PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zodon 88 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Clindamycinum (jako hydrochloridum) ..............c......... 88 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kufreci aroma

Kvasnicovy extrakt

Sodna sul kroskarmelosy

Kopovidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Tableta bézové barvy ve tvaru jetelového listu s délici ryhou. Tabletu Ize dé€lit na Ctyfi stejné Casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

- Lécba infikovanych ran, abscest a infekci ustni dutiny, véetné onemocnéni periodontu
vyvolanych nebo spojenych s bakteriemi rodu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (s vyjimkou
Enterococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum a Clostridium perfringens.
- Léc¢ba povrchové pyodermie spojené se Staphylococcus pseudintermedius.

- Lécba osteomyelitidy vyvolané Staphylococcus aureus.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek nebo na
linkomycin.

Nepodavat kraliktim, kfecktim, morcatlim, ¢in¢ilam, konim nebo piezvykavcim, protoze poziti
klindamycinu u téchto druhti mize mit za nasledek zavazné gastrointestinalni poruchy.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Zvykaci tablety jsou ochucené. K zamezeni nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan na zaklad€ vysledku stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifete.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mély byt vzaty v ivahu principy oficidlni a
narodni antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu udaji o
pripravku (SPC) mize vést ke zvySeni prevalence bakterii rezistentnich na klindamycin a ke snizeni
ucinnosti 1é¢by linkomycinem nebo antimikrobiky ze skupiny makrolidti z diivodd mozné zkiizené
rezistence.

Klindamycin a erythromycin vykazuji zkiizenou rezistenci. Caste¢nd zkiizena rezistence byla
prokézana mezi klindamycinem, erythromycinem a jinymi makrolidovymi antibiotiky.

Pti dlouhodobé terapii trvajici jeden mésic nebo déle by mély byt pravidelné provadény

testy funkce jater a ledvin a testy krevniho obrazu.

U zvitat s tézkou renalni a/nebo hepatalni dysfunkci doprovazenou zavaznymi metabolickymi
poruchami je tfeba zvlast’ opatrné zvazovat davkovani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a v piipadé
pouziti rezimu s vysokou davkou klindamycinu musi byt zdravotni stav zvifat monitorovan
biochemickym vysetfenim krevniho séra.

Klindamycin v nekterych ptipadech vyvolava ptemnozeni necitlivych organismil, jako jsou klostridie
a kvasinky. V pfipad¢ superinfekce je nutné ptijmout vhodna opatieni v zavislosti na klinické situaci

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

Lidé se znamou precitlivélosti na linkosamidy (linkomycin a klindamycin) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po nakladani s tabletami si umyjte ruce.

Nahodné poziti mize zpusobit gastrointestinalni potiZe, jako je bolest biicha a prijem. Zabrante
nahodnému poziti.

V ptipad¢ ndhodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Trombocytopenie
veetné ojedin€lych hlaseni):

Zvraceni, prijjem

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Zatimco studie s pouzitim vysoké davky u potkanti nepodaly diikaz o teratogennim ucinku
klindamycinu ani o u¢inku klindamycinu na reprodukci u samct a samic, nebyla stanovena bezpecnost
u biezich fen nebo chovnych pst.

Klindamycin prochazi placentarni bariérou a piechazi do mléka.




Lécba laktujicich fen mize zplsobit prijem u Sténat sajicich jejich mléko.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Nedoporucuje se pouziti u novorozenych mlad’at.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, ze klindamycin hydrochlorid ma schopnost blokovat nervosvalovy pfenos signald,
coz muze zvySovat ucinek ostatnich nervosvalovych blokatora. Zvifatim, kterym jsou takové latky
podavany, by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan obezietné.

Klindamycin nesmi byt podavan soucasné s erythromycinem nebo jinymi makrolidy, aby se predeslo
vzniku makrolidy indukované rezistence vii¢i klindamycinu.

Klindamycin mtize sniZovat plazmatické hladiny cyklosporinu, coz mize vést ke snizeni jeho
ucinnosti.

Pti soucasném uzivani klindamycinu a aminoglykosidi (napf. gentamicinu) nelze vyloucit riziko
nezadoucich interakci (akutni selhani ledvin).

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

1. K 1é¢bé infikovanych ran a abscest a infekci Gstni dutiny véetné onemocnéni periodontu podavejte
bud’:

- 5,5 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin po dobu 7-10 dnti, nebo

- 11 mg/kg z.hm. kazdych 24 hodin po dobu 7 az 10 dnd.

Pokud se neprojevi zadna klinickd odpovéd’ do 4 dnd, je potfeba prehodnotit diagnozu.

