ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Clindabactin 220 mg Kautabletten fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Kautablette enthilt:

Wirkstoff:
Clindamycin (als Clindamycinhydrochlorid) 220 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Croscarmellose-Natrium

Vorverkleisterte Stirke
Mikrokristalline Cellulose

Siliciumdioxid-Hydrat

Trockenhefe aus Saccharomyces cerevisiae

Héahnchen-Aroma

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Hellbraune, braungefleckte, runde, konvexe und aromatisierte Kautablette mit 13 mm Durchmesser
mit einseitiger Kreuzbruchkerbe.

Die Tabletten kdnnen in zwei oder vier gleich groBBe Teile geteilt werden.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung von infizierten Wunden, Abszessen und Maulhdhleninfektionen einschlielich
Parodontalerkrankungen, die durch Clindamycin-empfindliche Stimme von Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. (auBer 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 Stimmen
von Staphylococcus pseudintermedius.

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

3.3 Gegenanzeigen



Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile
oder gegen Lincomycin.

Nicht anwenden bei Kaninchen, Hamstern, Meerschweinchen, Chinchillas, Pferden und
Wiederkduern, da die Aufnahme von Clindamycin bei diesen Tierarten zu schweren und bisweilen
todlichen Magen-Darm-Stérungen fithren kann.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Kautabletten sind aromatisiert. Um eine versehentliche Aufnahme zu verhindern, sind die
Tabletten unzugénglich fiir Tiere aufzubewahren.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte moglichst nur nach einer Empfindlichkeitspriifung der
vom Tier isolierten Zielbakterien erfolgen. Ist dies nicht mdglich, sollte die Therapie auf den drtlichen
epidemiologischen Daten und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf lokaler/regionaler
Ebene beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und ortlichen Richtlinien fiir
den Einsatz von Antibiotika einzuhalten.

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

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

In bestimmten Féllen (lokalisierte oder leichte Lasionen; zur Vermeidung eines erneuten Auftretens)
kann eine oberflachliche Pyodermie topisch behandelt werden. Die Notwendigkeit und die Dauer einer

systemischen Antibiotikabehandlung sollten auf einer sorgfiltigen Abwégung des Einzelfalls beruhen.

Bei einer langer andauernden Therapie von einem Monat oder linger sollten in regelméBigen
Abstinden Leber- und Nierenfunktionstests sowie Blutbildkontrollen durchgefiihrt werden.

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

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei neugeborenen Jungtieren wird nicht empfohlen.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

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

Nach der Anwendung Hiande 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 zuriickgelegt und bei der
nichsten Anwendung verwendet.



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

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Hund:

Gelegentlich Erbrechen, Durchfall, Stérung der gastrointestinalen Flora?

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte
Tiere):

2 Clindamycin verursacht das {iberméfBige Wachstum von nicht empfindlichen Organismen wie
resistenten Clostridien und Hefen. Bei einer Superinfektion sind je nach klinischer Situation
entsprechende Maflnahmen einzuleiten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder
die zusténdige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Tréachtigkeit und Laktation:

Studien mit hohen Dosen an Ratten ergaben keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung oder eine
wesentliche Beeintrachtigung der Fortpflanzungsfahigkeit bei weiblichen und méannlichen Tieren
durch Clindamycin, jedoch ist die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen Hiindinnen
oder Zuchtriiden nicht belegt.

Clindamycin iiberwindet die Plazenta- und die Blut-Milch-Schranke.

Die Behandlung sédugender Hiindinnen kann bei den Welpen Durchfall verursachen.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Fiir Clindamycinhydrochlorid wurden neuromuskulér blockierende Eigenschaften nachgewiesen, die
moglicherweise die Wirkung anderer neuromuskulér 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 verdauungsférdernden
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 gegeniiber 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 unerwiinschten Wechselwirkungen (akutes Nierenversagen) nicht ausgeschlossen werden.
Clindamycin sollte nicht gleichzeitig mit Chloramphenicol oder Makroliden angewendet werden, weil
sie sich an ihrer Bindungsstelle an der 50S-Untereinheit der Ribosomen antagonisieren.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung



Zum Eingeben.

