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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Zodon 25 mg/ml, solutie orald pentru pisici si caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA S1 CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Clindamicina ............... 25 mg

(echivalentul a 27,15 mg clindamicina hidroclorici)

Excipienti:
Etanol 96% (E1510)...cooiii e 72 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Solutie limpede de culoarea chihlimbarului.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici st céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Pisici:

Pentru tratamentul plagilor infectate si abceselor cauzate de specii de Staphylococcus spp. si
Streptococcus spp. susceptibile la clindamicina.

Caini:

- Pentru tratamentul plagilor infectate si abceselor, si al infectiilor cavitatii bucale/dentare,
cauzate sau asociate cu specii de Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum si Clostridium perfringens, sensibile la clindamicind.

- Ca tratament adjuvant al manoperelor mecanice sau chirurgicale din cadrul tratamentului
infectiilor gingivale i al tesuturilor periodontale.

- Pentru tratamentul osteomielitei cauzati de Staphylococcus aureus.

4.3 Contraindicatii

A nu sc utiliza la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, sinsila, cai sau rumegatoare dcoarece, la aceste
specii, ingestia de clindamicina poate determina tulburiiri gastrointestinale severe.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la clindamicind sau lincomicind sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.



4.5 Precautii speciaie pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului in afzra instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la clindamicind. Pe cit posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sd se bazeze
pe testarea susceptibilititii bacteriilor izolate de la animale, incluzdnd aici si testul zonei D.

Pentru administrare trebuic {inut cont de politicile antimicrobiene nationale, oficiale si locale.

Este posibil ca clindamicina sa favorizeze proiiferarea organismelor non-susceptibile, cum ar fi
Clostridia spp. si drojdiile rezistente. in cazul unei infectii secundare, trebuie luate masuri corective
adecvate pe baza observatiilor clinice.

Clindamicina manifesti rezistentd paraleld cu lincomicina i co-rezistentd cu eritromicina. Rezistentd
incrucisata partiala a fost demonstrata intre clindamicind, eritromicina si alte antibiotice macrolide.

In cazul administririi de doze crescute de clindamicind sau pe durata tratamentelor indelungate de o
lund sau mai mult, periodic se impune monitorizarca prin teste renale, hepatice $i hemoleucograma.
Animalele cu disfunctii renale sau hepatice severe asociate cu tulburari metabolice trebuie monitorizate
cu grija prin teste serologice pe durata terapiei cu doze mari de clindamicina.

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la nou-nascuti.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Spilati mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la lincosamide (lincomicind si clindamicind) trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie acordata atentie evitdrii ingerdrii accidentale, deoarece acest lucru poate determina cfecte
gastro-intestinale cum ar fi dureri abdominale si diaree.

In caz de ingestie accidentald, in mod deosebit in cazul copiilor. sau al aparitiei reactiilor alergice,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecvenii si gravitate)

Foarte rar, au fost raportate voma si diareea.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmaitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai muit de [ din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 1¢ animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 anirmale tratate, inclusiv raportarile izolate

4.7 Utilizarca in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de cuat

in timp ce studiile pe sobolani cirora li s-au administrat doze mari de clindamicind au aritat ca aceasta
nu este teratogend si nu afecteaza semnificativ fertilitatea la masculi si femele, siguranta administrarii
la céfclele/pisicile gestante sau la masculii reproducitori nu a fost stabilita.

Utilizati acest produs medicinal veterinar numai in urma unei evaluari risc-beneficiu ficuti de medicul
veterinar responsabil.

Clindamicina traverseazi bariera placentard si trece din singe in lapte. Ca o consecinti, tratamentul
femelelor in lactatie poate cauza diaree la citei si pisicute.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune
- Sarurile st hidroxizii de aluminiu, caolinul si silicatul de aluminiu si magneziu, pot reduce absorbtia

gastrointestinald a lincosamidelor. Produsele carc contin aceste substante trebuie administrate cu cel
putin 2 ore Inainte de a administra clindamicina.




