PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

Givix vet 25 mg/ml oraaliliuos kissalle ja koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Klindamysiini 25,0 mg
(vastaten 27,15 mg klindamysiinihydrokloridia)

Apuaineet:
Etanoli 96 % (E1510) 72 mg

Kirkas, meripihkanvérinen liuos.

3. Kohde-eliainlaji(t)

Kissa ja koira

4. Kiyttoaiheet

Kissa:
Infektoituneiden haavojen ja paiseiden hoito, kun aiheuttajana on klindamysiinille herkkd
Staphylococcus spp. tai Streptococcus spp.

Koira:

e Infektoituneiden haavojen, paiseiden ja suuontelon/hampaiden infektioiden hoito, kun
aiheuttajana tai osallisena on klindamysiinille herkkd Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum tai Clostridium perfringens

e Mekaanisen tai kirurgisen parodontaalihoidon liitdnndishoito ieninfektioiden ja hampaan
kiinnityskudoksen tulehduksen hoidossa

e Staphylococcus aureus -mikrobin aiheuttaman luu(ydin)tulehduksen hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd hamstereille, marsuille, kaneille, chinchilloille, hevosille eikd marehtijoille, silld ndiden
lajien kohdalla klindamysiinin anto suun kautta saattaa aiheuttaa vaikeita ruoansulatuskanavan
hairioita.

Ei saa kéyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, linkomysiinille tai
apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Ei ole.
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Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen epdasianmukainen kéytto saattaa lisétd klindamysiinille resistenttien bakteerien
esiintyvyyttd. Mikéli mahdollista, klindamysiinin kidyton on aina perustuttava herkkyysmaéérityksiin,
joihin kuuluu kaksoiskiekkotesti.

Mikrobildékehoitoja koskevat kansalliset ja paikalliset viranomaisohjeet on otettava huomioon
eldinlddkettd kaytettdessa.

Klindamysiini edistéé todennékdisesti sille epaherkkien mikrobien kuten resistenttien Clostridium
spp. -mikrobien ja hiivojen kasvua. Jos eldimelld on sekundaari-infektio, on ryhdyttidvi asianmukaisiin
korjaaviin toimiin kliinisten havaintojen pohjalta.

Klindamysiiniresistenssiin liittyy rinnakkaisresistenssid linkomysiinille ja ristiresistenssia
erytromysiinille. Erytromysiinin ja muiden makrolidien kanssa esiintyy osittaista ristiresistenssié.
Jos eldimelle annetaan suuria klindamysiiniannoksia tai hoito on pitkékestoista (vahintdén yhden
kuukauden kestévid), maksa- ja munuaistoimintaa ja veriarvoja on seurattava sadnndllisesti.

Jos koiralla tai kissalla on munuais- ja/tai maksavaivoja, joihin liittyy vaikeita aineenvaihdunnan
hairi6itd, annettava annos on madritettdvé tarkoin ja eldimen vointia on seurattava asianmukaisin
verikokein hoidon aikana.

Eldinladkkeen kéaytto vastasyntyneille ei ole suositeltavaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Pese kidet huolellisesti kidyton jéalkeen.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid linkosamideille (klindamysiinille ja linkomysiinille), tulee vélttaa
kosketusta eldinlddkkeen kanssa.

Eldinladkkeen vahingossa nielemistd tulee vilttdé silld se voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan haittoja
kuten vatsakipua ja ripulia.

Jos vahingossa nielet eldinldédketts, koskee erityisesti lapsia, tai jos saat allergisen reaktion, kadnny
vilittomasti ladkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

Tiineys ja laktaatio:

Suurilla annoksilla tehtyjen rottatutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd klindamysiini ei ole
teratogeeninen eikd vaikuta merkitsevisti urosten eiké naaraiden lisdéntymistuloksiin. Tdmén
eldinldakkeen turvallisuutta ei kuitenkaan ole vahvistettu koiran/kissan tiineyden aikana eika
siitokseen kéytettivilld uroskoirilla/kissoilla.

