoksen toimintaa salpaavien
aineiden (kurarejohdosten) kanssa. Klindamysiini saattaa voimistaa hermo-lihaslitoksen
salpausta.

- Klindamysiinid ei saa kdyttd4 samanaikaisesti kloramfenikolin eikd makrolidien kanssa, silld
molemmat aineet vaikuttavat ribosomin 50S-alayksikkdon, ja antagonistinen vaikutus on
mahdollinen.

- Jos klindamysiinid ja aminoglykosideja (esim. gentamisiinid) kiytetddn samanaikaisesti,
haitallisten yhteisvaikutusten (akuutin munuaisten vajaatoiminnan) riskid ei voida sulkea pois.

4.9 Annostus ja antotapa
Vain suun kautta.
Suositusannos:

Kissa:

ajan. Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita 4 vrk kuluttua.

Koira:
24 tuntia tai 5,5 mg/kg /12 tuntia 710 vrk ajan. Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta
ei havaita 4 vrk kuluttua.

- Luun infektioiden (osteomyeliitin) hoito: 11 mg/kg klindamysiinié 12 tunnin vélein vahintdén
28 vrk ajan. Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita ensimmaisten 14 vrk

kuluessa.
- Annostus - Annettava tilavuus/kg
- 5,5 mg/kg - Noin 0,25 ml’kg
- 11 mg/kg - Noin 0,5 ml’kg

Tarkan annoksen varmistamiseksi eldin tulee punnita mahdollisimman tarkasti.
Mukana on eldinlidkevalmisteen antoa helpottava 3 mln ruisku, jossa on mitta-asteikko.

Livos siséltdd makuaineita. Linos voidaan antaa suoraan eldiimen suuhun tai lisdtd pieneen
ruokamadraan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu koirilla suurilla annoksilla (enintddn 300 mg/kg) klindamysiinid.
Oksentelua, ruokahaluttomuutta, ripulia, leukosytoosia ja maksaentsyymiarvojen suurenemista on
havaittu silloin talloin. Néissa tapauksissa hoito lopetetaan ja annetaan oireenmukaista hoitoa.



4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemisesti vaikuttavat infektiolidkkeet, linkosamidit
ATCvet-koodi: QJO1FFO01

5.1 Farmakodynamiikka

Klindamysiini on linkosamidien ryhméén kuuluva, lihinni bakteriostaattinen antibiootti. Klindamysiini on
kloorattu linkomysiinianalogi. Se vaikuttaa estimélld bakteerien proteiinisynteesid. Lidke sitoutuu
reversiibelisti bakteerin ribosomin 50S-alayksikkdon, miké estdd siirtdja-RNA :han kiinnittyneiden
aminohappojen translaation ja pyséyttdé siten peptidiketjun pitenemisen. Taémén vuoksi klindamysiinin
vaikutustapa on lahinnd bakteriostaattinen.

Klindamysiinin ja linkomysiinin vélilld esiintyy ristiresistenssid. Myos ristiresistenssi erytromysiinin ja
muiden makrolidien kanssa on yleisté.

Hankinnaista resistenssid voi kehittyd, kun ribosomin sitoutumiskohta metyloituu kromosomaalisen
mutaation vuoksi (grampositiiviset mikrobit) tai plasmidivilitteisesti (gramnegatiiviset mikrobit).
Klindamysiini tehoaa moniin grampositiivisiin bakteereihin ja grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin
anaerobisiin bakteereihin in vitro. Useimmat gramnegatiiviset aerobit ovat resistenttejd klindamysiinille.
“CLSIn imoittamat eldinladkkeend kéytettdvan klindamysiinin raja-arvot koirien Staphylococcus spp.
-mikrobien ja beetahemolyyttisten streptokokkien aiheuttamien iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoidossa
ovat seuraavat: S < 0,5 mikrog/ml; I = 1-2 mikrog/ml; R > 4 mikrog/ml”. (CLSI, heindkuu 2013).
Euroopassa Staphylococcus spp. -mikrobeilla esiintyy ndhtévisti yleisesti linkosamidiresistenssi.
Kirjallisuusviitteiden (2016) mukaan sen esiintyvyys on 25-40 %.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta annettu klindamysiini imeytyy ldhes tdydellisesti. Kun valmistetta annetaan 11 mg/kg suun
kautta, huippupitoisuus plasmassa on 8 mikrog/ml, joka saavutetaan yhdessa tunnissa. (Ruoka ei vaikuta
asiaan.)

Klindamysiini jakautuu laajasti elimistoon ja saattaa kertyé joihinkin kudoksiin.

Klindamysiinin eliminaation puoliintumisaika on noin 4 tuntia. Noin 70 % erittyy ulosteeseen ja 30 %
virtsaan.

