           





















PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

Clindaseptin 25 mg/ml perorální roztok pro kočky a psy.


2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Clindamycinum	25 mg
(jako clindamycini hydrochloridum 27,15 mg)

Pomocné látky:
Ethanol	96 %					90,56 mg

Čirý, bezbarvý roztok.


3.	Cílové druhy zvířat

Kočky a psi [image: A black silhouette of a cat

AI-generated content may be incorrect.][image: Icon

Description automatically generated]

4.	Indikace pro použití

Kočky:
Léčba infikovaných poranění a abscesů vyvolaných kmeny bakterií rodů Staphylococcus a Streptococcus citlivými ke klindamycinu.

Psi:
· Léčba infikovaných poranění, abscesů a infekcí dutiny ústní/dentálních infekcí vyvolaných nebo souvisejících s rody Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., druhy Clostridium perfringens a Fusobacterium necrophorum, citlivými na klindamycin.
· Podpůrná léčba při mechanické nebo chirurgické periodontální terapii při léčbě infekcí tkání dásní a periodontu.
· Léčba osteomyelitidy vyvolané Staphylococcus aureus.

5.	Kontraindikace

Nepoužívat u králíků, křečků, morčat, činčil, koní ani přežvýkavců, protože 
požití klindamycinu těmito druhy zvířat může vést k závažným gastrointestinálním poruchám, které mohou být někdy smrtelné.

Nepoužívat v případě přecitlivělosti na klindamycin nebo linkomycin nebo na jakoukoli z pomocných látek.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Nevhodné používání tohoto veterinárního léčivého přípravku může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních vůči klindamycinu.
Použití klindamycinu by mělo být vždy, kdy je to možné, založeno na výsledku stanovení citlivosti. Viz bod Další informace uvádějící informace o klinických hraničních hodnotách pro klindamycin.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální celostátní a místní pravidla antibiotické politiky. 

Klindamycin vykazuje zkříženou rezistenci s linkomycinem a ko-rezistenci s erythromycinem. Existuje částečná zkřížená rezistence s erythromycinem a jinými makrolidy.
V případě podávání vysokých dávek klindamycinu nebo během delší léčby trvající měsíc nebo déle, je nutno pravidelně provádět vyšetření jaterních a renálních funkcí a krevní obraz.
U psů a koček s poruchami funkce ledvin a/nebo jater doprovázenými závažnými metabolickými odchylkami je nutno pečlivě určit podávané dávky a monitorovat zdravotní stav prováděním vyšetření krevního séra během léčby.
Nedoporučuje se používat tento veterinární léčivý přípravek u novorozených zvířat.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Po podání si umyjte ruce.
Lidé se známou přecitlivělostí na lincosamidy (linkomycin a klindamycin) by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
	V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři. 

Březost a laktace:

Přestože studie s vysokými dávkami u potkanů nasvědčují tomu, že klindamycin není teratogen a nemá významný vliv na reprodukční schopnosti samců ani samic, bezpečnost tohoto veterinárního léčivého přípravku u březích fen/koček nebo chovných psů/kocourů nebyla stanovena. 
Použít pouze po zvážení poměru terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. Klindamycin může přecházet z krve do mléka. V důsledku toho může léčba laktujících samic způsobit průjem u štěňat a koťat.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

· Soli a hydroxidy hliníku, kaolin a hlinito-hořečnato-křemičitanový komplex mohou snížit vstřebávání z trávicího traktu. Tyto digestivní přípravky je nutno podávat nejméně 2 hodiny před klindamycinem.
· Cyklosporin: klindamycin může snižovat hladiny tohoto imunosupresivního léčiva s rizikem ztráty účinnosti.
· Neuromuskulární blokátory: klindamycin sám o sobě vykazuje neuromuskulárně blokující účinek a při použití s jinými neuromuskulárními blokátory (kurare) je nutná opatrnost. Klindamycin může zvyšovat neuromuskulární blokádu.
· Nepoužívat klindamycin současně s chloramfenikolem nebo makrolidy (erythromycin), protože může dojít k rozvinutí antagonistických účinků.
· Při současném použití klindamycinu a aminoglykosidů (tj. gentamicinu) nelze vyloučit riziko nežádoucích interakcí (akutní selhání ledvin). 

Předávkování:

U psů byla bez nežádoucích účinků tolerována dávka 300 mg/kg. Občas bylo pozorováno zvracení, ztráta chuti k příjmu potravy, průjem, leukocytóza a zvýšení jaterních enzymů (AST, ALT). V těchto případech je nutno okamžitě léčbu ukončit a zahájit symptomatickou léčbu.

Hlavní inkompatibility:

Tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.


7.	Nežádoucí účinky

Kočky a psi:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Letargie (únava)
Zvracení, Průjem



Klindamycin může někdy vyvolat nadměrné pomnožení necitlivých mikroorganismů, např. rezistentních klostridií a kvasinek. V případě sekundární infekce je nutno léčbu ukončit a přijmout vhodná opatření na základě klinických nálezů.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno 
e-mail: adr@uskvbl.cz 
tel.: +420 720 940 693 
webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance




8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Pouze pro perorální podání.
K zajištění podání správné dávky je nutno co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.
Doporučené dávkování:
Kočky:
- infikované rána abscesy: 11 mg klindamycinu na kg živé hmotnosti za 24 hod nebo 5,5 mg/kg za 12 hod po dobu 7 až 10 dnů 
Pokud není po 4 dnech pozorován terapeutický účinek, je nutno léčbu zastavit.

Psi:
- Infikované rány, abscesy a infekce dutiny ústní/zubů: 11 mg klindamycinu na kg živé hmotnosti za 24 hod nebo 5,5 mg/kg za 12 hod po dobu 7 až 10 dnů.
Pokud není po 4 dnech pozorován terapeutický účinek, je nutno léčbu zastavit. 
- Léčba kostních infekcí (osteomyelitidy): 11 mg klindamycinu na kg živé hmotnosti každých 12 hodin po dobu minimálně 28 dnů. Léčbu je nutno přerušit, pokud za prvních 14 dnů není pozorován terapeutický účinek.
	
	

	Dávkování
	Objem podávaný na kg živé hmotnosti

	5,5 mg/kg 
	Odpovídá cca 0,25 ml na kg 

	11 mg/kg 
	Odpovídá cca 0,5 ml na kg 




9.	Informace o správném podávání

Součástí balení je 3 ml odměrná stříkačka, která usnadňuje podávání tohoto veterinárního léčivého přípravku.


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě a krabičce po Exp.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.


12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. 
Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.


13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/048/12-C 

Papírová krabička s lahvičkou o objemu 22 ml
[bookmark: _GoBack]

15.	Datum poslední revize příbalové informace

08/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., 
Loughrea, 
Co. Galway, 
Irsko

Telephone: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie


[bookmark: _Hlk73552585]Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:


17.	Další informace

CLSI veterinární hraniční hodnoty pro klindamycin u infekce kůže a měkkých tkání psů vyvolaných rodem Staphylococcus a skupinou beta-hemolytických streptokoků: 
C (citlivé) ≤ 0,5 μg/ml; 
I (intermediárně citlivé) =1-2 μg/ml; 
R (rezistentní) ≥ 4 μg/ml. (CLSI červenec 2013).
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