2. K 1é¢bé povrchové pyodermie u pst podavejte bud”:

- 5,5 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin, nebo

- 11 mg/kg z.hm. kazdych 24 hodin.

Doporucena délka 1é€by povrchové pyodermie je obvykle 21 dnt, s tim, Ze je mozné na zakladé
klinického posouzeni rozhodnout o jejim prodlouzeni.

3. K 1écbe osteomyelitidy u pst podavejte:

- 11 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin po dobu nejméné 28 dnti.

Pokud se béhem 14 dnti nedostavi zadna klinicka odpovéd’, je nutné 1é€bu ukoncit a prehodnotit
diagnozu.

Priklad davkovani:
* Pro davkovani 11 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych tablet
1.0-2.0 Ya tab

2.1-4.0 Y5 tab

4.1-6.0 ¥, tab

6.1 —8.0 1 tab

8.1-10.0 1 + Y4 tab

10.1-12.0 1 + % tab

12.1-14.0 1 + % tab

14.1-16.0 2 tab

* Pro davkovani 5,5 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych tablet
2.0-4.0 Y4 tab
4.1-8.0 Y tab
8.1-12.0 ¥, tab




[12.1-16.0 | 1tab |

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Tablety jsou ochucené. Mohou byt podavany pifimo do dutiny Ustni zvifete nebo s malym mnoZstvim
potravy.

Pokyny k déleni tablet: Polozte tabletu na rovny povrch stranou s ryhou dold k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem $pi¢kou ukazovacku na stied tablety rozlomite tabletu po
Sitce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozdglit na Ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed jedné
poloviny ji rozlomite na dvé casti.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U psti peroralni davky klindamycinu az do 300 mg/kg/den nevedly k toxicité. U psi, kterym bylo

podavano 600 mg/kg/den klindamycinu se rozvinuly ptiznaky anorexie, zvraceni a ubytky hmotnosti.

V piipadé predavkovani je nutné okamzité ukoncit 1é€bu a zahajit symptomatickou terapii.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJOIFFO1

4.2 Farmakodynamika

Mechanismus u€inku

Klindamycin je semi-syntetické antibiotikum vyrabéné 7 (S)-chlor substituci 7 (R)-hydroxy skupiny
ptirodnich antibiotik produkovanych Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.

Klindamycin piisobi bakteriostatickym mechanismem tcinku, pfi kterém naruSuje syntézu bilkovin
uvnitt bakterialni bunky, ¢imz inhibuje riist a mnozeni bakterii. Klindamycin se vaze na 23S ribozomalni
RNA soucasti 50S podjednotky ribozomu. Timto dochézi k blokovani vazby aminokyselin na ribozomy,
v disledku ¢ehoz je inhibovana tvorba peptidovych vazeb. Vazebna mista ribozomu jsou blizka tém, na
ktera se vazou makrolidy, streptograminy nebo chloramfenikol.

Antibakterialni spektrum
Klindamycin je 1é¢iva latka se stfedné Sirokym spektrem ucinku.

Citlivé mikroorganizmy (C):

Klindamycin je in vitro U€inny proti nasledujicim mikroorganizmiim (viz nasledujici MIC):
* Aerobni grampozitivni koky, v¢etng: Staphylococcus aureus a Staphylococcus
pseudintermedius (penicilindza pozitivni i negativni kmeny), Streptococcus spp. (s vyjimkou
Enterococcus faecalis).

* Anaerobni gramnegativni ty¢inky, véetné: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.
* Klostridia: vétsina kmenti Clostridium perfringens je citliva.

Udaje o MIC



Jsou dostupné veterinarni hrani¢ni hodnoty (CLSI) klindamycinu pro psy pro infekce klize a infekce
mekkych tkani vyvolané Staphylococcus spp. a beta-hemolytickymi streptokoky: C < 0,5 pg/ml; I = 1-
2 pg/ml; R >4 pg/ml. (CLSI, €ervenec 2013).

Typ a mechanismus rezistence

Klindamycin patii do linkosamidové skupiny antibiotik. Rezistence se mlize vyvinout specificky viici
linkosamidlim, ¢astéji vSak dochazi ke zktizené rezistenci mezi makrolidy, linkosamidy a
streptograminy B (skupina MLSB). Mechanismus rezistence spociva v metylaci adeninovych zbytkl v
molekule 23S RNA 50S ribozomalni podjednotky, coz brani navazani antibiotika na cilové misto. Rlizné
bakterialni druhy jsou schopny syntetizovat enzym, kodovany fadou strukturalné ptibuznych gent
ribozomalnich metylaz (erythromycin ribosomal methylase genes — erm). U patogennich bakterii jsou
tyto determinanty vétSinou neseny plazmidy a transpozony, které jsou schopny samopienosu
(selftransferable). Geny erm se u Staphylococcus aureus vyskytuji ptevazné jako varianty erm (A) a erm
(C) a u Staphylococcus pseudintermedius, streptokokti a enterokokui jako varianta erm (B). U bakterii
rezistentnich na makrolidy, které jsou zpocatku citlivé na klindamycin, se po vystaveni uc¢inklim
makrolidd rychle rozviji rezistence na klindamycin. Tyto bakterie predstavuji riziko selekce
konstitutivnich mutantd in vivo.