Voidaan kayttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkérin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.
Klindamysiini lapéisee istukan ja veri-maitoesteen. Imettédvien narttukoirien/naaraskissojen hoito voi
siis aiheuttaa pennuille ripulia.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

- Alumiinisuolat ja -hydroksidit, kaoliini ja alumiini-magnesium-piidioksidikompleksi voivat
heikentdd linkosamidien imeytymistd ruoansulatuskanavasta. Néitd aineita sisdltdvid valmisteita
tulee antaa véhintdén 2 tuntia ennen klindamysiiniéa.

- Siklosporiini: klindamysiini voi pienentdd timén immunosuppressanttilddkkeen pitoisuuksia ja
aiheuttaa siten tehon heikkenemisen riskin.

- Hermo-lihasliitoksen toimintaa salpaavat aineet: Klindamysiinilld on luontainen hermo-
lihasliitosta salpaava vaikutus, ja sitd on kéytettdvé varoen muiden hermo-lihasliitoksen
toimintaa salpaavien aineiden (kurarejohdosten) kanssa. Klindamysiini saattaa voimistaa
hermo-lihasliitoksen salpausta.

- Klindamysiinié ei saa kéyttdd samanaikaisesti kloramfenikolin eikd makrolidien kanssa, silld
molemmat aineet vaikuttavat ribosomin 50S-alayksikkdon, ja antagonistinen vaikutus on
mahdollinen.

- Jos klindamysiinié ja aminoglykosideja (esim. gentamisiinid) kdytetidén samanaikaisesti,
haitallisten yhteisvaikutusten (kuten akuutin munuaisten vajaatoiminnan) riskia ei voida sulkea
pois.
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Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu koirilla suurilla annoksilla (enintédén 300 mg/kg) klindamysiinia.
Oksentelua, ruokahaluttomuutta, ripulia, valkosolujen mééréin lisdéntymistd ja maksaentsyymiarvojen
suurenemista on havaittu silloin tdlloin. Ndissé tapauksissa hoito lopetetaan ja annetaan
oireenmukaista hoitoa.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldidketti ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Kissa ja koira:

Hyvin harvinainen
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittiiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Oksentelu, ripuli

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeéd. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttdmalld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjdrjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Suun kautta.

Suositusannos:

Kissa:
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- Infektoituneet haavat, paiseet: 11 mg/kg klindamysiinia 24 tuntia kohti tai 5,5 mg/kg 12 tuntia
kohti 7-10 vrk ajan.
Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita 4 vrk kuluttua.

Koira:
- Infektoituneet haavat, paiseet ja suuontelon/hampaiden infektiot: 11 mg/kg klindamysiinia
24 tuntia kohti tai 5,5 mg/kg 12 tuntia kohti 7-10 vrk ajan.
Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita 4 vrk kuluttua.

- Luun infektioiden (osteomyeliitin) hoito: 11 mg/kg klindamysiinid 12 tunnin vélein vihintéén
28 vrk ajan. Hoito on lopetettava, jos terapeuttista vaikutusta ei havaita ensimmaéisten 14 vrk

kuluessa.

Annostus Annettava tilavuus/kg
5,5 mg/kg Noin 0,25 ml/kg

11 mg/kg Noin 0,5 ml/kg

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Mukana on eldinlddkkeen antoa helpottava 3 ml:n ruisku, jossa on mitta-asteikko.

Liuos sisdltdd makuaineita. Liuos voidaan antaa suoraan eldimen suuhun tai lisdtd pieneen
ruokamairién.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Al4 sdilyti yli 30 °C.

Sisdpakkauksen ensimmaéiisen avaamisen jadlkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pullossa ja
ulkopakkauksessa merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kédyttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdiriin eikd hévittda talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden hévittdmisestd eldinldédkariltasi tai apteekista.
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13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
MTnr. 31352

Pakkauskoot:

Pahvirasia, jossa:

- 20 ml:n moniannospullo
- 3 ml:n mittaruisku.

15. Péivimiadri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
09.10.2025

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

RANSKA

Puh: +800 3522 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva Santé Animale Laboratoires Biové Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication 3 Rue de Lorraine Zone industrielle Trés Le bois
Zone Autorouticre 62510 Arques 22600 Loudéac

53950 Louverné Ranska Ranska

Ranska
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