VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/18/0043

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zodon 25 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Klindamicins 25 mg
(atbilst 27,15 mg klindamicina hidrohlorida)

Paligvielas:
Etilspirts 96 % (E1510) 72 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

Dzidrs, dzintara krasas skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki un suni.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kakiem:
Pret klindamicinu jutigu Staphylococcus spp. un Streptococcus spp. inficétu brii¢u un abscesu arstésanai.

Suniem:

e Pret klindamicinu jutigu Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens inficgtu brii¢u, abscesu un mutes
dobuma/ zobu infekciju arsté€Sanai.

e Ka papildu terapija mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai terapijai smaganu un periodonta
audu infekciju arstésanas laika.

e Staphylococcus aureus izraistta osteomielita arstésanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot klindamicinu kamjiem, jhrasciicinam, trusiem, S§insillam, zirgiem vai atgremot3jiem, jO
klindamicins So sugu dzivniekiem var izraisit smagus gremosanas trakta traucgjumus.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret klindamicinu vai linkomicinu, vai pret kadu no
paligvielam.

4.4  TIpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

NeatbilstoSa veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret klindamicinu jutigo bakteriju izplatibu. Kad
vien iesp&jams, klindamicinu lietot, pamatojoties uz jutibas testu rezultatiem, ieskaitot D-zonas testu.
Lietojot sTs veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Iesp&jams, ka klindamicins veicina nejutigu organismu, pieméram, rezistentu Clostridia spp. un raugu,
savairo$anos. Sekundaras infekcijas gadijuma veikt atbilstosus korigg€josus pasakumus, pamatojoties uz
kltiskiem nov&rojumiem.

Klindamictnam ir paraléla rezistence ar linkomicinu un vienlaiciga rezistence ar eritromicinu.

Pastav dalgja krusteniska rezistence ar eritromicu un citiem makrolidiem.

levadot lielas klindamicina devas vai ilgstosas terapijas gadijuma, kas ilgst ménesi vai ilgak, periodiski
javeic aknu un nieru darbibas parbaudes, un asins analizes.

Suniem un kakiem ar nieru un/vai aknu darbibas trauc€jumiem, vienlaicigi ar Smagiem vielmainas
traucgjumiem, zalu devu noteikt loti precizi un uzraudzit dzivnieku veselibas stavokli, veicot atbilstosas
asins analizes arsteSanas laika.

Nav ieteicams lietot jaundzimuSiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
P&c zalu lietoSanas riipigi mazgat rokas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret linkozamidiem (klindamicinu un linkomicinu) vajadz&tu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Uzmanities no nejausas zalu norisanas, jo tas var izraisit kunga-zarnu trakta traucgumus, piemeram,
vedera sapes un diareju.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti var biit vemSana un/vai diareja.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- Joti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus)

4.7  LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Petijumos ar zurkam, lietojot lielas zalu devas, klindamictnam netika konstat&ta teratogéna iedarbiba,
un tas butiski neietekméja sievisko un virisko reproduktivo organu darbibu, tomér So veterinaro zalu
lietoSanas droSums grisnam kucém/kakeném vai vaislas virieSu kartas suniem/kakiem nav noteikts.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Klindamicins var §kérsot placentaro un asins-piena barjeru. STiemesla dél, arstgjot laktgjosas kuces un
kakenes, kucéniem un kakéniem var noverot diareju.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
- Aluminija sali un hidroksidi, kaolins un aluminija-magnija-silikata komplekss var samazinat

linkozamidu absorbciju gremosanas trakta. Sos gremoganas veicinatajus nepiecieSsams ievadit
vismaz 2 stundas pirms klindamicina lietosanas.



- Ciklosporins: klindamicins var samazinat imunitati nomacoSu zalu limeni, ka rezultata var
samazinaties to iedarbiba.

- Neiromuskularas blokg&josas vielas: klindamicinam piemit raksturiga neiromuskulara blokatora
iedarbiba un to lietot piesardzigi kopa ar citiem neiromuskulariem blokatoriem (kurariem).
Klindamicins var palielinat neiromuskularo blokadi.

- Nelietot klindamicinu vienlaicigi ar hloramfenikolu vai makrolidiem, jo tie abi ietekmé&
ribosomu 50S subvienibu un var rasties antagonista iedarbiba.

- Vienlaikus lietojot klindamicinu un aminoglikozidus (piem., gentamicinu), nevar izslégt
blakusparadibu (akiita nieru mazspgja) paradisanas iesp&ju.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Tikai iekSkigai lietoSanai.
Ieteicama deva:
Kakiem:
InficStas briices, abscesi: 11 mg klindamicina uz kg kermena svara ik péc 24 stundam vai

5,5 mg/kg ik pec 12 stundam, lietojot 7 — 10 dienas.
Arstg8ana japartrauc, ja pec 4 dienam netiek noverota terapeitiska iedarbiba.

