
	





	











PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

CLINDAMYCIN 75 mg tablety


2.	Složení

Každá tableta obsahuje:

Léčivé látky:
Clindamycinum                                       75,0 mg
(odpovídá Clindamycini hydrochloridum monohydricum    85,0 mg)


Kulaté ploché bílé tablety se skoseným okrajem a křížovou dělící rýhou na jedné straně.
Tabletu lze rozdělit na stejné poloviny nebo čtvrtiny.


3.	Cílové druhy zvířat

Psi.

[image: ]

4.	Indikace pro použití

Veterinární léčivý přípravek je antibiotikum s primárně bakteriostatickým účinkem. 
Používá se k léčbě infikovaných ran, abscesů, pyodermií, infekcí dutiny ústní a zubů vyvolaných patogeny rodu Staphylococcus, čeledi Bacteroidaceae a druhy Fusobacterium necrophorum a Clostridium perfringens citlivými na klindamycin a k léčbě osteomyelitidy vyvolané druhem Staphylococcus aureus.  


5.	Kontraindikace

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na klindamycin, linkomycin nebo na některou z pomocných látek.
Nepoužívat u králíků, křečků, morčat, činčil, koní a přežvýkavců, protože požití klindamycinu u těchto druhů může vyvolat závažné gastrointestinální poruchy.


6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:

[bookmark: _Hlk231814697]Nejsou.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

[bookmark: _Hlk232587852]V případě dlouhodobé léčby (měsíc nebo déle) je doporučeno pravidelně kontrolovat jaterní a renální funkce a krevní obraz. U psů trpících silnou renální insuficiencí a/nebo poruchou funkce jater a současně vážnými metabolickými poruchami by mělo být podávání veterinárního léčivého přípravku prováděno s obezřetností a měly by být monitorovány hladiny klindamycinu v séru. 
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílových patogenů. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů na úrovni chovu nebo na místní/regionální úrovni. 
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních ke klindamycinu a snížit účinnost terapie ostatními linkosamidy a makrolidy z důvodu možné zkřížené rezistence. 
Vzhledem k riziku selekce rezistentních bakterií by měl být veterinární léčivý přípravek používán pouze v odůvodněných případech. 
Jako lék první volby by mělo být použito antibiotikum s nižším rizikem selekce rezistence k antimikrobikům (AMEG kategorie D), pokud stanovení citlivosti a farmakokinetická a farmakodynamická charakteristika antibiotika naznačují vhodnost tohoto postupu pro zajištění účinnosti léčby.
[bookmark: _Hlk232587915]U infekcí ran by mělo být použití přípravku omezeno na původce rezistentní k jiným antibiotikům.

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

Lidé se známou přecitlivělostí na linkosamidy (linkomicin nebo klindamycin) by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem nebo by měli použít rukavice.
Po použití si umyjte ruce.

Březost, laktace a plodnost:

Studie s vysokými dávkami klindamycinu u potkanů sice naznačily, že klindamycin nemá teratogenní účinek a významně neovlivňuje reprodukci u psů a fen, nebyla však stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Protože klindamycin přechází do mléka, může léčba laktujících fen vyvolat průjem u štěňat.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:

U klindamycinu byly prokázány účinky neuromuskulární blokace, které mohou zesilovat účinek jiných neuromuskulárních blokátorů. Veterinární léčivý přípravek je třeba používat s obezřetností u zvířat, kterým jsou tyto látky podávány. 
Klindamycin by se neměl používat současně s chloramfenikolem nebo makrolidy, protože také působí na 50 S podjednotku ribozomu a jejich účinek by se mohl vzájemně antagonizovat. 
Při současném podání klindamycinu a aminoglykosidů (např. gentamicinu) nelze vyloučit riziko nežádoucích interakcí (akutní selhání ledvin).
Klindamycin a linkomycin vykazují úplnou zkříženou rezistenci. Částečná zkřížená rezistence existuje zejména vůči erytromycinu a také vůči dalším makrolidovým antibiotikům.

Předávkování:
LD50 pro psy není známa. Maximální denní tolerovaná dávka klindamycinu během jednoho roku je asi 300 mg / kg ž. hm. Mezi příznaky předávkování patří především zvracení, ztráta chuti k jídlu a průjem. Protiopatření spočívají v ukončení léčby a symptomatické terapii.

Hlavní inkompatibility:

Neuplatňuje se


7.	Nežádoucí účinky

Pes:
	Méně časté (1 až 10 zvířat / 1 000 ošetřených zvířat):
	Zvracení, Průjem, Porucha střevní mikroflóry1

	Neznámá četnost (z dostupných údajů ji nelze určit)
	Průjem2


[bookmark: _Hlk236122883]1 Přemnožení některých na klindamycin necitlivých patogenů, např.klostridií a kvasinek. V takovém případě je třeba provést odpovídající terapeutická opatření.
2 U štěňat ošetřovaných matek, jelikož klindamycin difunduje do mateřského mléka.
  
[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

Perorální podání.

Infikované rány, abscesy, pyodermie, infekce dutiny ústní a zubů: 
5,5 mg clindamycinum / kg ž. hm. každých 12 hodin (2krát denně 1 tabletu tablety veterinárního léčivého přípravku / 13,5 kg ž. hm.) 

Osteomyelitis: 
11 mg clindamycinum / kg ž. hm. každých 12 hodin (2krát denně 2 tablety tablety veterinárního léčivého přípravku / 13,5 kg ž. hm.). 

Doba podávání: 
Infikované rány, abscesy, infekce dutiny ústní a zubů: nejméně 10 dní 
Pyodermie: 	nejméně 3 týdny
Osteomyelitis: 	nejméně 4 týdny 
Pokud je třeba, lze léčbu prodloužit. 

Pokud se během 4 dnů (u infikovaných ran, abscesů, infekcí dutiny ústní a zubů) popř. během 14 dnů (u osteomyelitidy) nedostaví u akutních infekcí žádný terapeutický účinek, je třeba znovu stanovit citlivost nebo změnit léčbu. 


9.	Informace o správném podávání

Tablety se podávají přímo do dutiny ústní nebo s malým množstvím krmiva.       


10.	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Uchovávejte při teplotě do 25°C.
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a obalu za zkratkou „Exp.“. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.


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

 96/029/01-C

Velikosti balení
blistr tvořený fólií s 10 tabletami

papírová krabička s 20 tabletami (2 blistry);
papírová krabička se 100 tabletami (10 blistrů);

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
[bookmark: _GoBack]

15.	Datum poslední revize příbalové informace

10/2026

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

[bookmark: _Hlk148433929]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:
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13
313 03 Burgdorf
Německo

Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:

Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

	Česká republika
WERFFT, spol. s r.o.
Kotlářská 931/53
CZ 602 00 Brno
Tel: +420 541 212 183
info@werfft.cz
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