





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Clindabactin 440 mg košļājamās tabletes suņiem


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra tablete satur:

Aktīvā viela:
Klindamicīns (klindamicīna hidrohlorīda veidā)	440 mg

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Kroskarmelozes nātrija sāls

	Ciete, preželatinēta (kukurūzas)

	Celuloze, mikrokristāliskā

	Silīcija dioksīds koloidālais, hidratēts

	Raugs, sausais

	Vistas gaļas aromatizētājs

	Magnija stearāts



Gaiši brūna ar brūniem plankumiem, apaļa, izliekta, košļājama, aromatizēta 18 mm liela tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē.

Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk518546775]Inficētu brūču un abscesu, kā arī mutes dobuma infekciju, tostarp periodonta slimību ārstēšanai, kuras ierosina pret klindamicīnu jutīgi Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (izņemot Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum un Clostridium perfringens.
Virspusējas piodermas, kuru izraisījis pret klindamicīnu jutīgs Staphylococcus pseudintermedius, ārstēšanai.
Osteomielīta ārstēšanai, kuru ierosina pret klindamicīnu jutīgi Staphylococcus aureus. 

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām, vai pret linkomicīnu. 
Nelietot trušiem, kāmjiem, jūras cūciņām, šinšillām, zirgiem un atgremotājdzīvniekiem, jo klindamicīna iekšķīga lietošana šīm sugām var izraisīt smagus kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumus, kas var beigties letāli.



3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Košļājamās tabletes ir aromatizētas. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, uzglabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu jāpamato ar vietējiem/reģionāliem epidemioloģiskajiem datiem par mērķa baktēriju jutību. 

Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

[bookmark: _Hlk518550958]Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras ir rezistentas pret klindamicīnu un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar linkomicīnu vai makrolīdu grupas antibakteriālajiem līdzekļiem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.

[bookmark: _Hlk518554495]Krusteniskā rezistence ir konstatēta starp linkozamīdiem (tai skaitā klindamicīnu), eritromicīnu un citiem makrolīdu grupas antibakteriālajiem līdzekļiem.

Dažos gadījumos (lokālu vai vieglu ādas bojājumu gadījumā; lai novērstu recidīvu) virspusēju piodermu var ārstēt lokāli. Sistēmiskas antibakteriālas terapijas nepieciešamību un ilgumu noteikt rūpīgi izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas ilgstoši – vienu mēnesi vai ilgāk, periodiski kontrolēt aknu un nieru funkcionālos rādītājus un asins ainu.

Dzīvniekiem ar smagiem nieru un/vai ļoti smagiem aknu funkciju traucējumiem, kas saistīti ar izteiktām izmaiņām metabolismā, šīs veterinārās zāles lietot piesardzīgi, un, lietojot lielas klindamicīna devas, kontrolēt zāļu koncentrāciju asins serumā.

[bookmark: _Hlk518289648]Nav ieteicams šīs veterinārās zāles lietot jaundzimušiem dzīvniekiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Linkozamīdi (linkomicīns, klindamicīns, pirlimicīns) var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģijas) reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret linkozamīdiem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Pēc rīkošanās ar tabletēm, mazgāt rokas.
[bookmark: _Hlk518559664]Nejauša norīšana var izraisīt kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumus, piemēram, sāpes vēderā un diareju. Ievērot piesardzību, lai novērstu nejaušu norīšanu.
[bookmark: _Hlk522180554][bookmark: _Hlk522182410]Lai samazinātu iespējamību, ka bērni nejauši norij šīs veterinārās zāles, neizņemt tabletes no blistera, ja neesat gatavs lietot tās dzīvniekam. Ievietot daļēji izmantotās tabletes atpakaļ blisterī un kastītē, un lietot tās nākamajā lietošanas reizē.
Ja notikusi nejauša norīšana, it īpaši bērniem, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.