MLS;g indukovana rezistence se neda zjistit pomoci standardnich metod pro stanovovani citlivosti in
vitro. K odhaleni klinickych izolati s indukovatelnym fenotypem rezistence CLSI doporucuje
veterinarnim diagnostickym laboratofim rutinni provadéni D-testu. U takovych pacienti by klindamycin
nem¢l byt pouZzivan.

Vyskyt rezistence k linkosamidim u Staphylococcus spp. je v Evropé Siroce rozsifen. Nedavné studie
(2010) ukazuji vyskyt mezi 25 az 40%.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:
Po peroralnim podani je klindamycinu hydrochlorid u pst rychle absorbovan z gastrointestinalniho

traktu.

Sérové hodnoty:

Po peroralnim podani 13,1 mg/kg z.hm. je maximalni plazmatické koncentrace 6,4 pg/ml (primérna
Cmax) dosazeno za 50 minut (prumérny Tmax). Biologicky eliminacni polo¢as klindamycinu u pst je
ptiblizné 5 hodin. U psii nebyla po nekolika opakovanych peroralnich podanich pozorovana zadna
akumulace biologické aktivity.

Metabolismus a vyluéovani:
Rozsahly vyzkum metabolismu a vylu¢ovani klindamycinu prokézal, Ze 1 vychozi latka i biologicky
aktivni a inaktivni metabolity jsou vylu¢ovany moci a trusem.

Témer veskera biologicka aktivita v séru po perordlnim podani je zptisobena vychozi molekulou
(klindamycin).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti zbylych nepouzitych ¢asti tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 72 hodin
(nebo 3 dny).



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistru.

Uchovavejte blistr v krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry: (PVC-TE-PVDC — uzaviené tepeln¢ zatavenou hlinikovou folii) obsahuji 10 tablet v jednom
blistru.

Papirova krabicka s 10 tabletami obsahuje 1 blistr s 10 tabletami.
Papirova krabicka s 20 tabletami obsahuje 2 blistry po 10 tabletach.
Papirova krabicka se 100 tabletami obsahuje 10 blistri po 10 tabletach.
Papirova krabicka se 120 tabletami obsahuje 12 blistri po 10 tabletach.
Papirova krabicka s 240 tabletami obsahuje 24 blistri po 10 tabletach

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/066/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 9. 2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zodon 150 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Clindamycinum (jako hydrochloridum) ..............c......... 150 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kufreci aroma

Kvasnicovy extrakt

Sodna sul kroskarmelosy

Kopovidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Tableta bézové barvy ve tvaru jetelového listu s délici ryhou. Tabletu Ize dé€lit na Ctyfi stejné Casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

- Lécba infikovanych ran, abscest a infekci ustni dutiny véetné onemocnéni periodontu
vyvolanych nebo spojenych s bakteriemi rodu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (s vyjimkou
Enterococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum a Clostridium perfringens.
- Léc¢ba povrchové pyodermie spojené se Staphylococcus pseudintermedius.

- Lécba osteomyelitidy vyvolané Staphylococcus aureus.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek nebo na
linkomycin.

Nepodavat kraliktim, kfecktim, morcatlim, ¢in¢ilam, konim nebo piezvykavcim, protoze poziti
klindamycinu u téchto druhti mize mit za nasledek zavazné gastrointestinalni poruchy.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Zvykaci tablety jsou ochucené. K zamezeni nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan na zaklad€ vysledku stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifete.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mély byt vzaty v ivahu principy oficidlni a
narodni antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu udaji o
pripravku (SPC) mize vést ke zvySeni prevalence bakterii rezistentnich na klindamycin a ke snizeni
ucinnosti 1é¢by linkomycinem nebo antimikrobiky ze skupiny makrolidti z diivodd mozné zkiizené
rezistence.

Klindamycin a erythromycin vykazuji zkiizenou rezistenci. Caste¢nd zkiizena rezistence byla
prokézana mezi klindamycinem, erythromycinem a jinymi makrolidovymi antibiotiky.