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

e 5,5 mg Clindamycin/kg Korpergewicht alle 12 Stunden fiir 7-10 Tage oder

e 11 mg Clindamycin/kg Korpergewicht alle 24 Stunden fiir 7-10 Tage

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

2. Zur Behandlung von oberflachlicher Pyodermie:

e 5,5 mg Clindamycin/kg Kdrpergewicht alle 12 Stunden oder

¢ 11 mg Clindamycin/kg Korpergewicht alle 24 Stunden

Die Therapie einer oberfldchlichen Pyodermie bei Hunden erfolgt iiblicherweise iiber einen Zeitraum
von 21 Tagen und kann abhéngig von der klinischen Beurteilung verkiirzt oder verldngert werden.

3. Zur Behandlung von Osteomyelitis:

e 11 mg Clindamycin/kg Kdrpergewicht alle 12 Stunden fiir mindestens 28 Tage

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

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.

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 Oberfléche.
'
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2 gleiche Teile: Driicken Sie mit den Daumen auf beide Seiten der Tablette.
4 gleiche Teile: Driicken Sie mit einem Daumen auf die Mitte der Tablette.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Orale Dosen von bis zu 300 mg Clindamycin pro kg Koérpergewicht und Tag fiihrten nicht zu
Anzeichen einer Toxizitdt. Hunde, die tdglich 600 mg Clindamycin pro kg erhielten, entwickelten
Anorexie, Erbrechen und Gewichtsverlust. Bei Uberdosierung ist die Behandlung unverziiglich
abzusetzen und eine symptomatische Behandlung einzuleiten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten



Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJO1FFO1
4.2 Pharmakodynamik

Wirkmechanismus

Clindamycin ist ein halbsynthetisches Antibiotikum. Bei dem natiirlichen von Streptomyces
lincolnensis var. lincolnensis produziertem Antibiotikum ist die 7(R)-Hydroxygruppe durch eine 7(S)-
Chlorgruppe ersetzt.

Clindamycin ist ein hauptséchlich zeitabhéngig wirkendes Antibiotikum mit bakteriostatischem
Mechanismus, bei dem der Wirkstoff die Proteinsynthese der Bakterienzelle stort, wodurch Wachstum
und Vermehrung der Bakterien gehemmt werden.

Clindamycin bindet an die 23S grof3e ribosomale-RNA-Komponente der 50S-Untereinheit. Dadurch
wird die Bindung von Aminosduren an diese Ribosomen verhindert, was wiederum die Bildung von
Peptidbindungen unterbindet. Die ribosomalen Bindungsstellen liegen in der Néhe der
Bindungsstellen von Makroliden, Streptograminen oder Chloramphenicol.

Antibakterielles Spektrum
Clindamycin weist ein antimikrobielles Spektrum von mittlerer Breite auf.
Clindamycin zeigt in vitro Aktivitit gegen die folgenden Mikroorganismen:

e Acrobe Gram-positive Kokken, einschlieBlich: Staphylococcus pseudintermedius und
Staphylococcus aureus (Penicillinase und nicht-Penicillinase bildende Stamme),
Streptococcus spp. (auler Streptococcus faecalis).

e Anaerobe Gram-negative Bakterien, einschlieBlich: Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum.

e C(Clostridien: Die meisten Stimme von C. perfringens sind empfindlich.

MHK-Daten

Tiermedizinische CLSI-Grenzwerte fiir Clindamycin liegen fiir Staphylococcus spp. und [3-
hédmolysierende Streptococci bei Haut- und Weichteilinfektionen vor: S < 0,5 pg/ml; I = 1-2 pg/ml;
R >4 pg/ml (CLSI, Februar 2018).