3.6.	Blakusparādības

Suņi:

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Vemšana, diareja, izmaiņas zarnu mikroflorāa



[bookmark: _Hlk66891708]a Klindamicīns izraisa nejutīgu patogēnu, piemēram, rezistentu Clostridia klases baktēriju un rauga sēnīšu, pārmērīgu savairošanos. Superinfekcijas gadījumā veikt klīniskajai situācijai atbilstošus pasākumus.

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. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
Lai gan pētījumi ar augstām devām žurkām liecina, ka klindamicīns nav teratogēns un būtiski neietekmē vīriešu un sieviešu kārtas dzīvnieku reproduktīvo funkciju, drošums grūsnām kucēm un vaislas suņiem nav noteikts.
Klindamicīns šķērso placentāro barjeru un izdalās pienā.
Sieviešu kārtas suņu ārstēšana laktācijas laikā var izraisīt diareju kucēniem.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk518636595]Konstatēts, ka klindamicīna hidrohlorīdam piemīt neiromuskulārās bloķēšanas īpašības, kas var pastiprināt citu neiromuskulāro blokatoru iedarbību. Dzīvniekiem, kuri tiek ārstēti ar šādiem līdzekļiem, šīs veterinārās zāles lietot piesardzīgi.
Alumīnija sāļi un hidroksīdi, kaolīns un alumīnija magnija silikāta komplekss var samazināt linkozamīdu uzsūkšanos. Šos gremošanas trakta līdzekļus lietot vismaz 2 stundas pirms klindamicīna lietošanas.
[bookmark: _Hlk518646944]Lai izvairītos no makrolīdu izraisītas rezistences pret klindamicīnu, nelietot to vienlaicīgi ar eritromicīnu vai citiem makrolīdu grupas antibakteriāliem līdzekļiem vai uzreiz pēc to lietošanas. 
Klindamicīns var samazināt ciklosporīna koncentrāciju plazmā, radot risku iedarbības zudumam.
[bookmark: _Hlk518634335]Vienlaicīgi lietojot klindamicīnu un aminoglikozīdus (piem., gentamicīnu), nevar izslēgt nevēlamas mijiedarbības (akūtas nieru mazspējas) risku.
Klindamicīnu nelietot vienlaicīgi ar hloramfenikolu vai makrolīdu grupas līdzekļiem, jo tiem piemīt anatagonistiska iedarbība darbības vietā – 50S apakšvienības ribosomu līmenī.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.
1.	Inficētu brūču, abscesu un mutes dobuma infekciju, tostarp periodonta slimības, ārstēšanai lietot vai nu:
•	5,5 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 12 stundām 7 – 10 dienas, vai arī
•	11 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 24 stundām 7– 10 dienas.
Ja 4 dienu laikā nenovēro klīnisko atbildes reakciju, pārskatīt diagnozi.

2.	Virspusējas piodermas ārstēšanai lietot vai nu:
•	5,5 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 12 stundām, vai arī
[bookmark: _Hlk535224001]•	11 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 24 stundām.
Virspusējas piodermas ārstēšanu suņiem parasti ieteicams turpināt 21 dienu, samazinot vai palielinot ārstēšanas ilgumu pamatojoties uz klīnisko novērtēšanu.

3.	Osteomielīta ārstēšanai lietot: 
•	11 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 12 stundām vismaz 28 dienas.
Ja 14 dienu laikā nenovēro klīnisko atbildes reakciju, pārtraukt ārstēšanu un pārskatīt diagnozi.

Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no pārāk mazas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.
Precīzas devas lietošanai, tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās. Novietojiet tableti uz līdzenas virsmas ar dalījuma pusi uz augšu un izliekto (noapaļoto) pusi pret virsmu.
[image: ]
2 vienādas daļas: ar īkšķiem uzspiest uz abām tabletes pusēm.
4 vienādas daļas: ar īkšķi uzspiest tabletes vidū.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Iekšķīga klindamicīna lietošana devās līdz 300 mg/kg dienā neizraisīja toksisku iedarbību. Suņiem, kuri saņēma klindamicīna devu 600 mg/kg dienā, tika novērota anoreksija, vemšana un svara zudums. Pārdozēšanas gadījumā nekavējoties pārtraukt ārstēšanu un uzsākt 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