Pti dlouhodobé terapii trvajici jeden mésic nebo déle by mély byt pravidelné provadény testy funkce
jater a ledvin a testy krevniho obrazu.

U zvitat s tézkou renalni a/nebo hepatalni dysfunkci doprovazenou zavaznymi metabolickymi
poruchami je tfeba zvlast’ opatrné zvazovat davkovani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a v piipadé
pouziti rezimu s vysokou davkou klindamycinu musi byt zdravotni stav zvifat monitorovan
biochemickym vysetfenim krevniho séra.

Klindamycin v nekterych ptipadech vyvolava ptemnozeni necitlivych organismil, jako jsou klostridie
a kvasinky. V pfipad¢ superinfekce je nutné ptijmout vhodnd opatieni v zavislosti na klinické situaci.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

Lidé se znamou precitlivélosti na linkosamidy (linkomycin a klindamycin) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po nakladani s tabletami si umyjte ruce.

Nahodné poziti mize zpusobit gastrointestinalni potiZe, jako je bolest biicha a prijem. Zabrante
nahodnému poziti.

V ptipad¢ ndhodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Trombocytopenie
veetné ojedin€lych hlaseni):

Zvraceni, prijjem

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Zatimco studie s pouzitim vysoké davky u potkanti nepodaly diikaz o teratogennim ucinku
klindamycinu ani o u¢inku klindamycinu na reprodukci u samct a samic, nebyla stanovena bezpecnost
u biezich fen nebo chovnych pst.

Klindamycin prochazi placentarni bariérou a piechazi do mléka.
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Lécba laktujicich fen mize zplsobit prijem u Sténat sajicich jejich mléko.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Nedoporucuje se pouziti u novorozenych mlad’at.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, ze klindamycin hydrochlorid ma schopnost blokovat nervosvalovy pfenos signald,
coz muze zvySovat ucinek ostatnich nervosvalovych blokatora. Zvifatim, kterym jsou takové latky
podavany, by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan obezietné.

Klindamycin nesmi byt podavan soucasné s erythromycinem nebo jinymi makrolidy, aby se predeslo
vzniku makrolidy indukované rezistence vii¢i klindamycinu.

Klindamycin mtize sniZovat plazmatické hladiny cyklosporinu, coz mize vést ke snizeni jeho
ucinnosti.

Pti soucasném uzivani klindamycinu a aminoglykosidi (napf. gentamicinu) nelze vyloucit riziko
nezadoucich interakci (akutni selhani ledvin).

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

1. K 1é¢bé infikovanych ran a abscest a infekci Gstni dutiny véetné onemocnéni periodontu podavejte
bud’:

- 5,5 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin po dobu 7-10 dnti, nebo

- 11 mg/kg z.hm. kazdych 24 hodin po dobu 7 az 10 dnd.

Pokud se neprojevi zadna klinickd odpovéd’ do 4 dnd, je potfeba prehodnotit diagnozu.

2. K 1é¢bé povrchové pyodermie u pst podavejte bud”:

- 5,5 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin, nebo

- 11 mg/kg z.hm. kazdych 24 hodin.

Doporucena délka 1é€by povrchové pyodermie je obvykle 21 dnt, s tim, Ze je mozné na zakladé
klinického posouzeni rozhodnout o jejim prodlouzeni.

3. K 1écbe osteomyelitidy u pst podavejte:

- 11 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin po dobu nejméné 28 dnti.

Pokud se béhem 14 dnti nedostavi zadna klinicka odpovéd’, je nutné 1é€bu ukoncit a prehodnotit
diagnozu.

Priklad davkovani:
* Pro davkovani 11 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych tablet
2,5-34 Ya tab

34-44 pouZijte Zodon 88 mg
4,5-6,5 Y5 tab

6,6-10,0 ¥ tab

10,1 — 13,5 1 tab

13,6 —17,0 1 + Y tab

17,1 -20,5 1+ % tab

20,6 — 23,9 1 + % tab

24,0 —27,0 2 tab

* Pro davkovani 5,5 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych tablet
2,5-44 pouZijte Zodon 88 mg
4,5-6,5 Y4 tab
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6,6—13,5 Y5 tab
13,6 — 20,5 % tab
20,6 —27,0 1 tab

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Tablety jsou ochucené. Mohou byt podavany pifimo do dutiny ustni zvifete nebo s malym mnoZzstvim
potravy.