Art und Mechanismus von Resistenzen

Clindamycin gehort zur Gruppe der Lincosamid-Antibiotika. Eine Resistenz kann sich allein gegen
Lincosamide entwickeln, hdufig kommt es aber zu Kreuzresistenzen gegen Makrolide, Lincosamide
und Streptogramin-B-Antibiotika (MLSB-Gruppe). Die Resistenz entsteht durch die Methylierung von
Adeninresten in der 23S-RNA der ribosomalen 50S-Untereinheit, wodurch die Bindung des
Wirkstoffs am Zielort verhindert wird. Verschiedene Bakterienarten konnen ein Enzym herstellen, das
durch eine Reihe von strukturell verwandten erm-Genen (erythromycin ribosomal methylase) kodiert
wird. Bei pathogenen Bakterien befinden sich diese Determinanten hauptséchlich auf selbst-
tibertragbaren Plasmiden und Transposons. Die erm-Gene treten bei Staphylococcus aureus
iiberwiegend in den Varianten erm(A) und erm(C) sowie bei Staphylococcus pseudintermedius,
Streptokokken und Enterokokken als Variante erm(B) auf. Makrolidresistente Bakterien, die anfangs
Clindamycin-empfindlich sind, entwickeln bei Makrolidexposition zligig eine Resistenz gegeniiber
Clindamycin. Diese Bakterien bergen ein Risiko fiir die in-vivo-Selektion von konstitutiven Mutanten.
Eine induzierbare MLSB-Resistenz wird durch herkdmmliche in-vitro-Testmethoden zur
Empfindlichkeitspriifung nicht erfasst. Das CLSI empfiehlt tierdrztlichen Diagnoselaboren den
routineméfigen Einsatz des D-Zonen-Tests, um klinische Isolate mit induzierbarem
Resistenzphénotyp zu ermitteln. Clindamycin sollte bei solchen Patienten nicht angewendet werden.
Die Inzidenz von Resistenzen gegen Lincosamide scheint in Europa bei Staphylococcus spp. weit
verbreitet zu sein. Studien (2010) beschreiben eine Inzidenz von 25-40 %.

4.3 Pharmakokinetik



Resorption:
Clindamycinhydrochlorid wird nach oraler Anwendung schnell aus dem Verdauungstrakt von Hunden

resorbiert. Nach oraler Anwendung des Tierarzneimittels bei Hunden (10,8 mg/kg) betrug die
Bioverfiigbarkeit 63 %.

Serumwerte:

Nach oraler Anwendung von 10,8 mg/kg Korpergewicht bei Hunden wird die maximale
Konzentration von 6,1 pg/ml (mittlere C,,.) innerhalb von 1 Stunde (mediane T,,,) erreicht. Die
Plasmaeliminationshalbwertszeit von Clindamycin betrdgt beim Hund ca. 3,5 Stunden. Nach
mehrfacher oraler Gabe wurde bei Hunden keine Akkumulation der Bioaktivitdt beobachtet.

Metabolismus und Ausscheidung:

Umfangreiche Studien zum Metabolismus und zum Ausscheidungsverhalten von Clindamycin zeigen,
dass sowohl die Ausgangssubstanz als auch die biologisch aktiven und inaktiven Metaboliten iiber den
Urin und die Fizes ausgeschieden werden.

Nach oraler Anwendung ist nahezu die gesamte Bioaktivitdt im Serum durch die Ausgangssubstanz
(Clindamycin) bedingt.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Beh?iltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit der geteilten Tabletten nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behéltnisses: 3 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses

Aluminium - Polyamid/Aluminium/PVC Blisterpackung

Faltschachtel mit 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10 oder 25 Blisterpackungen zu 10 Tabletten.
Biindelpackung mit 10 einzelnen Faltschachteln, die jeweils 1 Blisterpackung zu 10 Tabletten
enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Dechra Regulatory B.V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)



Z.Nr.: 838849
8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
01.04.2019

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

12/2024
10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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