Sunpiem:
Inficetas briices, abscesi vai mutes dobuma/zobu infekcijas: 11 mg klindamicina uz kg kermena
svara ik peéc 24 stundam vai 5,5 mg/kg ik péc12 stundam, lietojot 7 — 10 dienas.
ArstéSana japartrauc, ja peéc 4 dienam netiek novérota terapeitiska iedarbiba.

Kaulu infekciju arstesanai (osteomielits): 11 mg klindamicina uz kg kermena svara ik pec 12
stundam, lietojot 28 dienas. Arstésana japartrauc, ja pec 14 dienam netiek novérota terapeitiska

iedarbiba.
Deva levadiSanas daudzums uz kg kermena svara
5,5 mg/kg Atbilst apméram Iidz 0,25 ml uz kg
11 mg/kg Atbilst apméram Iidz 0,5 ml uz kg

Lai nodro$inatu pareizas devas ievadiSanu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.

Lai atvieglotu zalu ievadiSanu, iepakojumam pievienota 3 ml gradugta Slirce.

Skidums ir aromatizets. Skidumu var ievadit tie§i mut€ vai arT iemaisit neliela baribas porcija.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Suniem blakusparadibas netika novérotas, ievadot klindamicinu lielas devas lidz 300 mg/kg.

Retak tiek noverota vemsana, apetites zudums, diareja, leikocitoze un paaugstinats aknu enzimu Itmentis.
Sados gadijumos partraukt arstésanu un uzsakt simptomatisku arstésanu.

4.11 TIerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu Iidzekli sist€miskai lietosanai, linkozamidi.
ATK vet kods: QJO1FFO1.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Klindamicins ir linkozamidu grupas antibiotika ar bakteriostatisku iedarbibu.



Klindamicins ir linkomicina hloringts analogs. Tas darbojas inhibgjot baktériju olbaltumvielu sintézi,
atgriezeniski piesaistas baktériju ribosomu 50S subvienibai un nomac tRNS aminoskabju formésanos,
tadgjadi noversot peptidu kédes pagarinasanos. ST iemesla dé| klindamicina darbiba parsvara ir
bakteriostatiska.

Starp klindamicinu un linkomicinu pastav krusteniska rezistence, kas pastav ari starp eritromicinu un
citiem makrolidiem. Tegita rezistence var izveidoties metil§joties ribosomu piesaistes vietam caur
hromosomalo mutaciju grampozitivos organismos vai plazmidu medit€tu mehanismu gramnegativos
organismos.

Klindamicins in vitro ir aktivs pret daudzam grampozitivam bakterijam, grampozitivam un
gramnegativam anaerobam bakterijam. Lielaka dala aerobo gramnegativo bakteriju ir rezistentas pret
klindamicinu.

“CLSI (Klinisko un Laboratorijas standartu institiits) ir pieejams klindamicina veterinarais robezpunkts
suniem Staphylococcus spp. un Streptococci-; hemolitiskai grupai adas un miksto audu infekcijam: S
<0,5ug/ml; I=1-2ug/ml; R > 4pg/ml”. (CLSI Jilijs, 2013).

Pret linkozamidiem rezistents Staphylococcus spp. Eiropa ir plasi izplatits. Literataras dati (2016) zino
par sastopamibu no 25 1idz 40%.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Klindamicins gandriz pilniba uzsiicas péc ickskigas lietoSanas. Péc iekskigas zalu lietoSanas deva
11 mg/kg, maksimala koncentracija asins plazmas 8 pg/ml tiek sasniegta 1 stundas laika (bariba neatstaj
nekadu ietekmi). Klindamicins plasi izplatas un var koncentréties dazos audos.

Eliminacijas pusperiods klindamicinam ir aptuveni 4 stundas. Apméram 70 % klindamicina izvadas ar
fekalijam un 30 % ar urinu.

Aptuveni 93 % klindamicina saistas ar plazmas olbaltumvielam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Etilspirts 96 % (E1510)

Glicerins

Sorbits, skidums (kristalus neveidojoss)
Saharoze

Propilenglikols

Aromatizators ar grilléjuma garsu
Citronskabes monohidrats

Attirits idens

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citdm veterinarajam
zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra Iidz 30°C.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Kartona kastite satur:
- 20 ml stikla (111 tipa), dzintara krasas, caurspidigs daudzdevu flakons.
- augsta blivuma polietiléna balts berniem dross vacins ar aizsarggredzenu un ar caurspidigu zema
blivuma polietiléna dalu iekSpuse.
- 3 ml §lirce iekskigai lietoSanai ar caurspidigu kanulu (izgatavota no caurspidiga polipropiléna
un ar baltu augsta blivuma polietiléna virzuli).
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
CEVA SANTE ANIMALE

10 av la Ballastiére

33500

Libourne

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/MRP/18/0043

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 01.08.2018

P&dgjas parregistracijas datums: 27.02.2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



