I PIELIKUMS
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Soluclin 25 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai kaķiem un suņiem 
2.
KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS
Katrs ml satur:
Aktīvās vielas:
Klindamicīns


25
mg
(atbilst 27,15 mg klindamicīna hidrohlorīda)
Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Etanols (96 procenti) (E1510)
	100 mg

	Sorbīts, šķīdums (nekristalizējošs)
	

	Glicerīns
	

	Propilēnglikols
	

	Nātrija ciklamāts
	

	Sukraloze
	

	Anīsa aromatizētājs
	

	Sālsskābe, atšķaidīta
	

	Nātrija hidroksīds
	

	Ūdens, attīrīts
	


Šķīdums iekšķīgai lietošanai.
Bezkrāsains līdz viegli iedzeltens šķīdums.
3.
KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA
3.1.
Mērķsugas
Kaķi un suņi.
3.2.
Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai
Kaķiem:
Inficētu brūču un abscesu ārstēšanai, ko izraisa pret klindamicīnu jutīgi Staphylococcus spp. un Streptococcus spp.
Suņiem:
· Inficētu brūču, abscesu un mutes dobuma/zobu infekciju ārstēšanai, ko izraisa vai kas ir saistītas ar pret klindamicīna jutīgiem Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens.
· Kā papildterapija smaganu un periodonta audu infekciju ārstēšanai periodonta mehāniskajā vai ķirurģiskajā terapijā.
· Staphylococcus aureus izraisīta osteomielīta ārstēšanai.
3.3.
Kontrindikācijas
Nelietot kāmjiem, jūrascūciņām, trušiem, šinšillām, zirgiem vai atgremotājiem, jo klindamicīna norīšana šīm sugām var izraisīt smagus kuņģa un zarnu trakta darbības traucējumus.
Nelietot, ja ir pastiprināta jutība pret klindamicīnu vai linkomicīnu, vai pret kādu no palīgvielām. 
3.4.
Īpaši brīdinājumi 
Starp klindamicīnu un dažādiem pretmikrobu līdzekļiem, kas pieder pie linkozamīdiem un makrolīdiem (tostarp eritromicīnu), ir novērota krusteniskā rezistence. 
Klindamicīna lietošana rūpīgi jāapsver, ja jutīguma pārbaudēs ir pierādīta rezistence pret linkozamīdiem un makrolīdiem, jo tā efektivitāte var samazināties.
Kā pirmā izvēle ārstēšanai jāizmanto antibiotika ar mazāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku (zemāka AMEG kategorija), ja jutības pārbaude liecina par šīs pieejas iespējamo efektivitāti.
3.5.
Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām
Šo veterināro zāļu lietošanai jābūt balstītai uz mērķa patogēna(-u) identificēšanu un jutīguma pārbaudi, tostarp D zonas testu.
Ja tas nav iespējams, ārstēšana jābalsta uz epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu jutīgumu vietējā/reģionālā līmenī. 
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 

Klindamicīns, iespējams, var veicināt nejutīgu organismu, piemēram, rezistento Clostridia spp. un rauga sēnīšu, vairošanos. Sekundāras infekcijas gadījumā jāveic atbilstoši koriģējoši pasākumi, balstoties uz klīniskiem novērojumiem.
Lietojot lielas klindamicīna devas vai ilgstošas ārstēšanas laikā, kas ilgst vienu mēnesi vai ilgāk, periodiski jāveic aknu un nieru funkciju un asins analīžu testi.
Suņiem un kaķiem ar nieru un/vai aknu darbības traucējumiem, ko pavada smagas vielmaiņas novirzes, uzmanīgi jānosaka lietošanas deva un ārstēšanas laikā jāuzrauga to stāvoklis, veicot atbilstošas asins analīzes.
Šo veterināro zāļu lietošana nav ieteicama jaundzimušajiem.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem
Rūpīgi nomazgāt rokas pēc šo veterināro zāļu lietošanas.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt hipersensitivitāti (alerģisku reakciju). Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret linkozamīdiem (klindamicīnu un linkomicīnu), jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Jāievēro piesardzība, lai izvairītos no nejaušas norīšanas, jo tas var izraisīt kuņģa un zarnu trakta darbības traucējumus, piemēram, sāpes vēderā un diareju.
Nejaušas norīšanas gadījumā, īpaši, ja to norijis bērns, vai alerģiskas reakcijas gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Lai ierobežotu rezistento baktēriju izplatību, jāveic vispārēji higiēnas piesardzības pasākumi. Saskarē ar ārstētajiem dzīvniekiem, pārvietojot to atkritumus un pakaišus, īpaši ieteicams mazgāt rokas ar ziepēm un ūdeni.
Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.
3.6.
Blakusparādības
Kaķiem un suņiem:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam no 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi).
	Vemšana un/vai diareja


Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Skatīt lietošanas instrukcijas sadaļu "Kontaktinformācija".
3.7.
Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā
Lai gan lielu devu pētījumi žurkām liecina, ka klindamicīns nav teratogēns un būtiski neietekmē vīriešu un sieviešu kārtas dzīvnieku vairošanās spējas, nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums lietošanai grūsnām kucēm/kaķenēm vai vaislas vīriešu kārtas suņiem/kaķiem. Lietot tikai saskaņā ar atbildīgā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības novērtējumu.
Klindamicīns var šķērsot placentāro un asins-piena barjeru. Tādēļ sieviešu kārtas dzīvnieku ārstēšana laktācijas periodā kucēniem un kaķēniem var izraisīt diareju.
3.8.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
-Alumīnija sāļi un hidroksīdi, kaolīns un alumīnija-magnija-silikāta komplekss var mazināt linkozamīdu absorbciju kuņģa-zarnu traktā. Zāles, kuras satur šīs vielas, vajadzētu lietot vismaz 2 stundas pirms klindamicīna.
-Ciklosporīns: klindamicīns var mazināt šo imūnsupresīvo zāļu iedarbības līmeni, radot aktivitātes trūkuma risku.
-Neiromuskulāri bloķējošie līdzekļi: klindamicīnam piemīt raksturīga neiromuskulāra bloķējoša iedarbība un tas jālieto piesardzīgi kopā ar citiem neiromuskulāriem bloķējošiem līdzekļiem (kurārēm). Klindamicīns var pastiprināt neiromuskulāro blokādi.
-Nelietot klindamicīnu kopā ar hloramfenikolu vai makrolīdiem, jo to abu mērķis ir piesaistīties ribosomas 50S apakšvienībai, tādējādi var radīt antagonistisku iedarbību.
-Lietojot vienlaicīgi klindamicīnu un aminoglikozīdus (piemēram, gentamicīnu), nevar izslēgt nevēlamas mijiedarbības risku (akūtu nieru mazspēju).
3.9.
Lietošanas veids un devas
Iekšķīgai lietošanai.
Ieteicamā deva: 
Kaķiem:
Inficētām brūcēm, abscesiem: 11 mg klindamicīna uz kilogramu ķermeņa svara (t. i., aptuveni 0,5 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 24 stundām vai 5,5 mg / kg (t. i., aptuveni 0,25 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 12 stundām 7 līdz 10 dienas.
Ārstēšana jāpārtrauc, ja pēc 4 dienām nav novērojama terapeitiska iedarbība.
Suņiem:
· Inficētām brūcēm, abscesiem un mutes dobuma/zobu infekcijām: 11 mg klindamicīna uz kg 
ķermeņa svara (t. i., aptuveni 0,5 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 24 stundām vai 5,5 mg / kg (t. i., aptuveni 0,25 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 12 stundām 7 līdz 10 dienas.

