1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Givix vet 88 mg tyggetabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver tablett inneholder:

Virkestoff:
Klindamycin (som hydroklorid)..........c.ccooorviiiiinnnen. 88 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Kyllingsmak

Gjeerekstrakt

Krysskarmellosenatrium

Kopovidon

Magnesiumstearat

Silika, kolloidal vannfri

Cellulose, mikrokrystallinsk

Laktosemonohydrat

Klgverformede beige tabletter med delestreker. Tabletten kan deles i fire like deler.

3. KLINISK INFORMASJON
3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

- Til behandling av infiserte sar, abscesser og infeksjoner i munnhule, inkludert periodontal
sykdom, forarsaket av eller assosiert med klindamycin-sensitive arter av Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp. (unntatt Streptococcus faecalis), Bacteroides spp.,

necrophorum og Clostridium perfringens

Fusobacterium

- Til behandling av overfladisk pyodermi forbundet med Staphylococcus pseudintermedius

- Til behandling av osteomyelitt, forarsaket av Staphylococcus aureus.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet, noen av hjelpestoffene eller linkomycin.
Skal ikke brukes til kanin, hamster, marsvin, chinchilla, hest eller dravtyggere. Hos disse artene kan

inntak av klindamycin fare til alvorlige gastrointestinale forstyrrelser.
3.4 Serlige advarsler

Ingen.



3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Tyggetablettene er smaksatt. For & unnga utilsiktet inntak ma tablettene oppbevares utilgjengelig for
dyr.

Bruk av preparatet bgr baseres pa resistenstester av bakterier isolert fra dyret.

Bruk av preparatet skal vare i trdd med offisielle og lokale retningslinjer for bruk av antimikrobielle
midler.

Bruk av preparatet som avviker fra instruksjonene i preparatomtalen kan gke forekomsten av bakterier
som er resistente mot klindamycin og kan redusere effekt av behandling med linkomycin eller
makrolidantibiotika pa grunn av mulig kryssresistens.

Klindamycin og erytromycin utviser parallell resistens. Delvis kryssresistens er pavist mellom
klindamycin, erytromycin og andre makrolider.

Ved langvarig behandling i én maned eller lenger, ber det tas regelmessige blodpraver for kontroll av
hematologi, lever- og nyrefunksjon.

Dyr med alvorlig nedsatt nyre- og/eller leverfunksjon og alvorlige metabolske avvik bgr doseres med
forsiktighet. Dersom slike pasienter behandles med hgye doser klindamycin, bgr de monitoreres
regelmessig med serumundersgkelser.

Klindamycin forarsaker i visse tilfeller overvekst av ikke-sensitive organismer som klostridier og
gjeersopp. Ved superinfeksjon ma det iverksettes passende tiltak basert pa den kliniske situasjonen.

Seerlige forholdsregler for personer som handterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor linkosamider (linkomycin og klindamycin) bgr unnga
kontakt med veterinarpreparatet.

Vask hendene etter handtering av tabletter.

Utilsiktet inntak kan fere til gastrointestinale effekter som magesmerter og diaré. Det bgr utvises
forsiktighet for a unnga utilsiktet inntak.

Ved utilsiktet inntak, spesielt hos barn, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Hund:

Sveert sjeldne Overfglsomhetsreaksjon
(<1 dyr/ 10 000 behandlede dyr, Trombocytopeni
inkludert isolerte rapporter): Oppkast, diaré

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfgringstillatelsen eller den
nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektive kontaktinformasjon.

3.7 Brukunder drektighet, diegivning eller egglegging

Drektighet og diegivning:

Hgydosestudier hos rotte antyder at klindamycin ikke har teratogen effekt og ingen betydelig
pavirkning pa reproduksjonsevnen til hann- eller hunndyr.

Preparatets sikkerhet ved bruk hos drektige tisper eller hannhunder som brukes i avl er imidlertid ikke
klarlagt.

Klindamycin krysser placentabarrieren og blod-melkbarrieren.




Behandling hos lakterende tisper kan fare til diaré hos valpene.
Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig veteriner.
Bruk av preparatet anbefales ikke hos nyfadte.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Klindamycinhydroklorid har nevromuskulaer-blokkerende egenskaper som kan forsterke effekten av
andre nevromuskulere blokkere. Det bor utvises forsiktighet ved bruk av preparatet hos dyr som
allerede behandles med slike legemidler.

For a forhindre utvikling av makrolidindusert resistens bar bruk av klindamycin ikke kombineres med
erytromycin eller andre makrolider.

Klindamycin kan redusere plasmanivaet av ciklosporin, noe som kan fare til manglende effekt.