Pokyny k déleni tablet: Polozte tabletu na rovny povrch stranou s ryhou dold k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem Spickou ukazovacku na stred tablety rozlomite tabletu po
Sitce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozd¢lit na Ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed jedné
poloviny ji rozlomite na dvé Casti.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U pst, peroralni davky klindamycinu az do 300 mg/kg/den nevedly k toxicité. U pst, kterym bylo

podavano 600 mg/kg/den klindamycinu se rozvinuly pfiznaky anorexie, zvraceni a ubytky hmotnosti.

V ptipadé predavkovani je nutné okamzité ukoncit 1écbu a zahajit symptomatickou terapii.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJO1FFO1

4.2 Farmakodynamika

Mechanismus u¢inku

Klindamycin je semi-syntetické antibiotikum vyrabéné 7 (S)-chlor substituci 7 (R)-hydroxy skupiny
prirodnich antibiotik produkovanych Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.

Klindamycin piisobi bakteriostatickym mechanismem ucinku, pfi kterém naruSuje syntézu bilkovin
uvnitf bakterialni bunky, ¢imz inhibuje riist a mnoZeni bakterii. Klindamycin se vaze na 23S ribozomalni
RNA soucast 50S podjednotky ribozomu. Timto dochazi k blokovani vazby aminokyselin na ribozomy,
v disledku ¢ehoz je inhibovana tvorba peptidovych vazeb. Vazebna mista ribozomu jsou blizka t€ém, na
ktera se vazou makrolidy, streptograminy nebo chloramfenikol.

Antibakterialni spektrum
Klindamycin je 1éc¢iva latka se stfedné Sirokym spektrem ucinku.

Citlivé mikroorganizmy (C):

Klindamycin je in vitro G€inny proti nasledujicim mikroorganizmiim (viz nasledujici MIC):

* Aerobni grampozitivni koky vcetné: Staphylococcus aureus a Staphylococcus pseudintermedius
(penicilindza pozitivni 1 negativni kmeny), Streptococcus spp. (s vyjimkou Enterococcus faecalis).
* Anaerobni gramnegativni ty¢ky véetn€: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.

* Klostridia: vétsSina kmenid Clostridium perfringens je citliva.

’

Udaje o MIC
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Jsou dostupné veterinarni hrani¢ni hodnoty (CLSI) klindamycinu pro psy pro infekce klize a infekce
mekkych tkani vyvolané Staphylococcus spp. a beta-hemolytickymi streptokoky: C < 0,5 pg/ml; [ =1-2
pg/ml; R >4 pg/ml. (CLSI, Cervenec 2013).

Typ a mechanismus rezistence

Klindamycin patii do linkosamidové skupiny antibiotik. Rezistence se mlize vyvinout specificky viici
linkosamidlim, ¢astéji vSak dochazi ke zktizené rezistenci mezi makrolidy, linkosamidy a
streptograminy B (skupina MLSB). Mechanismus rezistence spociva v metylaci adeninovych zbytkl v
molekule 23S RNA 50S ribozomalni podjednotky, coz brani navazani antibiotika na cilové misto. Rlizné
bakterialni druhy jsou schopny syntetizovat enzym, kodovany fadou strukturalné ptibuznych gent
ribozomalnich metylaz (erythromycin ribosomal methylase genes — erm). V patogennich bakteriich jsou
tyto determinanty vétS§inou neseny plazmidy a transpozony, které schopny samopienosu
(selftransferable). Geny erm se u Staphylococcus aureus vyskytuji ptevazné jako varianty erm (A) a erm
(C) a u Staphylococcus pseudintermedius, streptokokti a enterokokui jako varianta erm (B). U bakterii
rezistentnich na makrolidy, které jsou zpocatku citlivé na klindamycin, se po vystaveni uc¢inklim
makrolidd rychle rozviji rezistence na klindamycin. Tyto bakterie predstavuji riziko selekce
konstitutivnich mutantd in vivo.

MLS;g indukovana rezistence se neda zjistit pomoci standardnich metod pro stanovovani citlivosti in
vitro. K odhaleni klinickych izolati s indukovatelnym fenotypem rezistence CLSI doporucuje
veterinarnim diagnostickym laboratofim rutinni provadéni D-testu. U takovych pacienti by klindamycin
nem¢l byt pouZzivan.

Vyskyt rezistence k linkosamidim u Staphylococcus spp. je v Evropé Siroce rozsifen. Nedavné studie
(2010) ukazuji vyskyt mezi 25 az 40%.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:
Po peroralnim podani je klindamycinu hydrochlorid u pst rychle absorbovan z gastrointestinalniho

traktu.