Ārstēšana jāpārtrauc, ja pēc 4 dienām nav novērojama terapeitiska iedarbība.
· Kaulu infekciju ārstēšanai (osteomielīts): 11 mg klindamicīna uz kg ķermeņa svara (t. i.,
aptuveni 0,5 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 12 stundām, lietot vismaz 28 dienas. Ja pirmo 14 dienu laikā netiek novērota terapeitiska iedarbība, lietošana jāpārtrauc.
Lai nodrošinātu pareizas devas lietošanu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Lai atvieglotu veterināro zāļu ievadīšanu, komplektācijā iekļauta 3 ml graduēta šļirce.
Šķīdumu var ievadīt tieši dzīvnieka mutē vai pievienot nelielam daudzumam barības.
Norādījumi: noņemiet pudeles vāciņu, ievietojiet šļirces uzgali pudeles adapterā, apgrieziet pudeli otrādi, lai ievilktu nepieciešamo devu, atgrieziet pudeli vertikālā stāvoklī un izņemiet šļirci no pudeles.
3.10.
Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)
Pēc lielas klindamicīna devas līdz 300 mg/kg ievadīšanas suņiem nav ziņots par blakusparādībām. Dažkārt novērota vemšana, apetītes zudums, diareja, leikocitoze un paaugstināts aknu enzīmu līmenis (AST/SGOT un ALT/SGPT). Šādos gadījumos pārtraukt lietošanu un veikt simptomātisku ārstēšanu.
3.11.
Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku
Nav piemērojami.
3.12.
Ierobežojumu periods
Nav piemērojams.
4.
FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS
4.1.
ATĶvet kods: QJ01FF01.
4.2.
Farmakodinamiskās īpašības
Klindamicīns ir pamatā bakteriostatiska antibiotika, kas pieder pie linkozamīdu grupas. Klindamicīns ir hlorēts linkomicīna analogs. Tas darbojas, kavējot baktēriju olbaltumvielu sintēzi. Atgriezeniskā saite ar apakšvienības 50-S baktēriju ribosomu kavē tRNS saistīto aminoskābju pārnesi, tādējādi novēršot peptīdu ķēdes pagarināšanos.
Klindamicīnam un linkomicīnam ir krusteniskā rezistence, kas ir sastopama arī starp eritromicīnu un citiem makrolīdiem.
Iegūtā rezistence var rasties, metilējot ribosomu saistīšanās vietu ar hromosomu mutāciju grampozitīvajās baktērijās, vai ar plazmīdu mediētu mehānismu gramnegatīvajās baktērijās.
Klīnisko un laboratorijas standartu institūta noteiktās klindamicīna veterinārās robežvērtības Staphylococcus spp. un Streptococci-ß-hemolītiskās grupas izolātos no suņiem ar ādas un mīksto audu infekciju: S ≤0,5 μg/ml; I=1–2µg/ml; R≥4 μg/ml (CLSI 2020).
Linkozamīdu rezistences gadījumi Staphylococcus spp. Eiropā ir plašā spektrā ar svērto vidējo aritmētisko rezistences vērtību ap 25 % Staphylococcus pseudintermedius un Staphylococcus aureus (EFSA, 2021).
4.3.
Farmakokinētiskās īpašības
Pēc iekšķīgas uzņemšanas klindamicīns gandrīz pilnībā uzsūcas. 
Suņi:

Pēc 11 mg klindamicīna/kg ķ.sv. devas maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 0,25 līdz 1,5 stundu laikā (Tmax), un vidējais eliminācijas pusperiods ir 5,21 stunda. Tiek novērota Cmax 4272 ng/ml un AUC0-last 23473 ng.h/ml.

Kaķi:

Pēc 11 mg klindamicīna/kg ķ.sv. devas maksimālā koncentrācija plazmā tiek sasniegta 0,25 līdz 1,5 stundu laikā (Tmax), un vidējais eliminācijas pusperiods ir 4,2 stundas. Tiek novērota Cmax 3816 ng/ml un AUC0-last 21405 ng.h/ml.
Klindamicīns plaši izplatās un var uzkrāties dažādos audos.
Aptuveni 70 % tiek izvadīti ar izkārnījumiem un 30 % – urīnā.
Aptuveni 93 % klindamicīna saistās pie plazmas olbaltumvielām.
5.
FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA
5.1.
Būtiska nesaderība
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
5.2.
Derīguma termiņš
Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 4 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
5.3.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
5.4.
Tiešā iepakojuma veids un saturs
III tipa dzintarkrāsas stikla pudele, kas noslēgta ar baltu polipropilēna bērniem neatveramu vāciņu un zema blīvuma polietilēna (ZBPE) šļirces adapteri.
3 ml ZBPE/polistirola graduēta šļirce ir katras pudeles komplektācijā.
Katra pudele ir iesaiņota kartona kastē.
Iepakojumu lielumi:
Kartona kaste ar vienu 10 ml stikla pudeli.
Kartona kaste ar vienu 25 ml stikla pudeli.
Kartona kaste ar vienu 50 ml stikla pudeli.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
5.5.
Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgu veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.
6.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
7.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)
V/DCP/23/0012
8.
PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS
28/03/2023
9.
VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS
11/2025
10.
VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA
Recepšu veterinārās zāles.
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
III PIELIKUMS
MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
A. MARĶĒJUMS
	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
{kartona kaste} 