Ved samtidig bruk av klindamycin og aminoglykosider (f.eks. gentamicin), kan risiko for ugnskede
interaksjoner (akutt nyresvikt) ikke utelukkes.

3.9 Administrasjonsvei(er) og dosering
Gis oralt.

1. Ved behandling av infiserte sar, abscesser og infeksjoner i munnhule, inkludert periodontal
sykdom, kan fglgende doseringsalternativer benyttes:

- 5,5 mg/kg kroppsvekt hver 12. time i 7-10 dager, eller
- 11 mg/kg kroppsvekt hver 24. time i 7-10 dager.

Dersom Klinisk respons ikke oppnas innen 4 dager, ber diagnosen revurderes.

2. Ved behandling av overfladisk pyodermi hos hund kan fglgende doseringsalternativer
benyttes:

- 5,5 mg/kg kroppsvekt hver 12. time, eller
- 11 mg/kg kroppsvekt hver 24. time.

Behandling av overfladisk pyodermi anbefales vanligvis i 21 dager, med eventuell forlenget
behandlingstid basert pa klinisk vurdering.

3. Ved behandling av osteomyelitt hos hund:
- 11 mg/kg kroppsvekt hver 12. time i minimum 28 dager.

Dersom Klinisk respons ikke oppnas innen 14 dager, bgr behandling seponeres og diagnosen
revurderes.

Eksempel pa dosering:
- Doseringstabell ved 11 mg/kg:

Vekt (kg) Antall  tabletter  per
administrering

1,0-20 Ya tablett

21-40 % tablett

4,1-6,0 Y4 tablett

6,1 -8,0 1 tablett

8,1-10,0 1 + Y4 tablett

10,1-12,0 1+ % tablett

12,1 -14,0 1 + ¥ tablett

14,1 -16,0 2 tabletter




- Doseringstabell ved 5,5 mg/kg:

Vekt (kg) Antall  tabletter  per
administrering

20-4,0 Ya tablett

41-8,0 % tablett

8,1-12,0 ¥, tablett

12,1-16,0 1 tablett

For 4 sikre riktig dosering skal kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.

Tablettene er smaksatt. De kan administreres direkte i munnen til dyret eller gis med en liten mengde
for.

Slik deler du tabletten: Plasser tabletten pa en jevn overflate, med delekors ned (den konvekse siden
opp). Med spissen av pekefingeren utaver du lett vertikalt trykk pa midten av tabletten for a bryte den i
bredden i halvdeler. For & oppna kvarte, trykk lett midt pa den ene halvdelen med pekefingeren for &
bryte den i to deler.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Hos hund ferte perorale doser av klindamycin pa opptil 300 mg/kg/dag ikke til toksisitet. Hunder som

fikk klindamycin 600 mg/kg/dag utviklet anoreksi, oppkast og vekttap.

Ved tilfeller av overdosering ma behandling seponeres umiddelbart og symptomatisk behandling

igangsettes.

3.11 Serlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4.  FARMAKOLOGISK INFORMASJON
4.1 ATC vet-kode: QJO1F FO1

4.2  Farmakodynamikk
Virkningsmekanisme:

Klindamycin er et semisyntetisk antibiotikum produsert ved substitusjon av 7(R)-hydroksyl gruppen
med 7(S)-klor hos det naturlige antibiotikum produsert av Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.

Klindamycin har bakteriostatisk effekt ved & forstyrre proteinsyntesen i bakteriene og derved hemme
videre bakterievekst og formering. Klindamycin binder seg til den 23S ribosomale RNA-komponenten
i 50S-underenheten, hvilket forhindrer at aminosyrer knyttes til disse ribosomene og dermed hemmes
dannelsen av peptider. De ribosomale omradene er lokalisert nar bindingsstedene til makrolider,
streptograminer eller kloramfenikol.

Antibakterielt spekter:
Klindamycin har et moderat antimikrobielt spektrum.

Falsomme mikroorganismer (S):



Klindamycin har in-vitro effekt mot fglgende mikroorganismer (se fglgende MIC-verdier):
- Aerobe grampositive kokker, inkludert: Staphylococcus aureus og Staphylococcus
pseudintermedius (penicillinase og ikke-penicillinaseproduserende stammer), Streptococcus
spp. (unntatt Streptococcus faecalis).

- Anaerobe gramnegative basiller (Bacillus-arter), inkludert: Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum.

- Kilostridier: De fleste stammer av Clostridium perfringens er falsomme.

MIC verdier

«Clinical and Laboratory Standards Institute» (CLSI) klindamycin veteringre brytningspunkter er
tilgjengelige for Staphylococcus spp. og betahemolytiske streptokokker ved hud- og
blgtvevsinfeksjoner hos hund (CLSI, juli 2013): Sensitiv (S) < 0,5 mikrog/ml; Intermedier (I) = 1-2
mikrog/ml; Resistent (R) > 4 mikrog/ml.

