B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Zodon 25 mg/ml roztwor doustny dla kotéw i pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa
Polska

Wrytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Ceva Santé Animale Laboratoires Biove
Boulevard de la Communication 3 rue de Lorraine
Zone Autoroutiere 62510 Argues
53950 Louverné Francja

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zodon 25 mg/ml roztwor doustny dla kotow i psow
Klindamycyna (w postaci chlorowodorku)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Etanol 96% (E1510) 72 mg

Klarowny, bursztynowy roztwoér doustny

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Koty:
Leczenie zakazonych ran i ropni wywotanych przez wrazliwe na klindamycyne¢ gatunki
Staphylococcus spp. i Streptococcus spp.

Psy:

- Leczenie zakazonych ran, ropni oraz infekcji jamy ustnej/zgbow powodowanych przez lub
zwigzanych z wrazliwymi na klindamycyne¢ gatunkami Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens

- Terapia wspomagajaca w przypadku mechanicznego Iub chirurgicznego leczenia periodontycznego
w leczeniu infekcji dzigset i tkanek przyzgbia

- Leczenie zapalenia kosci i szpiku powodowanego przez Staphylococcus aureus

3) PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowa¢ u chomikow, $§winek morskich, krolikow, szynszyli, koni ani przezuwaczy, poniewaz
spozycie klindamycyny u tych gatunkoéw prowadzi¢ moze do powaznych zaburzen zotgdkowo-
jelitowych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na klindamycyng lub linkomycyne lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko obserwowano wystapienie wymiotow i/lub biegunki.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie wylacznie doustne
Zalecana dawka:

Koty:

- zakazone rany, ropnie: 11 mg klindamycyny na kg masy ciata co 24 godziny lub 5,5 mg/kg co 12
godzin przez 7-10 dni.

W przypadku braku efektu terapeutycznego po 4 dniach stosowania produktu nalezy przerwaé
leczenie.

Psy:

- zakazone rany, ropnie oraz infekcje jamy ustnej/zgbow: 11 mg klindamycyny na kg masy ciata co 24
godziny lub 5,5 mg/kg co 12 godzin przez 7-10 dni.

W przypadku braku efektu terapeutycznego po 4 dniach stosowania produktu nalezy przerwaé
leczenie.

- Leczenie infekcji koSci (zapalenie kosci i1 szpiku): 11 mg klindamycyny na kg masy ciata co 12
godzin przez okres minimum 28 dni. W przypadku braku efektu terapeutycznego w ciggu pierwszych
14 dniach stosowania, nalezy przerwac leczenie.

Dawka Objetos¢ do podania na kg masy ciata

5,5 mg/kg co odpowiada okoto 0,25 ml na kg

11 mg/kg co odpowiada okoto 0,5 ml na kg




W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, masg ciata nalezy okresli¢ najdoktadniej jak to
mozliwe.

2 ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby utatwi¢ podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego, zataczono 3 ml strzykawke z
podziatka.

Roztwor jest smakowy. Mozna go podawac bezposrednio do jamy ustnej zwierzecia lub doda¢ do
niewielkiej ilo$ci jedzenia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Zawartos$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Po otworzeniu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w ulotce,
okresli¢ date po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty. Data
usuniecia odpadow powinna zosta¢ wpisana na etykiecie w miejscu do tego przeznaczonym.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Niewtasciwe stosowanie produktu moze zwiekszy¢ czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na
klindamycyng. Jesli to mozliwe, klindamycyna powinna by¢ stosowana tylko w oparciu o wyniki
badan wrazliwo$ci, wlaczajac test D strefy.

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

Klindamycyna prawdopodobnie sprzyja przerostowi organizmow niewrazliwych, takich jak oporne
Clostridia spp. i drozdze. W przypadku wtornego zakazenia nalezy podja¢ odpowiednie dziatania
naprawcze w zaleznosci od sytuacji kliniczne;.

Klindamycyna wykazuje oporno$¢ rownolegla z linkomycyna i wspdtopornosé z erytromycynag.
Wystepuje czgsciowa oporno$¢ krzyzowa na erytromycyne i inne makrolidy.

W przypadku podawania wysokich dawek klindamycyny lub podczas dtugotrwatego leczenia,
trwajacego miesigc i dtuzej, nalezy przeprowadzac okresowe badania watroby i nerek oraz sprawdzaé
morfologi¢ krwi.

U pséw i1 kotdw z zaburzeniami czynnosci nerek i/lub z zaburzeniami czynnosci watroby, ktorym
towarzysza silne zaburzenia metaboliczne, produkt nalezy dawkowa¢ ostroznie oraz monitorowac stan
pacjentéw przeprowadzajac odpowiednie badania krwi w trakcie leczenia.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u zwierzat nowonarodzonych.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Po zastosowaniu doktadnie umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na linkozamidy (linkomycyna i klindamycyna) powinny unikac¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, gdyz moze to skutkowac
objawami zotadkowo-jelitowymi, takimi jak bol brzucha i biegunka.

Po przypadkowym potknigciu, szczegolnie przez dziecko, lub w przypadku wystapienia reakcji
alergicznej nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.




Ciaza i laktacja:

Podczas gdy badania dotyczace podawania wysokich dawek u szczurow sugeruja, ze klindamycyna
nie jest teratogenem i nie ma znaczacego wptywu na wyniki hodowlane samcow i samic,
bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy u suk/kotek i u
psow/kocuréw hodowlanych nie zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

- Sole i wodorotlenki glinu, kaolin i kompleks glinowo-magnezowo-krzemowy moga zmniejszac
wchianianie linkozamidow z przewodu pokarmowego. Produkty zawierajace te substancje nalezy
podawac co najmniej 2 godziny przed podaniem klindamycyny.

- Cyklosporyna: klindamycyna moze zmniejsza¢ stezenie tego leku immunosupresyjnego, stwarzajac
ryzyko braku aktywnosci.

- Leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig$niowe: Klindamycyna posiada wewnetrzng aktywnosé
blokujaca przewodnictwo nerwowo-miesniowe i powinna by¢ stosowana ostroznie z innymi lekami
blokujacymi przewodnictwo nerwowo-migs$niowe (kurary). Klindamycyna moze nasila¢ blokade
Nerwowo-migsniows.

- Nie nalezy stosowac klindamycyny jednoczesnie z chloramfenikolem lub makrolidami, poniewaz
oba sa ukierunkowane na podjednostke 50S rybosomu i moze rozwina¢ si¢ dzialanie antagonistyczne.
- W przypadku réwnoczesnego stosowania klindamycyny i aminoglikozydow (np. gentamycyna) nie
mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia dzialan niepozadanych (ostra niewydolnos¢ nerek).

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie zgtaszano Zzadnych dziatan niepozadanych u pséw po podaniu wysokich dawek klindamycyny do
300 mg/kg.

Czasami obserwowano wymioty, utrat¢ apetytu, biegunke, leukocytoze i podwyzszony poziom
enzymow watrobowych. W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie i zastosowac leczenie
objawowe.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawiera:
- butelke wielodawkowa o pojemnos$ci 20 ml
- 3 ml strzykawke