- Ciclosporina: clindamicina poate reduce nivelurile de medicament imunosupresiv cu riscul reducerii
activitatii.

- Agentii de blocare neuro-musculard: clindamicina poseda activitate intrinseca de blocare neuro-
musculard si trebuie utilizatd cu precautie impreuna cu alii agenti de blocare neuromusculara (curara).-
Clindamicina poate accentua blocada neuro-musculara.

- Nu utilizati clindamicina in acelasi timp cu cloramfenicol sau macrolide deoarece ambele tintesc
unitatea ribozomala 50-S si pot aparea efecte antagoniste.

- Pe durata administrérii simultane a clindamicinei cu aminoglicozide (cum ar fi gentamicina), riscul
efectelor adverse (insuficientd renald acuti) nu poate fi exclus in totalitate.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru administrare orala.
Doze recomandate:

Pisici:

- Plagi infectate, abcese: 11 mg clindamicind per kg greutate corporald per 24 ore sau 5,5 mg
clindamicina per kg greutate corporald per 12 ore, timp de 7-10 zile.

Tratamentul trebuie intrerupt daca dupa 4 zile nu se observa niciun efect terapeutic.

Caini:

- Plagi infectate, abcese si infectii dentare sau ale cavita{ii bucale: 11 mg clindamicina per kg greutate
corporald per 24 ore sau 5,5 mg clindamicina per kg greutate corporald per 12 ore, timp de 7-10 zile.
Tratamentui trebuie intrerupt daca dupd 4 zile nu se observa niciun efect terapeutic.

- Tratamentul infectiilor osoase (osteomielite): i1 g clindamicind per kg greutate corporala per 12 ore
3 o b >

timp de minim 28 zile.

Tratamentul trebuie intrerupt daci dupa 14 zile nu s¢ observa niciun efect terapeutic.

- Doza - Volum de administrat per kg greutate
corporald

- 55mg/kg ‘ - Corespunde cu sproximativ 0,25 ml per kg

- 1l mgkg { - Corespunde cu aproximativ 0,5 ml per kg

Pentru asigurarea unei doze corecte, ori de céie ori cste posibil pentru a evita subdozarea, trebuie
determinati cu acuratete greutatea corporald a animalelor.

cste furnizatd o seringd gradatd de 3 ml care facilitcazi administrarea produsului medicinal veterinar.
Solutia este aromatd. Solutia poate fi administrata direct In gura animalului sau cu cantitati mici de
hrana.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenia, antidoturi), daca este necesar

Nu au fost raportate efecte adverse la ciini dupa administrarea unor doze crescute pani la 300 mg/kg/zi
de clindamicina.

Voma, anorexia, diareea, leucocitoza si cresterea nivelului enzimelor hepatice, au fost observate
ocazional. In aceste cazuri, opriti imediat tratmeniu!l i instituiti tratamentul simptomatic.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, lincosamide
Codutl veterinar ATC: QJOIFFFOt

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Clindamicina este in principal un antibiotic bacteriostatic apartinind grupului de lincosamide.
Clindamicina este un analog clorurat al lincomicinei. Functioneazi prin inhibarea sintezei proteinelor
bacterienc. Cuplarca reversibild la subunitaica 50-S a ribozomului bacterian inhiba translatia
aminoacizilor legati la ARNt, prevenind astfel clongarea lantului peptidic. De aceea, modul de actiune
al clindamicinei este predominant bacteriostatic.

Clindamicina si lincomicina au rezistenta incrucisatd, care este de asemenea comund intre eritromicind
si alte macrolide.

