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PŘÍBALOVÁ INFORMACE 
1.
Název veterinárního léčivého přípravku 
Clindamycin VELE 200 mg tablety pro psy
2.
Složení 
1 tableta obsahuje: 
Léčivá látka:
Clindamycinum (ut hydrochloridum) 200 mg

Téměř bílé ploché kulaté tablety s dělící rýhou.

3.
Cílové druhy zvířat

Psi.

4.
Indikace pro použití 
Léčba infikovaných ran, abscesů, infekcí dutiny ústní a onemocnění periodontu, které jsou vyvolány Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (vyjma Enterococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum a Clostridium perfringens.

Léčba osteomyelitidy, která je vyvolaná Staphylococcus aureus. 

Perioperační profylaxe při chirurgickém ošetření zubů.

Před zahájením terapie je nutno identifikovat původce onemocnění a stanovit jeho citlivost ke klindamycinu.

5.
Kontraindikace 
Nepoužívat v případě přecitlivělosti na klindamycin či linkomycin, nebo na některou z pomocných látek. Nepoužívat u králíků, křečků, činčil, morčat, koní a přežvýkavců z důvodu možných závažných nežádoucích účinků na gastrointestinální trakt (zejména klostridiové kolitidy s fatálním průběhem).
6.
Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 

Při použití přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky.

Před zahájením terapie je nutno identifikovat původce onemocnění a stanovit jeho citlivost ke klindamycinu.

Použití 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.
Klindamycin může v některých případech způsobovat přemnožení necitlivých mikroorganismů, např. některých klostridií či kvasinek. V případě takovýchto superinfekcí je nutné uváženě posoudit klinickou situaci a zavést potřebná opatření.
Během prolongované terapie osteomyelitidy u psů trvající měsíc či déle, by mělo být prováděno biochemické vyšetření jaterních a ledvinových parametrů a vyšetření krevního obrazu. U pacientů s těžkými poruchami ledvin nebo jater, které jsou provázeny výraznými metabolickými aberacemi, je nutné volit dávku antibiotika s opatrností. Během terapie vysokými dávkami klindamycinu je nutné pacienty pravidelně monitorovat a provádět kontrolu koncentrace klindamycinu v séru.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na klindamycin by měli podávat veterinární léčivý přípravek obezřetně.

Zabraňte náhodnému požití. V případě náhodného požití, zejména dětmi, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

Březost:

Laboratorní studie u potkanů nepodaly důkaz o teratogenním účinku nebo negativním účinku na reprodukční schopnosti samců nebo samic. Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití u březích fen a chovných psů. Proto se nedoporučuje podávat březím fenám a chovným psům. Klindamycin přestupuje do mléka a u sajících štěňat může způsobovat průjem.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce: 

Bylo prokázáno, že klindamycin vykazuje vlastnosti neuromuskulárního blokátoru a může zesílit účinek dalších neuromuskulárních blokátorů. Přípravek má proto být používán opatrně u zvířat, kterým jsou tyto látky podávány.

Klindamycin by neměl být podáván souběžně s chloramfenikolem nebo makrolidovými antibiotiky, jelikož působí antagonisticky v cílovém místě působení na úrovni ribozomálních podjednotek 50S.

Současné podání s aminoglykosidy může způsobit renální toxicitu.

Předávkování: 

Maximální tolerovaná dávka při perorálním podání je 300 mg /kg ž. hm., což je 27mi násobek doporučené dávky.

7.
Nežádoucí účinky 
Psi
	Vzácné

(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	zvraceni, průjem 


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 místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci 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
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 

8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání 
Perorální podání. 

Infikované rány, abscesy, infekce dutiny ústní a periodontální onemocnění: 

5,5 mg klindamycinu/kg ž. hm. po 12 hodinách po dobu 7 až 10 po sobě jdoucích dnů, tj. 1 tableta/36 kg ž. hm. 2 x denně. Maximální doba léčby je 28 dnů v závislosti na zhodnocení klinického stavu. Jestliže nedojde ke zlepšení zdravotního stavu během 4 dnů, je nutno přehodnotit diagnózu.
Osteomyelitida:
11 mg klindamycinu/kg ž. hm. po 12 hodinách po dobu alespoň 28 po sobě jdoucích dnů, tj. 1 tableta/18 kg ž. hm. 2 x denně.

Jestliže nedojde ke zlepšení zdravotního stavu během 14 dnů, měla by být léčba klindamycinem ukončena a měla by být přehodnocena diagnóza.

Perioperační profylaxe při chirurgickém ošetření zubů:
5,5 mg klindamycinu/kg ž. hm. po 12 hodinách po dobu 10 po sobě jdoucích dnů, tj. 1 tableta/36 kg ž. hm. 2x denně. Tato léčba by měla být započata 5 dnů před a pokračovat dalších 5 dnů po operaci či zákroku.

9.
Informace o správném podávání 
Pro zajištění podání správné dávky by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost, aby se předešlo poddávkování.

10.
Ochranné lhůty 
Neuplatňuje se.
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání 
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 (C. 

Uchovávejte v původním obalu.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu po 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

96/058/11-C
Velikost balení: 
Blistr s 10 tabletami balený v krabičkách s resp. 20 a 80 tablet. 
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

15.
Datum poslední revize příbalové informace
Říjen 2024

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 
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Kela nv

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgie

Tel.: +32 3 340 04 11

E-mail: info@kela.health

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

Výhradní dovozce pro ČR:

VELE spol. s r.o.

Ústí 88

588 42 Větrný Jeníkov

Česká republika

Tel.: +420 567 275 046

E-mail: odbyt@veleleciva.cz

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