Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation

Clindabactin 440 mg Kautabletten flir Hunde

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich, des
Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niederlande

Hersteller, der flir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Niederlande

Mitvertrieb:

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Clindabactin 440 mg Kautabletten fur Hunde
Clindamycin

3. Wirkstoff und sonstige Bestandteile

1 Kautablette enthalt:

Wirkstoff:
Clindamycin (als Clindamycinhydrochlorid) 440 mg

Hellbraune, braungefleckte, runde, konvexe und aromatisierte Kautablette mit 18 mm
Durchmesser mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.

Die Tabletten konnen in zwei oder vier gleichgrole Teile geteilt werden.

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von infizierten Wunden, Abszessen und Maulhdhleninfektionen
einschlieRlich Parodontalerkrankungen, die durch Clindamycin-empfindliche Stamme
von Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (auler Streptococcus faecalis),
Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum und Clostridium perfringens
verursacht wurden oder mit diesen assoziiert sind.



Zur Behandlung von oberflachlicher Pyodermie assoziiert mit Clindamycin-
empfindlichen Stammen von Staphylococcus pseudintermedius.

Zur Behandlung von Osteomyelitis, verursacht durch Clindamycin-empfindliche
Stamme von Staphylococcus aureus.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber dem Wirkstoff oder
einem der sonstigen Bestandteile oder gegenlber Lincomycin. Nicht anwenden bei
Kaninchen, Hamstern, Meerschweinchen, Chinchillas, Pferden und Wiederkauern, da
die Aufnahme von Clindamycin bei diesen Tierarten zu schweren und bisweilen
todlichen Magen-Darm-Stérungen fuhren kann.

6. Nebenwirkungen

Erbrechen und Durchfall wurden gelegentlich beobachtet.

Clindamycin verursacht gelegentlich das Ubermalige Wachstum von nicht
empfindlichen Organismen wie resistenten Clostridien und Hefen. Bei einer
Superinfektion sind je nach Kklinischer Situation entsprechende MalRnahmen
einzuleiten.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefuhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker
mit.

7. Zieltierart

Hund

tal

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.

1. Zur Behandlung von infizierten Wunden, Abszessen und
Maulhohleninfektionen einschlieRlich Parodontalerkrankungen:

e 5,5 mg/kg Kdrpergewicht alle 12 Stunden fir 7-10 Tage oder

« 11 mg/kg Korpergewicht alle 24 Stunden fur 7-10 Tage

Wenn innerhalb von 4 Tagen keine klinische Besserung feststellbar ist, soll die
Diagnose uberpruft werden.



2. Zur Behandlung von oberflachlicher Pyodermie:

e 5,5 mg/kg Korpergewicht alle 12 Stunden oder

o 11 mg/kg Koérpergewicht alle 24 Stunden

Die Therapie einer oberflachlichen Pyodermie erfolgt Ublicherweise Uber einen
Zeitraum von 21 Tagen und kann abhangig von der klinischen Beurteilung verkurzt
oder verlangert werden.

3. Zur Behandlung von Osteomyelitis:

o 11 mg/kg Koérpergewicht alle 12 Stunden fir mindestens 28 Tage

Wenn innerhalb von 14 Tagen keine klinische Besserung feststellbar ist, soll die
Behandlung abgebrochen und die Diagnose Uberprift werden.

Zur Sicherstellung der korrekten Dosierung ist das Korpergewicht so genau wie
moglich zu bestimmen, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Zur genauen Dosierung konnen die Tabletten in zwei oder vier gleiche Teile geteilt
werden. Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbenseite nach oben und der
konvexen (abgerundeten) Seite nach unten auf eine flache Oberflache.
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2 gleiche Teile: Drucken Sie mit den Daumen auf beide Seiten der Tablette.
4 gleiche Teile: Driicken Sie mit einem Daumen auf die Mitte der Tablette.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach dem ersten Offnen/Anbruch des
Behaltnisses: 3 Tage.

Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfalldatum nach ,Verwendbar bis® nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



12. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Die Kautabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Aufnahme zu verhindern,
sind die Tabletten unzuganglich fur Tiere aufzubewahren.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte moglichst nur nach einer
Empfindlichkeitsprifung der vom Tier isolierten Erreger erfolgen. Ist dies nicht
moglich, sollte sich die Therapie an den ortlichen epidemiologischen Daten zur
Empfindlichkeit der Zielbakterien orientieren.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und
regionalen Regelungen uber den Einsatz von Antibiotika zu berucksichtigen.

Eine von den Vorgaben in der Packungsbeilage abweichende Anwendung des
Tierarzneimittels kann die Pravalenz von Clindamycin-resistenten Bakterien erhdhen
und die Wirksamkeit der Behandlung mit Lincomycin oder Makrolid-Antibiotika
aufgrund potentieller Kreuzresistenzen verringern.