Sérové hodnoty:

Po peroralnim podani 13,1 mg/kg z.hm. je maximalni plazmatické koncentrace 6,4 pg/ml (primérna
Cmax ) dosazeno za 50 minut (primérny Tmax). Biologicky elimina¢ni polocas klindamycinu u psi je
ptiblizné 5 hodin. U psii nebyla po nekolika opakovanych peroralnich podanich pozorovana zadna
akumulace biologické aktivity.

Metabolismus a vyluéovani:
Rozsahly vyzkum metabolismu a vylu¢ovani klindamycinu prokézal, Ze 1 vychozi latka i biologicky
aktivni a inaktivni metabolity jsou vylu¢ovany moci a trusem.

Témer veskera biologicka aktivita v séru po perordlnim podani je zptisobena vychozi molekulou
(klindamycin).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti zbylych nepouzitych ¢asti tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 72 hodin
(nebo 3 dny).
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5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistru.

Uchovavejte blistr v krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry: (PVC-TE-PVDC uzaviené tepelné zatavenou hlinikovou fo6lii) obsahuji 8 tablet v jednom
blistru.

Papirova krabicka s 8 tabletami obsahuje 1 blistr s 8 tabletami.
Papirova krabicka s 16 tabletami obsahuje 2 blistry po 8 tabletach.
Papirova krabicka s 96 tabletami obsahuje 12 blistrti po 8 tabletach.
Papirova krabicka s 240 tabletami obsahuje 30 blistrt po 8 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/067/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 9. 2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zodon 264 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Clindamycinum (jako hydrochloridum) ........................ 264 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Kufreci aroma

Kvasnicovy extrakt

Sodna sul kroskarmelosy

Kopovidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Mikrokrystalicka celulosa

Monohydrat laktosy

Tableta bézové barvy ve tvaru jetelového listu s délici ryhou. Tabletu Ize dé€lit na Ctyfi stejné Casti.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

- Lécba infikovanych ran, abscest a infekci ustni dutiny véetné onemocnéni periodontu
vyvolanych nebo spojenych s bakteriemi rodu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (s vyjimkou
Enterococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum a Clostridium perfringens.
- Léc¢ba povrchové pyodermie spojené se Staphylococcus pseudintermedius.

- Lécba osteomyelitidy vyvolané Staphylococcus aureus.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek nebo na
linkomycin.

Nepodavat kraliktim, kfecktim, morcatlim, ¢in¢ilam, konim nebo piezvykavcim, protoze poziti
klindamycinu u téchto druhti mize mit za nasledek zavazné gastrointestinalni poruchy.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Zvykaci tablety jsou ochucené. K zamezeni nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan na zaklad€ vysledku stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych ze zvifete.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mély byt vzaty v ivahu principy oficidlni a
narodni antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu udaji o
pripravku (SPC) mize vést ke zvySeni prevalence bakterii rezistentnich na klindamycin a ke snizeni
ucinnosti 1é¢by linkomycinem nebo antimikrobiky ze skupiny makrolidti z diivodd mozné zkiizené
rezistence.

Klindamycin a erythromycin vykazuji zkiizenou rezistenci. Caste¢nd zkiizena rezistence byla
prokézana mezi klindamycinem, erythromycinem a jinymi makrolidovymi antibiotiky.

Pti dlouhodobé terapii trvajici jeden mésic nebo déle by mély byt pravidelné provadény

testy funkce jater a ledvin a testy krevniho obrazu.

U zvitat s tézkou renalni a/nebo hepatalni dysfunkci doprovazenou zavaznymi metabolickymi
poruchami je tfeba zvlast’ opatrné zvazovat davkovani veterinarniho 1é¢ivého piipravku a v piipadé
pouziti rezimu s vysokou davkou klindamycinu musi byt zdravotni stav zvifat monitorovan
biochemickym vysetfenim krevniho séra.

Klindamycin v nekterych ptipadech vyvolava ptemnozeni necitlivych organismil, jako jsou klostridie
a kvasinky. V pfipad¢ superinfekce je nutné ptijmout vhodnd opatieni v zavislosti na klinické situaci.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatiim:

Lidé se znamou precitlivélosti na linkosamidy (linkomycin a klindamycin) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po nakladani s tabletami si umyjte ruce.

Nahodné poziti mize zpusobit gastrointestinalni potiZe, jako je bolest biicha a prijem. Zabrante
nahodnému poziti.

V ptipad¢ ndhodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Trombocytopenie
veetné ojedin€lych hlaseni):

Zvraceni, prijjem

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:

Zatimco studie s pouzitim vysoké davky u potkanti nepodaly diikaz o teratogennim ucinku
klindamycinu ani o u¢inku klindamycinu na reprodukci u samct a samic, nebyla stanovena bezpecnost
u biezich fen nebo chovnych pst.