Darbības mehānisms
Klindamicīns ir pussintētisks antibakteriāls līdzeklis, kas izveidots, aizstājot 7(R)-hidroksi grupu ar 7(S)-hloro grupu dabiskā antibakteriālā līdzeklī, kas iegūts no Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.
Klindamicīns, kas ir galvenokārt laikatkarīgas iedarbības antibakteriālais līdzeklis, kas bakteriostatiska mehānisma ceļā kavē olbaltumvielu sintēzi baktēriju šūnu sieniņā, tādējādi inhibējot baktēriju augšanu un vairošanos.
Klindamicīns piesaistās 50S apakšvienības 23S ribosomālā RNS daļai. Šī piesaiste kavē aminoskābju saistīšanos pie šīm ribosomām un tādējādi inhibē peptīdsaites veidošanos. Ribosomu vietas atrodas tuvu tām vietām, kurām piesaistās makrolīdi, streptogramīni un hloramfenikols.

Antibakteriālās iedarbības spektrs
Klindamicīns ir vidēji plaša spektra antibakteriāls līdzeklis.
In vitro klindamicīnam piemīt aktivitāte pret šādiem mikroorganismiem:
1. aerobiem grampozitīviem kokiem, tostarp: Staphylococcus pseudintermedius un Staphylococcus aureus (penicilināzi izstrādājoši un neizstrādājoši celmi), Streptococcus spp. (izņemot Streptococcus faecalis);
1. anaerobām gramnegatīvām nūjiņām, tai skaitā: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum;
1. Clostridia klasi: vairums C. perfringens ir jutīgi.

MIK dati
[bookmark: _Hlk535498928][bookmark: _Hlk535498960]CLSI (Klīnisko un Laboratorisko standartu institūts) ir noteicis klindamicīna veterinārās robežvērtības ādas un mīksto audu infekcijām, kuras izraisījuši Staphylococcus spp. un β hemolītiskie streptokoki: jutīgs ≤0,5μg/ml; vidēji jutīgs =1 – 2 µg/ml; rezistents ≥4 μg/ml (CLSI, 2018. gada februāris).

Rezistences veids un veidošanās mehānisms
Klindamicīns pieder linkozamīdu grupas antibakteriālajiem līdzekļiem. Var veidoties izolēta rezistence pret linkozamīdiem, bet biežāk veidojas krusteniskā rezistence starp makrolīdiem, linkozamīdiem un streptogramīna B grupas antibakteriāliem līdzekļiem (MLSB grupa). Rezistenci izraisa adenīna atlikuma metilēšanās ribosomas 50S apakšvienības 23S RNS daļā, kas kavē zāļu piesaisti mērķa vietai. Dažādas baktēriju sugas spēj sintezēt enzīmu, ko kodē strukturāli saistīta eritromicīna ribosomu metilāzes (erm) gēnu sērija. Patogēnās baktērijās šie faktori pārsvarā saistīti ar plazmīdām un transpozoniem, kas tiek pārnesti horizontāli. erm gēni Staphylococcus aureus pārsvarā ir sastopami kā erm(A) un erm(C) varianti, bet Staphylococcus pseudintermedius, streptokokos un enterokokos – kā erm(B) variants. Ja baktērijas, kas ir rezistentas pret makrolīdiem, bet sākotnēji ir jutīgas pret klindamicīnu, saskaras ar makrolīdiem, tām ātri izveidojas rezistence pret klindamicīnu. Šādas baktērijas rada risku, ka in vivo var veidoties mutanti ar ģenētisku rezistenci. 
MLSB inducēto rezistenci nav iespējams noteikt ar standarta in vitro antibakteriālo līdzekļu jutības noteikšanas metodēm. CLSI iesaka veterinārajās diagnostikas laboratorijās regulāri veikt D zonas testu, lai noteiktu klīniskos izolātus ar inducējamas rezistences fenotipu. Šiem pacientiem klindamicīna lietošana nav ieteicama. 
Staphylococcus spp. rezistence pret linkozamīdiem ir plaši sastopama Eiropā. Pētījumos (2010. gads) ziņotais sastopamības biežums bija diapazonā no 25 līdz 40%.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Uzsūkšanās
Klindamicīna hidrohlorīds pēc iekšķīgas lietošanas strauji uzsūcas suņu kuņģa-zarnu traktā. Pēc iekšķīgas šo veterināro zāļu lietošanas suņiem (10,8 mg/kg) biopieejamība bija 63%.