1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Soluclin 25 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai
2.
INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
1 ml satur:
Klindamicīns


25
mg
(atbilst 27,15 mg klindamicīna hidrohlorīda)
3.
IEPAKOJUMA LIELUMS
10 ml
25 ml
50 ml
4.
MĒRĶSUGAS
Kaķi, suņi.
5.
INDIKĀCIJAS
6.
LIETOŠANAS VEIDI
Iekšķīgai lietošanai.
7.
IEROBEŽOJUMU PERIODS
8.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā.
9.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
10.
VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.
11.
VĀRDI „LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM” 
Lietošanai dzīvniekiem. 
12.
VĀRDI „UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
13.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
14.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI
V/DCP/23/0012
15.
SĒRIJAS NUMURS
Lot {numurs}
	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
{III tipa dzintarkrāsas stikla pudele, 50 ml}


1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Soluclin 25 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai 
2.
INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM
1 ml satur:
Clindamycinum                                25 mg

(aeq. 27,15 mg Clindamycini hydrochloridum)
3.
MĒRĶSUGAS
Kaķi, suņi.
4.
LIETOŠANAS VEIDI
Iekšķīgai lietošanai.
5.
IEROBEŽOJUMU PERIODS
6.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā.
7.
ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI
8.
TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
9.
SĒRIJAS NUMURS
Lot {numurs}
UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA
{III tipa dzintarkrāsas stikla 10 ml/ 25 ml/ 30 ml}
1.
VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS
Soluclin 25 mg/ml
2.
AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI
Clindamycinum                                25 mg/ml
3.
SĒRIJAS NUMURS 
Lot {numurs}
4.
DERĪGUMA TERMIŅŠ
Exp. {mm/gggg}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 3 mēnešu laikā.
B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
1.
Veterināro zāļu nosaukums
Soluclin 25 mg/ml šķīdums iekšķīgai lietošanai kaķiem un suņiem
2.
Sastāvs
Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Klindamicīns


25
mg
(atbilst 27,15 mg klindamicīna hidrohlorīda)
Palīgvielas:
Etanols (96 procenti) (E1510) 
100
mg
Šķīdums iekšķīgai lietošanai.
Bezkrāsains līdz viegli iedzeltens šķīdums.
3.
Mērķsugas
Kaķi un suņi.
4.
Lietošanas indikācijas
Kaķiem:
Inficētu brūču un abscesu ārstēšanai, ko izraisa pret klindamicīnu jutīgi Staphylococcus spp. un Streptococcus spp.
Suņiem:
· Inficētu brūču, abscesu un mutes dobuma/zobu infekciju ārstēšanai, ko izraisa, vai kas ir saistītas ar pret klindamicīna jutīgiem Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens.
· Kā papildterapija smaganu un periodonta audu infekciju ārstēšanai periodonta mehāniskajā vai ķirurģiskajā terapijā.
· Staphylococcus aureus izraisīta osteomielīta ārstēšanai.
5.
Kontrindikācijas
Nelietot kāmjiem, jūrascūciņām, trušiem, šinšillām, zirgiem vai atgremotājiem, jo klindamicīna norīšana šīm sugām var izraisīt smagus kuņģa un zarnu trakta darbības traucējumus.
Nelietot, ja ir pastiprināta jutība pret klindamicīnu vai linkomicīnu, vai pret kādu no palīgvielām. 
6.
Īpaši brīdinājumi
Īpaši brīdinājumi:
Starp klindamicīnu un dažādiem pretmikrobu līdzekļiem, kas pieder pie linkozamīdiem un makrolīdiem (tostarp eritromicīnu), ir novērota krusteniskā rezistence.
Klindamicīna lietošana rūpīgi jāapsver, ja jutīguma pārbaudēs ir pierādīta rezistence pret linkozamīdiem un makrolīdiem, jo tā efektivitāte var samazināties.
Kā pirmā izvēle ārstēšanai jāizmanto antibiotika ar mazāku antimikrobiālās rezistences selekcijas risku (zemāka AMEG kategorija), ja jutības pārbaude liecina par šīs pieejas iespējamo efektivitāti.
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošanai jābūt balstītai uz mērķa patogēna(-u) identificēšanu un jutīguma pārbaudi, tostarp D zonas testu.
Ja tas nav iespējams, ārstēšana jābalsta uz epidemioloģisko informāciju un zināšanām par mērķa patogēnu jutīgumu vietējā/reģionālā līmenī. 
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 