Klindamysiini sitoutuu noin 93-prosenttisesti plasman proteiineihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Etanoli 96 % (E1510)

Glyseroli

Sorbitoli, nesteméinen (kiteytyméton)
Sakkaroosi

Propyleeniglykoli

Grilliaromi
Sitruunahappomonohydraatti



Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmiit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
elainlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ali siilytd yli 30 °C.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Pahvirasia, jossa:
- 20 mln kullankeltainen, lapikuultava, tyypin III -lasista valmistettu moniannospullo

- HDPE-muovista valmistettu lapsiturvallinen valkoinen korkki, jossa on avaamattomuuden
osoittava turvarengas ja jonka sisddn on kiinnitetty LDPE-muovista valmistettu lipindkyva
sisdosa

- 3mln mittaruisku, jossa suippo kidrki (lipindkyvd, viriton, polypropeeninen runko-osa ja
valkoinen HDPE-muovinen méntd).

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Ceva Santé Animale
10, av. de la Ballastiére

33500 Libourne
RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31352

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivimaara: 01.09.2016



Uudistamispédivimadra: 29.01.2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03.12.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Givix vet 25 mg/ml oral 16sning f6r hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

AKktiv substans:
Klindamycin 25 mg
(motsvarande 27,15 mg klindamycinhydroklorid)

Hjilpamnen:
Etanol 96 % (E1510) 72 mg

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning.
Klar, barnstensférgad 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Infektioner orsakade av klindamycinkdnsliga bakterier som:

Katt:
For behandling av infekterade sar och abscesser, orsakade av klindamycinkdnsliga arter av
Staphylococcus spp och Streptococcus spp.

Hund:

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

o Tilliggsbehandling av kirurgisk eller mekanisk periodontal terapi vid behandling av infektioner i
gingival och periodontal vivnad.

e For behandling av osteomyelit orsakad av Staphylococcus aureus.

4.3 Kontraindikationer

Anvind mte till kaniner, hamstrar, marsvin, chinchillor, hdstar eller idisslare d& intag av klindamycin hos
dessa arter kan orsaka allvarliga gastrointestinala stérningar.



Anvind inte vid 6verkénslighet mot klindamycin, linkomycin, eller mot nagot av hjilpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Inga.
4.5 Séarskilda forsiktighets atgarder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Felaktig anvindning av produkten kan oka forekomsten av bakterier som dr resistenta mot klindamycin.
Om mojligt bor klindamycin endast anvindas efter resistensbestimning omfattande D-zone test (test
som detekterar inducerbar klindamycinresistens hos stafylokocker och betahemolyserande
streptokocker).

Officiella riktlinjer for implig anvandning av antibakteriella medel bor beaktas néir produkten anvands.
Klindamycin kan sannolikt fraimja dverviaxt av motstandskraftiga organismer sdsom resistenta
Clostridium spp och jastsvamp. I hindelse av sekundérinfektion bor limpliga atgarder baserade pé
den kliniska situationen vidtas.

Klindamycin visar parallell-resistens med linkomycin och co-resistens med erytromycin. Partiell
korsresistens har visats med erytromycin och andra makrolidantibiotika.

Vid administrering av hoga doser klindamycin eller under l&ngvarig behandling pa en ménad eller lingre
bor lever- och njurfunktioner och blodstatus kontrolleras regelbundet.

Hos hundar och katter med njurproblem och/eller leverproblem, atfoljda av svara metaboliska
avvikelser, bor dosen som ska administreras noggrant bestimmas och deras tillstdnd bor Gvervakas
genom att utféra serumtester under behandlingen.

Anvéndning till neonatala djur rekommenderas inte.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Tvétta handerna grundligt efter hantering.

Personer med kidnd 6verkénslighet mot linkosamider (linkomycin och klindamycin) bér undvika kontakt
med det veterindrmedicinska likemedlet.

Undvik oavsiktligt intag da detta kan leda till symtom frdn mag-tarmkanalen sdsom buksmaérta och
diarré. Vid oavsiktligt intag, framforallt av ett barn, eller vid allergisk reaktion uppsok genast likare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Krikningar och diarré har observerats i mycket sillsynta fall.
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men féarre &4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driiktighet, laktation eller dggliggning
I studier med hoga doser pa ratta visar klindamycin inga teratogena effekter eller nagon signifikant

effekt pa reproduktionsformagan hos honor eller hanar. Sikerheten for det veterindrmedicinska
lakemedlet hos dréktiga tikar och honkatter eller hos avelshanar (hundar och katter) &r dock inte



faststélld.

Skall endast anvéndas i enlighet med veterinérs nytta/riskbedomning.

Klindamycin kan passera over placenta och blod/mjolkbarriaren. Som en foljd kan behandling av
digivande honor orsaka diarré hos kattungar/hundvalpar.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

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

- Ciklosporin: Klindamycin kan minska nivderna av det immunosuppresiva likemedlet ciklosporin, vars
effekt hirmed kan minska.