Koncentrācija serumā
Pēc iekšķīgas 10,8 mg/ kg ķermeņa svara devas lietošanas suņiem maksimālā koncentrācija 6,1 µg/ml (vidējais Cmax) tiek sasniegta 1 stundas laikā (mediānais Tmax). Klindamicīna plazmas eliminācijas pusperiods suņiem ir aptuveni 3,5 stundas. Pēc vairāku iekšķīgu devu lietošanas suņiem netika konstatēta bioloģiskās aktivitātes akumulācija.

Metabolisms un eliminācija
Veicot plašus klindamicīna metabolisma un eliminācijas pētījumus, konstatēts, ka neizmainītā molekula, kā arī bioloģiski aktīvie un bioloģiski neaktīvie metabolīti izdalās ar urīnu un fēcēm.
Gandrīz visu bioloģisko aktivitāti serumā pēc iekšķīgas lietošanas nodrošina neizmainītā molekula (klindamicīns).




5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav piemērojama.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Sadalītu tablešu derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Alumīnija‑poliamīda/alumīnija/PVH blisteris 
[bookmark: _Hlk179973018]Kartona kastīte ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 vai 25 blisteriem ar 10 tabletēm.
Kartona kastīte, kurā ievietotas 10 atsevišķas kartona kastītes ar 1 blisteri ar 10 tabletēm.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dechra Regulatory B.V.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0027


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 04/06/2019


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

03/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte
Vairāku kastīšu iepakojums



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk500768221][bookmark: _Hlk498448681][bookmark: _Hlk500767045]Clindabactin 440 mg košļājamās tabletes


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra tablete satur: 440 mg klindamicīna (klindamicīna hidrohlorīda veidā)


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

10 tabletes
20 tabletes
30 tabletes
40 tabletes
50 tabletes
60 tabletes
70 tabletes
80 tabletes
90 tabletes
100 tabletes
250 tabletes

10 × 10 tabletes


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi.
[image: ]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Sadalītu tablešu derīguma termiņš: 3 dienas.
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 

Dechra Regulatory B.V.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/19/0027 


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Alumīnija‑poliamīda/alumīnija/PVH blisteri

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

[bookmark: _Hlk500768241]Clindabactin
[image: ]


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Klindamicīns (klindamicīna hidrohlorīda veidā)	440 mg/tablete


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}
Sadalītu tablešu derīguma termiņš: 3 dienas.




























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

[bookmark: _Hlk500768365]Clindabactin 440 mg košļājamās tabletes suņiem


2.	Sastāvs

[bookmark: _Hlk500768648]Katra tablete satur:

[bookmark: _Hlk498604506]Aktīvā viela:
Klindamicīns (klindamicīna hidrohlorīda veidā)	440 mg

[bookmark: _Hlk500768757]Gaiši brūna ar brūniem plankumiem, apaļa, izliekta, košļājama, aromatizēta 18 mm liela tablete ar krustveida dalījuma līniju vienā pusē.

Tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās.


3.	Mērķsugas

Suņi.