Rezistenta obtinutd poate si apard prin metilarea situsului de legare ribozomal prin mutatia
cromozomald in organismele Gram pozitive sau prin mecanismele mediate de plasmide in organismele
Gram negative,

Clindamicina este activd in vitro impotriva a numeroase bacterii Gram-pozitive, bacterii anaerobe Gram
pozitive si Gram-negative. Majoritatea bacteriilor Gram-negative acrobe sunt rezistente la clindamicind.
»Pragurile CLSI pentru clindamicina sunt disponibile pentru cdini pentru Staphylococcus spp. si grupul
streptococilor beta hemolitici in cazul infectiilor cutanate si ale tesuturilor moi: S <0,5 ug / ml; I = 1-
2pg /ml; R >4 pg / ml”. (CLSI iulie 2013).

Incidenta rezistenfei la lincosamide in cazul Stap/ylococcus spp. pare sa fie larg raspandita in Europa.
Literatura (2010) raporteazi o incidentd intre 25 si 40% ..

5.2 Particularitati farmacocinetice

Clindamicina se absoarbe aproape complet dupa administrarea orald. Dupa administrarea oralia 11
mg/kg greutate corporald, concentratia plasmaticad maxima de 8 pg/ml (Cuax) a fost atinsa intr-o ora
(fard nicio influenta din partea hranei).

Ciindamicina este larg distribuita si se poate concentra in unele tesuturi.

Timpul de injumatitire prin eliminare al clindamicinei este de aproximativ 4 ore. Aproximativ 70%
este excretati In fecale si 30% in urina.

Clindamicina este legatd de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 93%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipicngilor

Etanol 96% (E1510)
Glicerol

Sorbitol lichid (necristalizat)
Sucrozi

Propilenglicol

Aroma de ,,griitar”

Acid citric monohidrat

Apa purificata

6.2 Incompatibilitdti majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.




6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se depozita la temperaturi mai mari de 30°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton ce contine:
- un flacon translucid din sticla de culoarea chihlimbarului (tip 111) de 20 ml.

- un capac alb, echipat cu inel de siguranta impotriva accesului copiilor, realizat din polietilena de inalta
densitate; prevdzut cu o insertie transparentd din polietilena de joasa densitate

- o seringd de 3 ml pentru administrare orald cchipatd cu un varf canulat (tub transparent din
polipropilend si piston alb din material polietilenic de Inalti densitate)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
08.06.2018/11.01.2019

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
August 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PIL AMBALAJUL SECUNDAR
cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zodon 25 mg/ml, solutie orald pentru pisici si caini
clindamicina (sub forma hidroclorica)

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Clindamicina 25,0 mg

(echivalentul a 27,15 mg clindamicina hidroclorici)
Excipienti:

Etanol 96% (E1510) 72 mg

L3- FORMA FARMACEUTICA —" | }

Solutie orala.
Solutie limpede de cuioarea chihlimbarului.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 7 |

20 ml incluzand o seringa de 3 ml

= —

5. SPECIHI TINTA |

Pisici si cdini.

| 6. INDICATIE (INDICATII) I

7. METODA SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPLCIALA (SPECIALE), DACA ESTE NECESAR |

Cititi prospectul inainte de utilizare.



[10. DATA EXPIRARI |

EXP . {lund/an}
Dupa deschidere utiliza(t pina la...
* Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 30°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: citifi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si la indemana copiiior.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 33500 52
ROMANIA

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190004

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zodon 25 mg/ml, solutie orala pentru pisici si cdini
clindamicina (sub forma hidroclorici)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

I‘lecareml contine: N
Clindamicina 25,0 mg i ‘
(echivalentul a 27,15 'mg clindamicina hidroclorici)

} 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orald

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

L

Lot {numar}

7. DATA EXPIRARII B

EXP {lund/an}
Dupa deschidere utilizati pana la...
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentrt uz veterinar.



B - PROSPECT




PROSPECT:
ZODON 25 mg/ml solutie orala pentru pisici si ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (++4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

Producétor pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére
53950 Louverné
FRANTA

Laboratoires Biove
3 Rue de Lorraine
62510 Arques
Franta

Ceva Santé Animale

Zone industrielle Trés Le bois
22600 Loudéac

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zodon 25 mg/ml, solutie orald pentru pisici si cdini.
clindamicini (sub forma hidroclorici)

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Clindamicina 25,0 mg

(echivalentul a 27,15 mg clindamicina hidroclorica)
Excipienti:

Etanol 96% (E1510) 72 mg

Solutie orald, limpede de culoarea chihlimbarului.

