Додаток 1

до реєстраційного посвідчення 

Коротка характеристика препарату
1. Назва
Кліндамін
2. Склад (активнодіючі та допоміжні речовини)
1 мл препарату містить діючу речовину: 
кліндаміцину фосфат – 200 мг.

Допоміжні речовини: вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична форма
Розчин для інєкцій.
4. Фармакологічні властивості 
АТС vet класифікаційний код QJ01- антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. J01FF01- Кліндаміцин
Кліндаміцин - бактеріостатичний антибіотик з групи лінкозамідів, володіє широким спектром дії, зв’язується з 50S субодиницею рибосомальної мембрани і пригнічує синтез білка в мікробній клітині. Відносно ряду грампозитивних коків можливо бактерицидна дія кліндаміцину. Він активний відносно Staphylococcus spp. (в т.ч. S. epidermidis, які продукують і не продукують пеніциліназу), Streptococcus spp., S. pneumoniae, Corynebacterium diphtheriae, Mycoplasma spp., анаеробних і мікроаерофільних коків (включаючи Peptococcus spp. і Peptostreptococcus spp.), Clostridium tetani, Bacteroides spp. (включаючи Bacteroides fragilis і Prevotella melaninogenica), Fusobacterium spp., Propionibacterium spp., Eubacterium spp. і Actinomyces israelii. Більшість штамів Clostridium perfringens чутливі до кліндаміцину, але інші види Clostridium spp. (в т.ч. Clostridium sporogenes, Clostridium tertium) стійкі до його дії, в зв’язку з чим при інфекціях, спричинених Clostridium spp., рекомендується визначення чутливості збудника до кліндаміцину. Між кліндаміцином і лінкоміцином існує перехресна стійкість.

Після внутрішньом’язового введення собакам кліндаміцин швидко абсорбується в організмі, досягаючи максимальної концентрації в крові через 0,5–1 годину. Біодоступність після внутрішньом’язового введення становить 87-115%. Препарат має високий ступінь зв’язування з білками плазми (70-95%). Легко проникає у більшість тканин і біологічних рідин, включаючи кістки, синовіальну рідину та м’які тканини, але не проходить через гематоенцефалічний бар’єр. Метаболізується в печінці, утворюючи активні метаболіти. Виведення кліндаміцину відбувається переважно з жовчю, із подальшим виділенням із фекаліями. Незначна частина препарату (близько 10%) виводиться через нирки із сечею. У собак період напіввиведення (T½) після внутрішньом’язового або підшкірного введення становить приблизно 2-4 години, але може варіювати залежно від стану печінки та нирок. Середній період напіввиведення (t½β) становить 124 хвилини, а середній час перебування (MRT) – 143 хвилини. Середній об’єм розподілу в рівноважному стані (Vss) дорівнює 0,86 л/кг.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Собаки.

5.2 Показання до застосування

Лікування собак за вторинних інфекцій уражень шкіри (дерматит), захворювань травного каналу (ентерити) та опорно-рухового апарату (артрит), що спричинені мікроорганізмами, чутливими кліндаміцину.
5.3 Протипоказання

Підвищена чутливість до кліндаміцину, або інших лінкозамідів та до будь-яких допоміжних речовин, що входять до складу препарату. 
Не застосовувати кролям, хом'якам, мурчакам, шиншилам, коням. 

Не застосовувати тваринам у період вагітності та лактації

Не застосовувати одночасно з хлорамфеніколом, ампіциліном або макролідами.

5.4 Побічна дія

Можливий незначний набряк у місці підшкірного введення препарату. Серйозні анафілактичні реакції (включаючи летальні наслідки) з’являються рідко. Можливі побічні реакції у вигляді блювання та діареї. За появи останніх необхідно застосовувати симптоматичне лікування.

5.5 Особливі застереження при використанні

Перед застосуванням рекомендовано зробити тест на чутливість мікроорганізмів, виділених від хворих тварин, до кліндаміцину.  

У собак із важкими порушеннями функції нирок та/або печінки, що супроводжуються складними метаболічними розладами, необхідно ретельно визначити дозу, яку необхідно вводити, і контролювати стан тварин шляхом проведення аналізів крові під час лікування.

Не застосовувати препарат тваринам із сильним зневодненням, гіповолемією або гіпотензією, яким потрібна парентеральна регідратація, оскільки існує потенційний ризик виникнення нефротоксичності.

5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості


Не застосовувати тваринам у період вагітності та лактації. 

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Існує антагонізм між кліндаміцином та еритроміцином. Кліндаміцин деякою мірою є нейромускулярним блокатором і може посилювати дію інших нейромускулярних блокаторів в організмі, тому препарат необхідно призначати з обережністю хворим, які отримують міорелаксанти.

З кліндаміцином несумісні: ампіцилін, фенітоїн натрію, барбітурати, амінофілін, глюконат кальцію та сульфат магнію.

Кліндаміцин фізично і хімічно сумісний, коли він розчинений у 5% декстрозі на воді або розчині хлориду натрію для ін’єкцій, з антибіотиками, що використовуються в стандартних концентраціях: амікацину сульфат, цефамандолу нафат, цефазолін натрію, цефотаксим натрію, цефокситин натрію, цефтазидим натрію, цефтизоксим натрію, гентаміцину сульфат, нетилміцину сульфат, піперацилін та тобраміцин.

Не застосовувати кліндаміцин одночасно з хлорамфеніколом або макролідами, оскільки мішенню їх дії також є 50S рибосомальна субодиниця, і можливий розвиток антагоністичних ефектів.

При одночасному застосуванні кліндаміцину та аміноглікозидів (наприклад, гентаміцину) не можна виключити ризик побічних взаємодій (гостра ниркова недостатність).

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку 

Внутрішньом’язово у дозі 0,5 мл препарату на 10 кг маси тіла тварини (що еквівалентно 10 мг кліндаміцину фосфат на 1 кг м.т.) один раз на добу протягом 3-5 діб.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

У разі передозування необхідно провести симптоматичне лікування.

5.10 Спеціальні застереження

Відсутні.
5.11 Період виведення (каренції)

Не актуально, препарат застосовують для непродуктивних тварин.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Під час роботи з препаратом потрібно дотримуватися загальних правил особистої гігієни і техніки безпеки, передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності (основні)

Відсутні.

6.2 Термін придатності

2 роки. Після першого відбору препарат необхідно використати протягом 28 діб за умови зберігання в оригінальній упаковці за температури від 4 до 8 °С.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури 5-25 °С. 

Препарат зберігати окремо від харчових продуктів, напоїв, у тому числі від корму для тварин.
6.4 Природа і склад контейнера первинного упакування

Скляні флакони по 100 мл.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Невикористаний або протермінований препарат утилізують відповідно до вимог чинного законодавства.

Для застосування у ветеринарній медицині!

7. Власник реєстраційного посвідчення:

ПП “Біофарм”

22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
8. Виробник готового продукту:

ТОВ “ДЕВІЕ”

22300, Україна, Вінницька область, Літинський район, смт Літин, вул. Б. Хмельницького, 37. Тел./факс (04347) 2-21-44
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