4.	Lietošanas indikācijas

Inficētu brūču un abscesu, kā arī mutes dobuma infekciju, tostarp periodonta slimību ārstēšanai, kuras ierosina pret klindamicīnu jutīgi Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (izņemot Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum un Clostridium perfringens. 
Virspusējas piodermas ārstēšanai, kuru ierosina pret klindamicīnu jutīgi Staphylococcus pseudintermedius..
Osteomielīta ārstēšanai, kuru ierosina pret klindamicīnu jutīgi Staphylococcus aureus.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām, vai pret linkomicīnu. 
Nelietot trušiem, kāmjiem, jūras cūciņām, šinšillām, zirgiem un atgremotājdzīvniekiem, jo klindamicīna iekšķīga lietošana šīm sugām var izraisīt smagus kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumus, kas var beigties letāli.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Košļājamās tabletes ir aromatizētas. Lai izvairītos no nejaušas norīšanas, uzglabāt tabletes dzīvniekiem nepieejamā vietā.

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu jāpamato ar vietējiem/reģionāliem epidemioloģiskajiem datiem par mērķa baktēriju jutību. 

Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.

Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā dotajiem norādījumiem, var palielināties baktēriju izplatība, kuras ir rezistentas pret klindamicīnu un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar linkomicīnu vai makrolīdu grupas antibakteriālajiem līdzekļiem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.

Krusteniskā rezistence ir konstatēta starp linkozamīdiem (tai skaitā klindamicīnu), eritromicīnu un citiem makrolīdu grupas antibakteriālajiem līdzekļiem.

[bookmark: _Hlk535486567]Dažos gadījumos (lokālu  vai vieglu bojājumu gadījumā; lai novērstu recidīvu) virspusēju piodermu var ārstēt lokāli. Sistēmiskas antibakteriālas terapijas nepieciešamību un ilgumu noreikt rūpīgi izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas ilgstoši – vienu mēnesi vai ilgāk, periodiski kontrolēt aknu un nieru funkcionālos rādītājus un asins ainu.

Dzīvniekiem ar smagiem nieru un/vai ļoti smagiem aknu funkciju traucējumiem, kas saistīti ar izteiktām izmaiņām metabolismā, šīs veterinārās zāles lietot piesardzīgi, un, lietojot lielas klindamicīna devas, kontrolēt zāļu koncentrāciju asins serumā.

Nav ieteicams šīs veterinārās zāles lietot jaundzimušiem dzīvniekiem.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Linkozamīdi (linkomicīns, klindamicīns, pirlimicīns) var izraisīt pastiprinātas jutības (alerģijas) reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret linkozamīdiem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Pēc rīkošanās ar tabletēm, mazgāt rokas.
Nejauša norīšana var izraisīt kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumus, piemēram, sāpes vēderā un diareju. Ievērot piesardzību, lai novērstu nejaušu norīšanu.
Lai samazinātu iespējamību, ka bērni nejauši norij šīs veterinārās zāles, neizņemt tabletes no blistera, ja neesat gatavs lietot tās dzīvniekam.  Ievietot daļēji izmantotās tabletes atpakaļ blisterī un kastītē, un lietot tās nākamajā lietošanas reizē.
Ja notikusi nejauša norīšana, it īpaši bērniem, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Lai gan pētījumi ar augstām devām žurkām liecina, ka klindamicīns nav teratogēns un būtiski neietekmē vīriešu un sieviešu kārtas dzīvnieku reproduktīvo funkciju, drošums grūsnām kucēm un  vaislas suņiem nav noteikts.
Klindamicīns šķērso placentāro barjeru un izdalās pienā.
Sieviešu kārtas suņu ārstēšana laktācijas laikā var izraisīt diareju kucēniem.
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Konstatēts, ka klindamicīna hidrohlorīdam piemīt neiromuskulārās bloķēšanas īpašības, kas var pastiprināt citu neiromuskulāro blokatoru iedarbību. Dzīvniekiem, kuri tiek ārstēti ar šādiem līdzekļiem, šīs veterinārās zāles jālieto piesardzīgi.
Alumīnija sāļi un hidroksīdi, kaolīns un alumīnija magnija silikāta komplekss var samazināt linkozamīdu uzsūkšanos. Šos gremošanas trakta līdzekļus lietot vismaz 2 stundas pirms klindamicīna lietošanas.
Lai izvairītos no makrolīdu izraisītas rezistences pret klindamicīnu, nelietot to vienlaicīgi ar eritromicīnu vai citiem makrolīdu grupas antibakteriāliem līdzekļiem vai uzreiz pēc to lietošanas.
Klindamicīns var samazināt ciklosporīna koncentrāciju plazmā, radot iedarbības zuduma risku.
Vienlaicīgi lietojot klindamicīnu un aminoglikozīdus (piem., gentamicīnu), nevar izslēgt nevēlamas mijiedarbības (akūtas nieru mazspējas) risku.
Klindamicīnu nelietot vienlaicīgi ar hloramfenikolu vai makrolīdu grupas antibakteriālajiem līdzekļiem, jo tiem piemīt anatagonistiska iedarbība darbības vietā – 50S apakšvienības ribosomu līmenī.