4. INDICATIE (INDICATII)
Pisici:
Pentru tratamentul plagilor infectate si abceselor cauzate de specii de Staphylococcus spp. si

Streptococcus spp. susceptibile la clindamicina.

Caint:



- Pentru tratamentu! plagilor infcctme si abeeselor, si al infectiilor cavitatii bucale/dentare,
cauzate sau asociate cu sp‘"éc:li de Staphyiococcus spp.. Streptococcus spp., Bacteroides spp..
Fusobacterium necrophorum si Clostridium perfringens, sensibile la clindamicind.

- Ca tratament adjuvant al manoperelor mecanice sau chirurgicale din cadrul tratamentului
infectiilor gingivale si al tesuturilor periodontale

- Pentru tratamentul osteomielitei cauzata de Staphviococcus aureus.

5. CONTRAINDICATII

A nu sc utiliza la iepuri, hamsteri, porci de Guineea. gingila, cai sau rumegitoare deoarece, la aceste
specii, ingestia de clindamicind poate determina tulburiri gastrointestinale severe.

A nu se utiliza in caz dc hipersensibilitate la clindamiciai sau lincomicind sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar, au fost raportate voma si diarcea.

FFrecvenia reactiilor adverse cste definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- Frecvente (mai muit de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animalc din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Daci observati orice reactic adversa, chiat si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢i produsul medicinal veterinar nu a avut efect vd rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici si cdini.

8.POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIFE, CALE (CAY) SIMETODA DE ADMINISTRARE
Pentru administrare orala.

Doze recomandate-

Pisici:

- Plagi infectate, abcese: 1! mg clindamicin& per kg greutate corporala per 24 ore sau 5,5 mg
clindamicind per kg greutate corporald per 12 ore, timp de 7-10 zile.

Tratamentul trebuic intrerupt daca dupa 4 zile nu se observa niciun efect terapeutic.

Caini:

- Plagi infectate, abcesc si infectii dentare sau alc cavititii bucale: 11 mg clindamicind per kg greutate

corporalid per 24 ore sau 5,5 mg clindamicind per kg greutate corporald per 12 ore, timp de 7-10 zile.
Tratamentul trebuie Intrerupt dacd dupa 4 zile nu se observa niciun efect terapeutic.

- Tratamentul infectiilor osoase (osteomielite): 11 mg clindamicind per kg greutate corporali per 12 ore,
timp de minim 28 zile.
Tratamentul trebuie intrerupt daca dupa 14 zile nu se observi niciun efect terapeutic.




- Doza - Volum de administrat per kg greutate |
corporala
- 55 mgkg - Corespunde cu aproximativ 0,25 nl per kg A
- 11 mg/ke - Corespunde cu aproximativ 0,5 mi per kg .

Pentru asigurarea unei doze corecte. trebuie determinati cu acuratete greutatea corporala a animalelor,
ori de céte ori este posibil pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este furnizata o seringa gradata de 3 ml care faciliteaza administrarea produsului medicinal veterinar.

Solutia este aromata. Solutia poate fi administrati direct in gura animalului sau cu cantitafi mici de
hrana.

10. TIMP DE ASTEPTARE

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

A nu se depozita Ja temperaturi mai mari de 30°C.

Dupd deschidere, utilizati produsul in decurs de 28 »ile.

A nu se utiliza dupé data expirdrii marcata pe ambalaj dupa EXP. Data expirdrii face referire la ultima
zi a lunii.

Atunci cand recipientul este deschis pentru prima datd, utilizandu-se durata maxima de utilizare,
specificata Tn acest prospect, trebuie stabilitd data la care ar trebui si fie aruncata orice cantitate de
produs ramasé in recipient. Aceasta data ar trebui s& {ie inscrisa In spatiul de pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru ficcare specie {inta
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la clindamicina. Pe cét posibil, utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe testarca
susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale, incluzand aici si testul zonei D.