Resistensmekanisme og -type

Klindamycin tilhgrer antibiotikagruppen linkosamider. Resistens kan utvikles overfor linkosamidene
alene, men det er mer vanlig at det oppstar kryssresistens mellom makrolider, linkosamider og
streptogramin B-antibiotika (MLSs-gruppen). Resistensutvikling er resultatet av metylering av
adeninrester i 23S RNA pa 50S ribosom-underenheten, hvilket forhindrer at legemidlet binder seg til
malstedet.

Ulike bakteriearter er i stand til & syntetisere et enzym kodet av en rekke strukturelt relaterte
«erytromycin ribosomal metylase»-gener (erm-gener). Hos patogene bakterier bares disse genene
hovedsakelig av plasmider og transposoner som er selv-overfgrbare. Erm-genene forekommer
hovedsakelig som variantene erm(A) og erm(C) hos Staphylococcus aureus og som erm(B) hos
Staphylococcus pseudintermedius, streptokokker og enterokokker.

Bakterier som er resistente mot makrolider, men i utgangspunktet falsomme for klindamycin, utvikler
raskt resistens mot klindamycin nar de eksponeres for makrolider. Disse bakteriene utgjar en risiko for
seleksjon av konstitutive mutanter in vivo.

MLSs-induserbar resistens oppdages ikke ved standard in vitro resistenstestmetoder. CLSI anbefaler at
D-sonetest utfares rutinemessig i veterinerdiagnostiske laboratorier for & oppdage kliniske isolater
med induserbar resistensfenotype. Bruk av klindamycin bgr frarades hos disse pasientene.

Forekomsten av linkosamidresistens hos Staphylococcus spp. ser ut til & vaere utbredt i Europa. Data
fra litteraturen (2016) rapporterer en forekomst pa 25 til 40 %.

4.3 Farmakokinetikk

Absorbsjon:
Klindamycinhydroklorid absorberes hurtig fra hundens mage-tarmkanal etter peroral administrasjon.

Serumverdier:

Etter peroral administrasjon av klindamycin 13,1 mg/kg kroppsvekt, oppnas en maksimal
plasmakonsentrasjon pa 6,4 mikrog/ml (gjennomsnittlig Cmax) innen 50 minutter (gjennomsnittlig
Tmax). Den biologiske plasmahalveringstiden for klindamycin hos hund er ca. 5 timer. Det er ikke
pavist akkumulering av bioaktivitet hos hund etter flere perorale doser.

Metabolisme og utskillelse:

Omfattende forskning i metabolisme- og ekskresjonsmgnster for klindamycin viser at det opprinnelige
molekylet samt bioaktive og bioinaktive metabolitter utskilles via urin og avfering.

Tilneermet all bioaktivitet i serum etter peroral administrering skyldes det opprinnelige molekylet
(klindamycin).

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER



5.1 Relevante uforlikeligheter
Ikke relevant.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparat i uapnet salgspakning: 3 ar.
Holdbarhet for tablettdeler etter anbrudd av indre emballasje: 72 timer (eller 3 dager).

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 30°C.

Delte tabletter skal oppbevares i blisterpakningen.
Oppbevar blisteren i ytteremballasjen.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Blisterpakning: (polyvinylklorid — TE — PVDC - varmeforseglet med beskyttelsesfolie av aluminium)
som inneholder 10 tabletter per blister.

Eske av pappkartong med 10 tabletter inneholdende 1 blister a 10 tabletter.
Eske av pappkartong med 20 tabletter inneholdende 2 blistere a 10 tabletter.
Eske av pappkartong med 100 tabletter inneholdende 10 blistere a 10 tabletter.
Eske av pappkartong med 120 tabletter inneholdende 12 blistere a 10 tabletter.
Eske av pappkartong med 240 tabletter inneholdende 24 blistere a 10 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDF@RINGSTILLATELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
13-9590
8. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 17.12.2015

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN

19.06.2025



10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://protect.checkpoint.com/v2/___https:/medicines.health.europa.eu/veterinary___.YzJlOmRpcmVrdG9yYXRmb3JtZWRpc2luc2tlcHJvZHVrdGVyOmM6bzpjY2Y3ZmZlMjQ4Y2YxYWUyYmNmMmI1NDYyOWY0MzEzYzo2OmIyZDk6N2U5ZjMwOWNkZWI0Y2Y0M2Q2OTg0YjcwNTBjMGMxNmNiMzgwZjYzYzYyMDc0NTc2N2RhNmY5Yzk4ODEyZjA1ZjpwOlQ6Tg

