B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Soluclin 25 mg/ml roztwor doustny dla kotow i psow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Klindamycyna 25 mg
(co odpowiada 27,15 mg klindamycyny chlorowodorku)

Substancje pomocnicze:
Etanol (96%) (E1510) 100 mg

Roztwor doustny.
Bezbarwny do lekko zottawo zabarwionego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy.

4, Wskazania lecznicze

Koty:
Do leczenia zakazonych ran i ropni wywotanych przez wrazliwe na dziatanie klindamycyny szczepy
bakterii Staphylococcus spp. i Streptococcus spp.

Psy:

e Do leczenia zakazonych ran, ropni oraz zakazen jamy ustnej i (lub) stanéw zapalnych zebow
wywotanych lub zwigzanych z wrazliwymi na dziatanie klindamycyny szczepami bakterii
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum,
Clostridium perfringens.

e Leczenie wspomagajace W przypadku mechanicznych lub chirurgicznych metod leczenia
periodontologicznego podjetego w zwigzku z zakazeniami tkanek dzigset i przyzgbia.

e Leczenie zapalenia kosci i szpiku wywotanego szczepem bakterii Staphylococcus aureus.

5. Przeciwwskazania

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u chomikow, kawii domowych, krolikow, szynszyli,
koni oraz przezuwaczy, poniewaz spozycie klindamycyny moze wywotac¢ u tych zwierzat powazne
zaburzenia pracy przewodu pokarmowego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na klindamycyne lub linkomycyne lub na dowolna
substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
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Wykazano opornos$¢ krzyzowa na klindamycyne oraz rozne leki przeciwdrobnoustrojowe nalezace do
grupy linkozamidow i makrolidow (w tym erytromycyng).

Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie klindamycyny, jezeli badania lekowrazliwosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe wykazaly oporno$¢ na linkozamidy i makrolidy, poniewaz skuteczno$¢
produktu moze by¢ ostabiona.

Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie
lekowrazliwos$ci wykazuje prawdopodobna skuteczno$¢ tego podejscia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Klindamycyna powinna by¢ stosowana tylko zgodnie z wynikami badan lekowrazliwosci, wlaczajac
test strefy D.

Jezeli przeprowadzenie takich badan nie jest mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy (na poziomie lokalnym/regionalnym) na temat lekowrazliwos$ci
docelowych patogenow.

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne krajowe i lokalne przepisy dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Klindamycyna sprzyja przerostowi organizmoéw niewrazliwych, takich jak oporne Clostridia spp. i
drozdze. W przypadku wtérnego zakazenia nalezy podja¢ odpowiednie dziatania naprawcze w
zaleznosci od sytuacji klinicznej.

W przypadku podawania wysokich dawek klindamycyny lub podczas dtugotrwatego leczenia
trwajgcego miesiac i dtuzej nalezy przeprowadza¢ okresowe badania watroby i nerek oraz sprawdzac
morfologi¢ krwi.

U pséw i kotdw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) z zaburzeniami czynnosci watroby, ktorym
towarzyszg silne zaburzenia metaboliczne, produkt nalezy dawkowac ostroznie oraz monitorowac
stan pacjentdw, przeprowadzajac odpowiednie badania krwi w trakcie leczenia.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u nowo narodzonych zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po zastosowaniu doktadnie umy¢ rece.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczng). Osoby o
znanej nadwrazliwosci na linkozamidy (linkomycyna i klindamycyna) powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu unikniecia przypadkowego potkniecia, gdyz moze to skutkowaé
objawami Zzotagdkowo-jelitowymi, takimi jak bol brzucha i biegunka.

Po przypadkowym potknigciu, szczegdlnie przez dziecko, lub w przypadku wystgpienia reakcji
alergicznej nalezy niezwltocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

W celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ opornych bakterii nalezy przestrzega¢ ogdlnych zasad
higieny. Mycie rak wodg z mydiem jest szczeg6lnie zalecane w przypadku kontaktu z leczonymi
zwierzetami, ich odchodami oraz legowiskami.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Do uzytku jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Klindamycyna moze przenika¢ przez tozysko i barierg krew-mleko. W konsekwencji leczenie samic w
okresie laktacji moze powodowac biegunke u szczeniat i kociat.