Klindamycin prochazi placentarni bariérou a piechazi do mléka.
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Lécba laktujicich fen mize zplsobit prijem u Sténat sajicich jejich mléko.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Nedoporucuje se pouziti u novorozenych mlad’at.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, ze klindamycin hydrochlorid ma schopnost blokovat nervosvalovy pfenos signald,
coz muze zvySovat ucinek ostatnich nervosvalovych blokatora. Zvifatim, kterym jsou takové latky
podavany, by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan obezietné.

Klindamycin nesmi byt podavan soucasné s erythromycinem nebo jinymi makrolidy, aby se ptedslo
vzniku makrolidy indukované rezistence vii¢i klindamycinu.

Klindamycin mtize sniZovat plazmatické hladiny cyklosporinu, coz mize vést ke snizeni jeho
ucinnosti.

Pti soucasném uzivani klindamycinu a aminoglykosidi (napf. gentamicinu) nelze vyloucit riziko
nezadoucich interakci (akutni selhani ledvin).

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

1. K 1é¢bé infikovanych ran a abscest a infekci Gstni dutiny véetné onemocnéni periodontu podavejte
bud’:

- 5,5 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin po dobu 7-10 dnti, nebo

- 11 mg/kg z.hm. kazdych 24 hodin po dobu 7 az 10 dnd.

Pokud se neprojevi zadna klinickd odpovéd’ do 4 dnd, je potfeba prehodnotit diagnozu.

2. K 1é¢bé povrchové pyodermie u pst podavejte bud”:

- 5,5 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin, nebo

- 11 mg/kg z.hm. kazdych 24 hodin.

Doporucena délka 1é€by povrchové pyodermie je obvykle 21 dnt, s tim, Ze je mozné na zakladé
klinického posouzeni rozhodnout o jejim prodlouzeni.

3. K 1écbe osteomyelitidy u pst podavejte:

- 11 mg/kg z.hm. kazdych 12 hodin po dobu nejméné 28 dnti.

Pokud se béhem 14 dnti nedostavi zadna klinicka odpovéd’, je nutné 1é€bu ukoncit a prehodnotit
diagnozu.

Priklad davkovani:
* Pro davkovani 11 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych tablet
4,5-6,0 Ya tab

6,1 —9.,0 pouZijte Zodon 88 mg
9,1-12,0 Y5 tab

12,1 - 18,0 ¥ tab

18,1 — 24,0 1 tab

24,1 -30,0 1 + Y tab

30,1-3,.0 1+ % tab

36,1 —42.0 1 + % tab

42,1 —48,0 2 tab

* Pro davkovani 5,5 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych tablet
4,5-6,0 pouZijte Zodon 88 mg
6,1 —12,0 Y4 tab
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12,1 -24,0 Y5 tab
24,1 -36,0 % tab
36,1 —48,0 1 tab

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Tablety jsou ochucené. Mohou byt podavany pifimo do dutiny ustni zvifete nebo s malym mnoZzstvim
potravy.

Pokyny k déleni tablet: Polozte tabletu na rovny povrch stranou s ryhou dold k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem Spickou ukazovacku na stred tablety rozlomite tabletu po
Sitce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozd¢lit na Ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed jedné
poloviny ji rozlomite na dvé Casti.

3.10 Piiznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U pst, peroralni davky klindamycinu az do 300 mg/kg/den nevedly k toxicité. U pst, kterym bylo

podavano 600 mg/kg/den klindamycinu se rozvinuly pfiznaky anorexie, zvraceni a ubytky hmotnosti.

V ptipadé predavkovani je nutné okamzité ukoncit 1écbu a zahajit symptomatickou terapii.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJO1FFO1

4.2 Farmakodynamika

Mechanismus u¢inku

Klindamycin je semi-syntetické antibiotikum vyrabéné 7 (S)-chlor substituci 7 (R)-hydroxy skupiny
prirodnich antibiotik produkovanych Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis.

Klindamycin piisobi bakteriostatickym mechanismem ucinku, pfi kterém naruSuje syntézu bilkovin
uvnitf bakterialni bunky, ¢imz inhibuje riist a mnoZeni bakterii. Klindamycin se vaze na 23S ribozomalni
RNA soucasti 50S podjednotky ribozomu. Timto dochazi k blokovani vazby aminokyselin na ribozomy,
v disledku ¢ehoz je inhibovana tvorba peptidovych vazeb. Vazebna mista ribozomu jsou blizka t€ém, na
ktera se vazou makrolidy, streptograminy nebo chloramfenikol.

Antibakterialni spektrum
Klindamycin je 1éc¢iva latka se stfedné Sirokym spektrem ucinku.