Klindamicīns, iespējams, var veicināt nejutīgu organismu, piemēram, rezistento Clostridia spp. un rauga sēnīšu, vairošanos. Sekundāras infekcijas gadījumā jāveic atbilstoši koriģējoši pasākumi, balstoties uz klīniskiem novērojumiem.
Lietojot lielas klindamicīna devas vai ilgstošas ārstēšanas laikā, kas ilgst vienu mēnesi vai ilgāk, periodiski jāveic aknu un nieru funkciju un asins analīžu testi.
Suņiem un kaķiem ar nieru un/vai aknu darbības traucējumiem, ko pavada smagas vielmaiņas novirzes, uzmanīgi jānosaka lietošanas deva un ārstēšanas laikā jāuzrauga to stāvoklis, veicot atbilstošas asins analīzes.
Šo veterināro zāļu lietošana nav ieteicama jaundzimušajiem.
Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Rūpīgi nomazgājiet rokas pēc šo veterināro zāļu lietošanas.
Šīs veterinārās zāles var izraisīt hipersensitivitāti (alerģisku reakciju). Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret linkozamīdiem (klindamicīnu un linkomicīnu), jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Jāievēro piesardzība, lai izvairītos no nejaušas norīšanas, jo tas var izraisīt kuņģa un zarnu trakta darbības traucējumus, piemēram, izraisot sāpes vēderā un diareju.
Nejaušas norīšanas gadījumā, īpaši, ja to norijis bērns, vai alerģiskas reakcijas gadījumā nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.
Lai ierobežotu rezistento baktēriju izplatību, jāveic vispārēji higiēnas piesardzības pasākumi. Saskarē ar ārstētajiem dzīvniekiem, pārvietojot to atkritumus un pakaišus, īpaši ieteicams mazgāt rokas ar ziepēm un ūdeni.
Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.
Citi piesardzības pasākumi:
Nav piemērojami.
Grūsnība un laktācija:
Lietot tikai saskaņā ar atbildīgā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības novērtējumu. 
Klindamicīns var šķērsot placentāro un asins-piena barjeru. Tādēļ sieviešu kārtas dzīvnieku ārstēšana laktācijas periodā kucēniem un kaķēniem var izraisīt diareju.
Lai gan lielu devu pētījumi žurkām liecina, ka klindamicīns nav teratogēns un būtiski neietekmē vīriešu un sieviešu kārtas dzīvnieku vairošanās spējas, nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums lietošanai grūsnām kucēm/kaķenēm vai vaislas vīriešu kārtas suņiem/kaķiem.
Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
-Alumīnija sāļi un hidroksīdi, kaolīna un alumīnija-magnija-silikāta komplekss var mazināt linkozamīdu absorbciju kuņģa-zarnu traktā. Zāles, kuras satur šīs vielas, vajadzētu lietot vismaz 2 stundas pirms klindamicīna.
-Ciklosporīns: klindamicīns var mazināt šo imūnsupresīvo zāļu iedarbības līmeni, radot aktivitātes trūkuma risku.
-Neiromuskulāri bloķējošie līdzekļi: klindamicīnam piemīt raksturīga neiromuskulāra bloķējoša iedarbība un tas jālieto piesardzīgi kopā ar citiem neiromuskulāriem bloķējošiem līdzekļiem (kurārēm). Klindamicīns var pastiprināt neiromuskulāro blokādi.
- Nelietot klindamicīnu kopā ar hloramfenikolu vai makrolīdiem, jo to abu mērķis ir piesaistīties ribosomas 50S apakšvienībai, tādējādi var radīt antagonistisku iedarbību.
-Lietojot vienlaicīgi klindamicīnu un aminoglikozīdus (piemēram, gentamicīnu), nevar izslēgt nevēlamas mijiedarbības risku (akūtu nieru mazspēju).
Pārdozēšana:
Pēc lielas klindamicīna devas līdz 300 mg/kg ievadīšanas suņiem nav ziņots par blakusparādībām. Dažkārt novērota vemšana, apetītes zudums, diareja, leikocitoze un paaugstināts aknu enzīmu līmenis (AST/SGOT un ALT/SGPT). Šādos gadījumos pārtraukt lietošanu un veikt simptomātisku ārstēšanu.
Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.
7.
Blakusparādības
Kaķiem un suņiem:
	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam no 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi).