FUr Lincosamide (einschlieBlich Clindamycin), Erythromycin und andere Makrolide
wurden Kreuzresistenzen gezeigt.

In bestimmten Fallen (lokalisierte oder leichte Lasionen; zur Vermeidung eines
erneuten Auftretens) kann eine oberflachliche Pyodermie topisch behandelt werden.
Die Notwendigkeit und die Dauer einer systemischen Antibiotikabehandlung sollte
auf einer sorgfaltigen Abwagung des Einzelfalls beruhen.

Bei einer langer andauernden Therapie von einem Monat oder langer sollten in
regelmaligen Abstanden Leber- und Nierenfunktionstests sowie Blutbildkontrollen
durchgeflihrt werden.

Bei Tieren mit schweren Nieren- und/oder sehr schweren Leberfunktionsstérungen,
die mit erheblichen metabolischen Stdérungen einhergehen, ist bei der Dosierung
Vorsicht geboten; eine hochdosierte Clindamycintherapie sollte  mittels
Serumuntersuchung Uberwacht werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei neugeborenen Tieren wird nicht empfohlen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:

Lincosamide (Lincomycin, Clindamycin, Pirlimycin) konnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) verursachen. Personen mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Lincosamiden sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Bei  versehentlicher Einnahme kénnen Magen-Darm-Beschwerden  wie
Bauchschmerzen und Durchfall auftreten. Es ist daher darauf zu achten, eine
versehentliche Einnahme zu vermeiden.

Die Tabletten sollten erst unmittelbar vor der Anwendung beim Tier aus der
Blisterpackung genommen werden, um die Gefahr einer versehentlichen Einnahme
durch Kinder zu senken. Angebrochene Tabletten werden in die Blisterpackung und
den Umkarton zurickgelegt und bei der nachsten Anwendung verwendet.




Bei versehentlicher Einnahme, insbesondere durch Kinder, ist unverzuglich ein Arzt
zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Studien mit hohen Dosen an Ratten ergaben keine Hinweise auf eine teratogene
Wirkung oder eine wesentliche Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit bei
weiblichen und mannlichen Tieren durch Clindamycin, jedoch ist die Vertraglichkeit
des Tierarzneimittels bei trachtigen Hindinnen oder Zuchtriden nicht belegt.
Clindamycin Uberwindet die Plazenta- und die Blut-Milch-Schranke.

Die Behandlung saugender Hiundinnen kann bei den Welpen Durchfall verursachen.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Fur Clindamycinhydrochlorid wurden neuromuskular blockierende Eigenschaften
nachgewiesen, die madglicherweise die Wirkung anderer neuromuskular
blockierender Wirkstoffe verstarken. Daher ist bei der Anwendung des
Tierarzneimittels bei Tieren, die solche Wirkstoffe erhalten, Vorsicht geboten.
Aluminiumsalze und -hydroxide, Kaolin und Komplexe aus Aluminium, Magnesium
und Siliciumdioxid kénnen die Resorption von Lincosamiden vermindern. Diese
verdauungsfordernden Substanzen sollten mindestens 2 Stunden vor Clindamycin
angewendet werden.

Clindamycin sollte nicht gleichzeitig mit oder unmittelbar nach Erythromycin oder
anderen Makroliden angewendet werden, um eine Makrolid-induzierte Resistenz
gegenuber Clindamycin zu verhindern.

Clindamycin kann die Plasmaspiegel von Ciclosporin senken, was einen
Wirkungsverlust zur Folge haben kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Clindamycin und Aminoglykosiden (z. B.
Gentamicin) kann das Risiko von unerwlnschten Wechselwirkungen (akutes
Nierenversagen) nicht ausgeschlossen werden.

Clindamycin sollte nicht gleichzeitig mit Chloramphenicol oder Makroliden verabreicht
werden, weil sie sich an ihrer Bindungsstelle an der 50S-Untereinheit der Ribosomen
antagonisieren.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen, Gegenmittel):

Orale Dosen bis zu 300 mg Clindamycin pro kg Kérpergewicht und Tag fuhrten nicht
zu Anzeichen einer Toxizitat. Hunde, die taglich 600 mg Clindamycin pro kg
erhielten, entwickelten Anorexie, Erbrechen und Gewichtsverlust. Bei Uberdosierung
ist die Behandlung unverziglich abzusetzen und eine symptomatische Behandlung
einzuleiten.

13. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgqung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.



14. Genehmiqgungsdatum der Packungsbeilage

15. Weitere Angaben

Packungsgrofden:

Aluminium - Polyamid/Aluminium/PVC-Blisterpackung

Faltschachtel mit 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10 oder 25 Blisterpackungen zu 10
Tabletten.

Bundelpackung mit 10 einzelnen Faltschachteln, die jeweils 1 Blisterpackung zu 10
Tabletten enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Teilbare Tablette