- Neuromuskulirt blockerande egenskaper: Klindamycin har neuromuskulirt blockerande egenskaper
och skall diarfor anvindas med forsiktighet tillsammans med andra neuromuskulidrt blockerande d&mnen
(curare). Klindamycin kan dka neuromuskulir blockad.

- Klindamycin skall inte ges tillsammans med kloramfenikol eller makrolider, eftersom de delar samma
bindningstille pa ribosom, subenhet 50S, sd antagonistiska effekter kan uppkomma.

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

4.9 Dosering och administreringssétt

For oral anvinding.

Rekommenderad dos:

Katt:

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

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

Hund:

- Infekterade sar och abscesser, infektioner i munhdla, 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 bor avbrytas om ingen terapeutisk effekt kan observeras efter 4 dagar.

- Behandling av osteomyelit ( infektion i benvdavnad): 11 mg klindamycin per kg kroppsvikt var 12:e
timme i minst 28 dagar.
Behandlingen bor avbrytas om ingen terapeutisk 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 ungefir 0,5 ml per kg

For att sdkerstilla ratt dos bor djuret vdgas sa noggrant som mojligt.

En 3 ml graderad spruta tillhandahélls for att underlitta administrationen av det veterindrmedicinska
lakemedlet.

Losningen dr smaksatt och kan ges direkt 1 djurets mun eller spridas péa en liten méangd foder.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgiirder, motgift), om nédvindigt



Inga biverkningar hos hund har rapporterats efter administrering av hdga doser pé upp till 300 mg/kg
klindamycin.

Krikningar, aptitloshet, diarré, leukocytos och foérhojda leverenzymer har ibland observerats. I
héndelse av dessa biverkningar skall behandlingen omgaende avbrytas och symtomatisk behandling
ges.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Linkosamider.
ATCvet-kod: QJOIFFO1.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Klindamycin ar primért ett bakteriestatiskt antibiotika i linkomycingruppen.

Klindamycin 4r en klorerad analog till linkomycin som fungerar genom att inhibera proteinsybtesen.
Reversibel koppling till den 50 S-subenheten av den bakteriella ribosomen inhiberar inter alia
oversittningen av tRNA-bundna aminosyror. Dérigenom forhindras forlangningen av peptidkedjan.
Som en foljd av detta dr verkningsmekanismen for klindamycin i huvudsak bakteriostatisk.
Korsresistens foreligger mellan klindamycin och erytromycin och andra makrolider.

Forvirvad resistens kan forekomma genom metylering av det ribosomala bindningsstéllet via mutering
av kromosomer hos grampositiva organismer eller genom plasmidmedierade mekanismer hos
gramnegativa organismer.

Klindamycin har aktiv in vitro effekt mot manga grampositiva bakterier, grampositiva och
gramnegativa anaeroba bakterier. De flesta aeroba gramnegativa bakterier dr resistenta mot
klindamycin.

Klindamycin veterindra CLSI brytpunkter finns for hundar i Staphylococcus spp. 1 hud- och
mjukdelsinfektioner: S<0,5 pg/ml; I = 1-2 pg/ml; R > 4pg/ml (CLSI juli 2013).

Incidensen av resistens for linkosamider hos Staphylococcus spp. verkar vara vidstridckt inom Europa.
I data frin vetenskaplig litteratur (2016) anges att incidensen &r mellan 25 till 40 %.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Klindamycin absorberas nést intill fullsténdigt efter oral administrering. Maximal serumkoncentration pa
8 ug /ml erholls 1 timme efter en oral dos pa 11 mg per kg (opaverkat av typ av foder).

Klindamycin har en god penetration och kan koncentreras i vissa vdvnader. Halveringstiden, T}, for
klindamycin dr ungefar 4 timmar. Av den tillférda dosen utséndras ca 70 % via faeces och ca 30 % via
urinen.

Klindamycin &r till ca 93% bundet till plasmaproteiner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Etanol 96% (E 510)

Glycerol
Sorbitol flytande (icke kristalliserande)
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Sukros

Propylenglykol
Grillkéttssmakdamne
Citronsyramonohydrat
Vatten renat

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehallande:

- 20 ml béarnstensfargad genomskinlig multidosglasflaska (typlll),

- ett barnskyddat vitt lock med en sékerhetsforslutningsring av hogdensitetspolyeten; forsedd med en
genomskinlig innerdel av lagdensitetspolyeten.

- en 3 ml doseringsspruta med spetskanyl (genomskinlig spruta av polypropen och vit kolv av

hogdensitetspolyeten).

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

31352

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 01.09.2016
Datum for fornyat godkénnande: 29.01.2019

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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