PROSPEKTUS
Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
ClindaVet 25 mg/ml
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI:
Berrak, renksiz ¢ozelti 1 ml.de 25 mg klindamisin baza esdeger 27.15 mg klindamisin HCL
ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Klindamisin temel olarak linkozamidler grubuna ait bakteriyostatik bir antibiyotiktir.
Klindamisin, linkomisinin klorlu bir analogudur. Bakteriyel protein sentezini inhibe ederek
etkisini gosterir. Klindamisin, bakteri ribozomlarinin 50S alt birimine ters g¢evrilebilir
baglanarak, , tRNA'ya bagli amino asitleri inhibe eder, boylece peptit zincirinin uzamasini
Onler. Bu nedenle klindamisinin etki sekli baskin olarak bakteriyostatiktir.

Klindamisin ve linkomisin ¢apraz dirence sahiptir ki bu eritromisin ve diger makrolidler
arasinda da yaygindir.

Kazanilmis direng, gram pozitif organizmalarda kromozomal mutasyon yoluyla ribozomal
baglanma sahasinin metilasyonuyla veya gram negatif organizmalarda plazmid aracil
mekanizmalarla meydana gelebilir.

Aerobik gram negatif bakterilerin ¢ogu Klindamisin’e direnglidir

Klindamisin, asagidaki mikro organizmalara karsi in vitro aktiviteye sahiptir (asagidaki
MIC'lere bakiniz):

* Aerobik Gram-pozitif koklar: Staphylococcus aureus ve Staphylococcus pseddintermedius
(penisilinaz ve penisilinaz iiretmeyen suslar) dahil ,Streptococcus spp.(Streptococcus faecalis
haricg).

» Anaerobik Gram-negatif basiller: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum dabhil.

* Clostridia: Clostridium perfringens’lerin cogu duyarhdir.

MIC verileri

Kopeklerde Staphylococcus spp. ve Streptococci-R-hemolitik grubun neden oldugu deri ve
yumusak doku enfeksiyonlari i¢in CLSI klindamisin veteriner kirilma noktalar1 mevcuttur: S
<0.5pg/ml; I=1-2 ug/ ml; R >4 pug/ ml. (CLSI Temmuz 2013).

Staphylococcus spp.de linkozamidlere diren¢ insidanst Avrupa'da genis bir yelpazeye
sahiptir. Son calismalar (2016) % 25 ila 40 arasinda bir insidans bildirmektedir.
Farmakokinetik 6zellikler

Klindamisin oral uygulamadan sonra neredeyse tamamen emilir. 11 mg/kg ik dozdan 1 saat
sonra maksimum 8 pg/ ml serum konsantrasyonlar1 (bolusun etkisi olmadan) elde edildi.
Klindamisin plazma proteinlerine yaklasik % 93 oraninda baglanir.Klindamisin yaygin olarak
dagilir ve baz1 dokularda konsantre olabilir.

Klindamisinin yar1 dmrii yaklasik 4 saattir. Klindamisinin yaklagik % 70'1 digk1 ve yaklasik%
30'u idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Kediler:

Klindamisine karst duyarli olan Staphylococcus spp. ve Streptococcus spp.nin neden oldugu
enfekte yaralarin ve apselerin tedavisinde

Kopekler:



-Klindamisine kars1 duyarli olan Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Bacteroides spp.,
Clostridium perfringens, Fusobacterium necrophorum’un neden oldugu veya ortak oldugu
enfekte yaralarin, apselerin ve agiz boslugu / dental enfeksiyonlarinin tedavisinde,

- Dis eti ve periodontal doku enfeksiyonlarinin tedavisinde mekanik veya cerrahi periodontal
tedaviye yardimci olarak.

-Staphylococcus aureus'un neden oldugu osteomiyelit tedavisinde.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Sadece oral yolla kullanilir.

Dogru bir dozun uygulanmasini saglamak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru bir
sekilde belirlenmelidir.

Onerilen doz:

Kediler igin :

Enfekte yaralar, apselerde: 11 mg klindamisin /kg viicut agirligi dozunda giinde bir defa veya
5.5 mg klindamisin /kg vicut agirligi dozunda 12 saatte bir olmak iizere 7 ila 1@iin boyunca
kullanilir.

4 giin sonra herhangi bir terapotik etki gézlenmezse tedavi durdurulmalidir.

Kdépekler igin :

Enfekte yaralar, apseler ve agiz boslugu / dis enfeksiyonlarinda : 11 mg klindamisin /kg vicut
agirligi dozunda giinde bir defa veya 5.5 mg klindamisin /kg vicut agirligr dozunda 12 saatte
bir olmak tizere 7 ila 1@iin boyunca kullanilir.

4 giin sonra herhangi bir terapotik etki gozlenmezse tedavi durdurulmalidir.

Kemik enfeksiyonlarinin tedavisi (osteomiyelit): Minimum 28 giinliik bir siire boyunca her 12
saatte bir 11 mg klindamisin/kg viicut agirligi dozunda kullanilir. ilk 14 giinde hi¢ bir
terapotik etki gozlenmezse tedavi kesilmelidir.

Doz Kg vicut agirligina uygulanacak doz

5.5mg/kg [Her kg i¢in yaklasik 0.25 ml iiriine karsilik gelir

11 mg/kg [Her kg i¢in yaklasik 0.5 ml iiriine karsilik gelir

Veteriner tibbi iriiniiniin uygulanmasii kolaylagtirmak i¢in 3 ml'lik Ol¢iilii bir siringa
verilmigtir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:

Uriiniin uygun olmayan kullanimi, klindamisine direngli olan bakterilerin prevalansini
artirabilir.  Miimkiin oldugunda, klindamisin sadece duyarlilik testine dayanarak
kullanilmalidr.