Citlivé mikroorganizmy (C):

Klindamycin je in vitro G€inny proti nasledujicim mikroorganizmiim (viz nasledujici MIC):
* Aerobni grampozitivni koky vcetné: Staphylococcus aureus a Staphylococcus
pseudintermedius (penicilinaza pozitivni i negativni kmeny), Streptococcus spp. (s vyjimkou
Enterococcus faecalis).

* Anaerobni gramnegativni tyCinky vcetné: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.

* Klostridia: vétSina kmend Clostridium perfringens je citliva.

’

Udaje o MIC
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Jsou dostupné veterinarni hrani¢ni hodnoty (CLSI) klindamycinu pro psy pro infekce klize a infekce
mekkych tkani vyvolané Staphylococcus spp. a beta-hemolytickymi streptokoky: C < 0,5 pg/ml; I = 1-
2 pg/ml; R >4 pg/ml. (CLSI, €ervenec 2013).

Typ a mechanismus rezistence

Klindamycin patii do linkosamidové skupiny antibiotik. Rezistence se mlize vyvinout specificky viici
linkosamidlim, ¢astéji vSak dochazi ke zktizené rezistenci mezi makrolidy, linkosamidy a
streptograminy B (skupina MLSB). Mechanismus rezistence spociva v metylaci adeninovych zbytkl v
molekule 23S RNA 50S ribozomalni podjednotky, coz brani navazani antibiotika na cilové misto. Rlizné
bakterialni druhy jsou schopny syntetizovat enzym, kodovany fadou strukturalné ptibuznych gent
ribozomalnich metylaz (erythromycin ribosomal methylase genes — erm). V patogennich bakteriich jsou
tyto determinanty vétSinou neseny plazmidy a transpozony, které jsou schopny samopienosu
(selftransferable). Geny erm se u Staphylococcus aureus vyskytuji ptevazné jako varianty erm (A) a erm
(C) a u Staphylococcus pseudintermedius, streptokokti a enterokokui jako varianta erm (B). U bakterii
rezistentnich na makrolidy, které jsou zpocatku citlivé na klindamycin, se po vystaveni uc¢inklim
makrolidd rychle rozviji rezistence na klindamycin. Tyto bakterie predstavuji riziko selekce
konstitutivnich mutantd in vivo.

MLS;g indukovana rezistence se neda zjistit pomoci standardnich metod pro stanovovani citlivosti in
vitro. K odhaleni klinickych izolati s indukovatelnym fenotypem rezistence CLSI doporucuje
veterinarnim diagnostickym laboratofim rutinni provadéni D-testu. U takovych pacienti by klindamycin
nem¢l byt pouZzivan.

Vyskyt rezistence k linkosamidim u Staphylococcus spp. je v Evropé Siroce rozsifen. Nedavné studie
(2010) ukazuji vyskyt mezi 25 az 40%.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce:
Po peroralnim podani je klindamycinu hydrochlorid u pst rychle absorbovan z gastrointestinalniho

traktu.

Sérové hodnoty:

Po peroralnim podani 13,1 mg/kg z.hm. je maximalni plazmatické koncentrace 6,4 pg/ml (primérna
Cmax ) dosazeno za 50 minut (primérny Tmax). Biologicky elimina¢ni polocas klindamycinu u psi je
ptiblizné 5 hodin. U psii nebyla po nekolika opakovanych peroralnich podanich pozorovana zadna
akumulace biologické aktivity.

Metabolismus a vyluc¢ovani:
Rozsahly vyzkum metabolismu a vylucovani klindamycinu prokazal, Ze i vychozi latka i biologicky
aktivni a inaktivni metabolity jsou vylu¢ovany moci a trusem.

Témet veskera biologicka aktivita v séru po peroralnim podani je zptisobena vychozi molekulou
(klindamycin).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti zbylych nepouzitych ¢asti tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 72 hodin
(nebo 3 dny).
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5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistru.

Uchovavejte blistr v krabicce.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry: (PVC-TE-PVDC — uzaviené tepelné zatavenou hlinikovou folii) obsahuji 6 tablet v jednom
blistru.

Papirova krabicka se 6 tabletami obsahuje 1 blistr se 6 tabletami.
Papirova krabicka s 12 tabletami obsahuje 2 blistry po 6 tabletach.
Papirova krabicka s 96 tabletami obsahuje 16 blistrti po 6 tabletach.
Papirova krabicka se 120 tabletami obsahuje 20 blistrl po 6 tabletach.
Papirova krabicka s 240 tabletami obsahuje 40 blistrti po 6 tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/068/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 9. 2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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