Pārdozēšana:
Iekšķīga klindamicīna lietošana devās līdz 300 mg/kg dienā neizraisīja toksisku iedarbību. Suņiem, kuri saņēma klindamicīna devu 600 mg/kg dienā, radās anoreksija, vemšana un svara zudums. Pārdozēšanas gadījumā nekavējoties pārtraukt ārstēšanu un uzsākt simptomātisku ārstēšanu.


7.	Blakusparādības

Suņi:

	Retāk
(1 līdz 10 dzīvniekiem/1 000 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Vemšana, diareja, izmaiņas zarnu mikroflorāa



a Klindamicīns izraisa nejutīgu patogēnu, piemēram, rezistentu Clostridia klases baktēriju un rauga sēnīšu, pārmērīgu savairošanos. Superinfekcijas gadījumā veikt klīniskajai situācijai atbilstošus pasākumus.

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, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: Pārtikas un veterinārā dienesta tīmekļa vietnē www.pvd.gov.lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.
1.	Inficētu brūču, abscesu un mutes dobuma infekciju, tostarp periodonta slimības, ārstēšanai lietot vai nu:
•	5,5 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 12 stundām 7 –  10 dienas, vai arī
[bookmark: _Hlk517860527]•	11 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 24 stundām 7 – 10 dienas.
Ja 4 dienu laikā nenovēro klīnisko atbildes reakciju, pārskatīt diagnozi.

2.	Virspusējas piodermas ārstēšanai lietot vai nu:
•	5,5 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 12 stundām, vai arī
•	11 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 24 stundām.
[bookmark: _Hlk535487132]Virspusējas piodermas ārstēšanu suņiem parasti ieteicams turpināt 21 dienu, samazinot vai palielinot ārstēšanas ilgumu, pamatojoties uz klīnisko novērtēšanu.

3.	Osteomielīta ārstēšanai lietot: 
•	11 mg klindamicīna/kg ķermeņa svara ik pēc 12 stundām vismaz 28 dienas.

Ja 14 dienu laikā nenovēro klīnisko atbildes reakciju, pārtraukt ārstēšanu un pārskatīt diagnozi.

Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no pārāk mazas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Precīzas devas lietošanai, tabletes var sadalīt 2 vai 4 vienādās daļās. Novietojiet tableti uz līdzenas virsmas ar dalījuma pusi uz augšu un izliekto (noapaļoto) pusi pret virsmu.
[image: ]
2 vienādas daļas: ar īkšķiem uzspiest uz abām tabletes pusēm.
4 vienādas daļas: ar īkšķi uzspiest tabletes vidū.


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, kurš norādīts marķējumā pēc EXP.
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu. 

Sadalītu tablešu derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 dienas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo 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.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/19/0027

Kartona kastīte ar 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 vai 25 blisteriem ar 10 tabletēm.
Kartona kastīte, kurā ievietotas 10 atsevišķas kartona kastītes ar 1 blisteri ar 10 tabletēm.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

03/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Nīderlande
Tel: +31 497 544300 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Lelypharma B.V.
Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nīderlande

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok
Horvātija


17.	Cita informācija

[image: ]




Sadalāma tablete 
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