	Vemšana un/vai diareja


Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.
8.
Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode
Iekšķīgai lietošanai.
Ieteicamā deva: 
Kaķiem:
Inficētām brūcēm, abscesiem: 11 mg klindamicīna uz kilogramu ķermeņa svara (t. i., aptuveni 0,5 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 24 stundām vai 5,5 mg/kg (t. i., aptuveni 0,25 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 12 stundām 7 līdz 10 dienas.
Ārstēšana jāpārtrauc, ja pēc 4 dienām nav novērojama terapeitiska iedarbība.
Suņiem:
· Inficētām brūcēm, abscesiem un mutes dobuma/zobu infekcijām: 11 mg klindamicīna uz kg 
ķermeņa svara (t. i., aptuveni 0,5 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 24 stundām vai 5,5 mg / kg (t. i., aptuveni 0,25 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 12 stundām 7 līdz 10 dienas.

Ārstēšana jāpārtrauc, ja pēc 4 dienām nav novērojama terapeitiska iedarbība..
· Kaulu infekciju ārstēšanai (osteomielīts): 11 mg klindamicīna uz kg ķermeņa svara (t. i.,
aptuveni 0,5 ml veterināro zāļu/kg ķ. sv.) ik pēc 12 stundām lietot vismaz 28 dienas. 
Ja pirmo 14 dienu laikā netiek novērota terapeitiska iedarbība, lietošana jāpārtrauc.
Lai nodrošinātu pareizas devas lietošanu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Lai atvieglotu veterināro zāļu ievadīšanu, komplektācijā iekļauta 3 ml graduēta šļirce.
Šķīdumu var ievadīt tieši dzīvnieka mutē vai pievienot nelielam daudzumam barības.
9.
Ieteikumi pareizai lietošanai
Norādījumi: noņemiet pudeles vāciņu, ievietojiet šļirces uzgali pudeles adapterā, apgrieziet pudeli otrādi, lai ievilktu nepieciešamo devu, atgrieziet pudeli vertikālā stāvoklī un izņemiet šļirci no pudeles.
10.
Ierobežojumu periods
Nav piemērojams.
11.
Īpaši uzglabāšanas nosacījumi
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz pudeles un kastītes pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
12.
Īpaši norādījumi atkitumu iznīcināšanai
Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Visu neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgu veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.
Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.
13.
Veterināro zāļu klasifikācija
Recepšu veterinārās zāles.
14.
Tirzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/23/0012
III tipa dzintarkrāsas stikla pudele, kas noslēgta ar baltu polipropilēna bērniem neatveramu vāciņu un zema blīvuma polietilēna (ZBPE) šļirces adapteri.
3 ml ZBPE/polistirola graduēta šļirce ir katras pudeles komplektācijā.
Katra pudele ir iesaiņota kartona kastē.
Iepakojumu lielumi:
Kartona kaste ar vienu 10 ml stikla pudeli.
Kartona kaste ar vienu 25 ml stikla pudeli.
Kartona kaste ar vienu 50 ml stikla pudeli.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
15.
Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta
11/2025
Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16.
Kontaktinformācija
Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
31303 Burgdorf
Vācija
Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
	Latvija
Zoovetvaru OÜ 

Uusaru 5  

EE-76505 Saue

Igaunija

Tel: + 372 6 709 006

	


3
1

