CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Zodon 25 mg/ml roztwor doustny dla kotéw 1 psow

Zodon, 25 mg/ml oral solution for cats and dogs (EE, LT, LV)
Zodon vet 25 mg/ml oral solution for cats and dogs (BE, LU, NL)
Givix vet (DK, FI, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Etanol 96% (E1510) 72 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny
Klarowny, bursztynowy roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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/zebéw powodowanych przez lub
zwigzanych z wrazliwymi na klindamycyne¢ gatunkami Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens

- Terapia wspomagajaca w przypadku mechanicznego lub chirurgicznego leczenia periodontycznego
w leczeniu infekcji dzigset i tkanek przyzebia

- Leczenie zapalenia kosci i szpiku powodowanego przez Staphylococcus aureus

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na klindamycyne lub linkomycyne lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Niewlasciwe stosowanie produktu moze zwickszy¢ czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na
klindamycyne. Jesli to mozliwe, klindamycyna powinna by¢ stosowana tylko w oparciu o wyniki
badan wrazliwo$ci, wiaczajac test D strefy.

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

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

Klindamycyna wykazuje oporno$é¢ rownolegla z linkomycyna i wspdtopornos¢ z erytromycyna.
Wystepuje czgsciowa opornos¢ krzyzowa na erytromycyng i inne makrolidy.

W przypadku podawania wysokich dawek klindamycyny lub podczas dtugotrwatego leczenia,
trwajacego miesiac i dluzej, nalezy przeprowadza¢ okresowe badania watroby i nerek oraz sprawdzaé
morfologie krwi.

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

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u zwierzat nowonarodzonych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Po zastosowaniu dokfadnie umy¢ rece.

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

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

Po przypadkowym potknigciu, szczegdlnie przez dziecko, lub w przypadku wystgpienia reakcji
alergicznej nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko obserwowano wystgpienie wymiotéw 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)
- czesto (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, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Podczas gdy badania dotyczace podawania wysokich dawek u szczuréw sugeruja, ze klindamycyna
nie jest teratogenem i nie ma znaczgcego 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 korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



- Sole i wodorotlenki glinu, kaolin i kompleks glinowo-magnezowo-krzemowy moga zmniejszac
wchtanianie 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-migéniowe: Klindamycyna posiada wewngtrzng aktywnos¢
blokujacg przewodnictwo nerwowo-migsniowe i powinna by¢ stosowana ostroznie z innymi lekami
blokujacymi przewodnictwo nerwowo-mig$niowe (kurary). Klindamycyna moze nasila¢ blokade
Nerwowo-migsniowq.

- 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 rownoczesnego stosowania klindamycyny i aminoglikozydéw (np. gentamycyna) nie
mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych (ostra niewydolno$¢ nerek).

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie wylgcznie 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/zebow: 11 mg klindamycyny na kg masy ciala 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 i szpiku): 11 mg klindamycyny na kg masy ciata co 12
godzin przez okres minimum 28 dni. W przypadku braku efektu terapeutycznego w ciagu 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, mas¢ ciata nalezy okresli¢ najdokladniej jak to
mozliwe.

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

Roztwor jest smakowy. Mozna go podawac bezposrednio do jamy ustnej zwierzgcia lub doda¢ do
niewielkiej ilosci jedzenia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zglaszano zadnych dziatan niepozadanych u pso6w 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.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogdlnoustrojowego, linkozamidy
Kod ATC vet: QJO1FFO01

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Klindamycyna jest antybiotykiem gldwnie bakteriostatycznym nalezacym do grupy linkozamidow.
Klindamycyna jest chlorowanym analogiem linkomycyny. Dziata poprzez hamowanie syntezy biatka
bakteryjnego. Odwracalne sprzezenie z podjednostka 50S bakteryjnego rybosomu hamuje translacje
aminokwasow potaczonych z tRNA, tym samym zapobiegajac wydtuzeniu tancucha peptydowego.
Wrtasnie dlatego mechanizm dziatania klindamycyny jest gtownie bakteriostatyczny.

Klindamycyna i linkomycyna wykazuja oporno$¢ krzyzowa, ktora jest rowniez powszechna miedzy
erytromycyng i innymi makrolidami.

Moze wystapi¢ opornos¢ nabyta poprzez metylacj¢ miejsca wigzania na rybosomie przez mutacje
chromosomowa W organizmach Gram-dodatnich lub przez mechanizmy oparte na plazmidzie u
organizméw Gram-ujemnych.

Klindamycyna in vitro jest aktywna wobec wielu bakterii Gram-dodatnich, Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych bakterii beztlenowych. Wigkszo$¢ tlenowych bakterii Gram-ujemnych jest oporna na
klindamycyne.

Weterynaryjne stezenia graniczne klindamycyny u psoéw dla zakazen skory i tkanek migkkich
Staphylococcus spp. i grup Staphylococci-B-hemolitycznych zostaty okreslone przez CLSI: S <0,5
pg/ml; I=1-2 pg/ml; R >4 pg/ml (CLSI Lipiec 2013).

Czesto$¢ wystepowania opornosci na linkozamidy u Staphylococcus spp. wydaje sie by¢ szeroko
rozpowszechniona w Europie. Czgsto$¢ wystepowania opornosci wedtug danych literaturowych
(2016) wynosi migdzy 25 a 40%.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Klindamycyna po podaniu doustnym jest wchtaniana prawie catkowicie. Po doustnym podaniu 11
mg/kg maksymalne stezenie w osoczu wynoszace 8 pg/ml jest osiggane w ciggu godziny (bez wptywu
pokarmu).

Klindamycyna jest szeroko dystrybuowana i moze si¢ koncentrowaé w niektorych tkankach.

Okres péttrwania klindamycyny w fazie eliminacji wynosi okoto 4 godziny. Okoto 70% wydalane jest
z katem, a 30% z moczem.

Klindamycyna w okoto 93% wiaze si¢ z biatkami osocza.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Etanol 96% (E1510)

Glicerol

Sorbitol ciekty (niekrystalizujacy)
Sacharoza

Glikol propylenowy

Aromat ,,grillowany”



Kwas cytrynowy jednowodny
Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Pudetko tekturowe zawiera:

- butelke wielodawkowa z oranzowego szkta (typu III) o pojemnosci 20 ml,

- bialg zakretke z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci z pierScieniem gwarancyjnym, wykonang z
polietylenu o wysokiej gestosci; posiadajaca wewnatrz przezroczysta czes¢ (wktadke) z polietylenu o
niskiej gestosci

- strzykawke o pojemnosci 3 ml do podawania doustnego, wyposazong w kaniule (przezroczysty,
bezbarwny cylinder wykonany z polipropylenu i biaty tlok wykonany z polietylenu o wysokiej
gestosci)

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2804/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01/08/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