Uriin kullanilirken resmi ulusal ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidur.
Klindamisin, linkomisin ile paralel direnc ve eritromisin ile ortak direng gosterir. Eritromisin
ve diger makrolidlere kars1 kismi bir ¢apraz direng vardir.

Yiiksek dozlarda klindamisin uygulanmasi durumunda veya bir ay veya daha uzun siireli uzun
stireli tedavi sirasinda, karaciger ve bdobrek fonksiyonlar1 ve kan sayimlart igin testler
periyodik olarak yapilmalidir.

Siddetli metabolik anormallikler yaninda bobrek problemleri ve / veya karaciger problemleri
olan kopek ve kedilerde, uygulanacak doz ¢ok dikkatli bir sekilde belirlenmeli ve tedavi
sirasinda serum testleri yapilarak durumlari izlenmelidir.

Yeni doganlarda {iriiniin kullanilmas1 6nerilmez.

Klindamisin bazen direncli klostridia ve mayalar gibi duyarli olmayan organizmalarin asir
biiyiimesine neden olur. Ikincil enfeksiyon durumunda tedavi durdurulmali ve klinik
gbzlemlere gore uygun onlemler alinmalidir.



Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Ratlarda yapilan yiiksek doz calismalari,
klindamisinin bir teratojen olmadigini ve erkeklerin ve disilerin ireme performansini1 énemli
Olclide etkilemedigi ortaya konulsa da, veteriner tibbi iiriiniin gebe disiler veya erkek
kopekler / kediler iizerindeki giivenligi belirlenmemistir.

Sadece sorumlu veteriner hekim tarafindan  fayda / risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir. Klindamisin plasenta ve kan-sut bariyerini gegebilir. Bunun sonucu olarak ,
emziren disilerin tedavisi, yavru kopek ve kedilerde ishale neden olabilir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Cok nadir durumlarda, uyuklama, kusma ve ishal gorilebilir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:

-¢ok yaygin (10 hayvanda 1'den fazlasi1 bir tedavi siiresince advers reaksiyon gdstermistir)
- yaygin (100 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az)

- seyrek (1000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az)

-nadir (10.000 hayvanda 1'den fazla ancak 10 hayvandan az)

- cok nadir (izole raporlar dahil 10.000 hayvanda 1'den az hayvan).

ILAC ETKILESIMLERI:

Aliiminyum tuzlar1 ve hidroksitler, kaolin ve Aliiminyum-Magnezyum-Silikat kompleksi
linkosamidlerin sindirim emilimini azaltabilir. Bu maddeler klindamisin'den en az 2 saat dnce
uygulanmaldir.

- Siklosporin: klindamisin, aktivite eksikligi riski olan bu immiinosiipresif ilacin seviyelerini
azaltabilir.

- Sinir-kas bloke edici ajanlar: Klindamisin, intrinsik néromuskdler bloke edici aktiviteye
sahiptir ve diger noromiiskiiler bloke edici ajanlarla (kiiratorler) dikkatli kullanilmalidir.
Klindamisin, néromiiskiiler blokaj1 artirabilir.

- Klindamisin, kloramfenikol veya makrolidlerle ayn1 anda kullanilmamalidir, ¢linkii her ikisi
de ribozom 508 alt birimini hedefler ve antagonist etkiler geligebilir.

- Aym anda klindamisin ve aminoglikozitler (yani gentamisin) kullanirken, advers
reaksiyonlar(akut bobrek yetmezligi) riski goz ardi edilemez.

Bu veteriner tibbi tirlin diger veteriner {irtinlerle karigtirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

300 mg / kg'lik dozlar, kopekler tarafindan olumsuz etkiler olmadan tolere edilmistir. Bazen
kusma, istahsizlik, ishal, l6kosit ve karaciger enzimlerinde (AST, ALT) yiikselmeler
gbzlenmistir. Bu gibi durumlarda, tedavi derhal birakilmali ve semptomatik bir tedavi
uygulanmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR:

Tavsan, hamster, kobay, ¢ingilla, at veya gevis getiren hayvanlarda kullanmayin, ¢ilinkii bu
tirler tarafindan klindamisin alinmast bazen Oliimciil olabilen ciddi mide-bagirsak
bozukluklarina neden olabilir.

Klindamisine veya linkomisine veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik
durumunda kullanmayin.



GENEL UYARILAR
Kullanmadan ©nce ve beklenmeyen bir etki gorildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER I(N
ONERILER:

Uygulamadan sonra ellerinizi yikayiniz.

Linkozamidlere (linkomisin ve klindamisin ) asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler veteriner
tibbi {iriin ile temastan kaginmalidir.

Kazayla yutulmasi durumunda, derhal tibbi yardim alinmali ve prospektiis veya etiketi
doktora gosterilmelidir.

Karin agris1 ve ishal gibi gastrointestinal etkilere neden olabileceginden kazara

yutulmamasina dikkat edilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda 25 °C nin altinda, direkt giines 1s1gindan korunarak, buzdolab1 veya
derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Cam sisede bulunan {iriiniin raf 6mrii: 3 yil

[k ambalaji agtiktan sonra raf dmrii: 28 giin

KULLANIM SONRASI IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURER I(N UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata goére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI:
Tip III amber cam siseler 6l¢lim siringasiyla birlikte karton kutu igerisinde satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Ikarus Veteriner ve Pet Uriinleri San.ve Ticaret Limited Sirketi .
Orugcreis Mah.Tekstilkent Cad. Tekstilkent Sitesi C2 Apt.No:10 Ad:2011 Esenler -ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Limited
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway-IRLANDA
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