Pentru administrare trebuie {inut cont de politicile antimicrobiene nationale oficiale si locale.

Este posibii ca clindamicina sd favorizeze proliferarca crganismelor non-susceptibile , cum ar fi
Clostridia spp si drojdiile rezistente. in cazul unei mfectii secundare, trebuie luate masuri corective
adecvate pe baza observatiilor clinice.

Clindamicina manifesta rezisten{a paralela cu lincomicina $i co-rezisten{a cu eritromicina. Rezistent
incrucisatd partiala a fost demonstrata intre clindamicind, eritromicini si alte antibiotice macrolide.

In cazul administrarii de doze crescute de clindamicini sau pe durata tratamentelor indelungate de o
lund sau mai mult, periodic se impune monitorizarea prin tcste renale, hepatice si hemoleucograma.
Animalele cu disfunctii renale sau hepatice severe asociate cu tulburiri metabolice trebuie monitorizate
cu grija prin teste serologice pe durata terapiei cu doze mari de clindamicina.

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la nou-nascuti.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Spilati méinile dupa utilizare.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincosamide (lincomicina si clindamicina) trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.



Trebuie acordatd atentie evitirii ingerdrii accidentale, deoarece acest lucru poate determina efecte
gastro-intestinale cum ar fi dureri abdominale si diaree. ‘

In caz de ingestie accidentald, in mod deosebit in cazul copiilor, sau al aparitiei reactiilor alergice,
solici{ati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

L3

Gestatie si lactatic

In timp ce studiile pe sobolani cdrora li s-au administrat doze mari de clindamicind, au aratat ca
aceasta nu este teratogend si nu afecteazi semnificativ fertilitatea la masculi si femele, siguranta
administririi la catelele/pisicile gestante sau la masculii reproducatori nu a fost stabilita.

Utilizati acest produs medicinal veterinar numai in urma unei evaluari risc-beneficiu facuta de medicul
veterinar responsabil.

Clindamicina traverseazi bariera placentara si trece din singe in lapte. Ca o consecintd, tratamentul
femelelor in lactatie poate cauza diaree la cdtei si pisicute.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

- Sirurile si hidroxizii de aluminiu, caolinul si silicatul de aluminiu si magneziu, pot reduce absorbtia
gastro-intestinala a lincosamidelor. Produsele care contin aceste substante trebuie administrate cu cel
putin 2 ore inainte de a administra clindamicina.

- Ciclosporina: clindamicina poate reduce nivelurile de medicament imunosupresiv cu riscul reducerii
activitatii.

- Agentii de blocare neuro-musculard: clindamicina posedd activitate intrinsecd de blocare neuro-
musculard si trebuie utilizatd cu precautie impreuni cu alti agenti de blocare neuromuscularé (curara).
Clindamicina poate accentua blocada neuro-musculara.

- Nu utilizati clindamicina in acelasi timp cu cloramfenicol sau macrolide deoarece ambele tintesc
unitatea ribozomald 50-S si pot apirea efecte antagoniste.

- Pe durata administririi simultane a clindamicinei cu aminoglicozide (cum ar fi gentamicina), riscul
efectelor adverse (insuficienta renald acutd) nu poate fi exclus in totalitate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), daca este necesar

Nu au fost raportate efecte adverse la ciini dupa administrarea unor doze crescute pand la 300 mg/kg/zi
de clindamicind.

Voma, anorexia, diareea, leucocitoza si cresterea nivelului enzimelor hepatice, au fost observate
ocazional. In aceste cazuri, oprifi imediat tratmentul si instituiti tratamentul simptomatic.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate In conformitate cu cerinfele locale.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aupust 2019

15. ALTE INFORMATII
Cutic de carton ce contine:

- un flacon multidozi de 20 ml
- o seringd de 3 ml




Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

. . . o . . - . - . J
Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

.