Badania dotyczace podawania wysokich dawek u szczurdéw sugeruja, ze klindamycyna nie jest
teratogenem i nie ma znaczacego wplywu na wyniki hodowlane samcéw i samic, jednak
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bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy u suk lub kotek i
u pséw lub kocuré6w hodowlanych nie zostato okre$lone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

— Sole aluminium i wodorotlenek glinu, kaolin i krzemiany glinu i magnezu moga zmniejsza¢
wchtanianie linkozamidéw z przewodu pokarmowego. Produkty zawierajace te substancje powinny
by¢ podawane co najmniej 2 godziny przed podaniem klindamycyny.

— Cyklosporyna: klindamycyna moze obnizy¢ poziom tego leku immunosupresyjnego, a nawet
spowodowac¢ ryzyko braku jego aktywnosci.

— Leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe: klindamycyna wykazuje wewnetrzng
aktywno$¢ blokujaca przewodnictwo nerwowo-mie§niowe 1 powinna by¢ stosowana ostroznie z
innymi lekami blokujacymi przewodnictwo nerwowo-mig$niowe (kurary). Klindamycyna moze
nasila¢ blokade nerwowo-mig§niows.

— Nie nalezy stosowa¢ klindamycyny jednoczesnie z chloramfenikolem lub makrolidami, poniewaz
oba sg ukierunkowane na podjednostke 50S rybosomu i moze rozwing¢ si¢ dziatanie antagonistyczne.
— W przypadku réwnoczesnego stosowania klindamycyny i aminoglikozydow (np. gentamycyna) nie
mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych (ostra niewydolno$¢ nerek).

Przedawkowanie:

Nie stwierdzono zadnych skutkow ubocznych u pséw po podaniu wysokiej dawki klindamycyny do
300 mg/kg. Sporadycznie obserwowano wymioty, utrat¢ apetytu, biegunke, leukocytoze oraz
podwyzszony poziom enzymow watrobowych (AST/SGOT i ALT/SGPT). W przypadku pojawienia
si¢ takich skutkow ubocznych nalezy przerwac leczenie produktem i rozpoczaé leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty i psy:

Bardzo rzadko

(mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Wymioty i (lub) biegunka

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

17




8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.
Zalecana dawka:

Koty:

Zakazone rany, ropnie: 11 mg klindamycyny na kg masy ciata (tj. ok. 0,5 ml produktu / kg m.c.) raz na

24 godziny lub 5,5 mg / kg (tj. ok. 0,25 ml produktu / kg m.c.) raz na 12 godzin przez okres od 7 do 10

dni.

Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku braku efektoéw po 4 dniach stosowania produktu.

Psy:

o Zakazone rany, ropnie i stany zapalne jamy ustnej i (lub) zebow: 11 mg klindamycyny na kg
masy ciata (tj. ok. 0,5 ml produktu / kg m.c.) raz na 24 godziny lub 5,5 mg / kg (tj. ok. 0,25 ml
produktu / kg m.c.) raz na 12 godzin przez okres od 7 do 10 dni.

Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku braku efektoéw po 4 dniach stosowania produktu.

o Leczenie zapalenia kosci i szpiku: 11 mg klindamycyny na kg masy ciata (t;.
okoto 0,5 ml produktu / kg m.c.) raz na 12 godzin przez okres minimum 28 dni.

Leczenie nalezy przerwac¢ w przypadku braku efektow po 14 dniach stosowania produktu.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia.

W opakowaniu znajduje si¢ strzykawka z podziatkg o pojemnos$ci 3 ml, ktora utatwia prawidlowe
podanie produktu.

Roztwor mozna podawac bezposrednio do jamy ustnej zwierzecia lub doda¢ do niewielkiej iloSci
karmy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Instrukcja uzycia: zdjac zakretke, wlozy¢ koncowke strzykawki do adaptera, odwroci¢ butelke dnem
do gory, pobra¢ odpowiednig dawke produktu, odwrdcic¢ butelke dnem do dotu i wyciagnaé
strzykawke.

10.  Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Brak specjalnych $§rodkoéw ostroznos$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr: 3292/23

Butelka z oranzowego szkta typu III zamykana zakretka z biatego polipropylenu z zabezpieczeniem
przed dostepem dzieci i nasadka na strzykawke z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).
Wyskalowana strzykawka o pojemnosci 3 ml z LDPE/polistyren jest dostarczana z kazda butelka.

Kazda butelka jest pakowana w pudetko tekturowe.
Wielko$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 szklang butelka o pojemnosci 10 ml
Pudetko tekturowe z 1 szklang butelka o pojemnosci 25 ml

Pudetko tekturowe z 1 szklang butelka o pojemnosci 50 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

11/2025

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

62-200 Gniezno
226229183
pharmacovigilance@scanvet.pl

17.  Inne informacje
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