B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Zodon 150 mg zvykaci tablety pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci.
Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Zodon 150 mg zvykaci tablety pro psy
Clindamycinum (jako hydrochloridum)

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Clindamycinum (jako hydrochloridum)........................ 150 mg
Zvykaci tableta

Tableta bézové barvy ve tvaru jetelového listu s délici ryhou. Tabletu 1ze délit na Ctyti stejné Casti.

4. INDIKACE

- Lécba infikovanych ran a abscesi a infekci Gstni dutiny véetné onemocnéni periodontu zpisobenych
nebo spojenych se Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (s vyjimkou Enterococcus faecalis),

Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum a Clostridium perfringens.
- Lécba povrchové pyodermie spojené se Staphylococcus pseudintermedius.
- Lécba osteomyelitidy zptisobené Staphylococcus aureus.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek nebo na

lincomycin.
Nepodavat kraliktim, kife¢ktim, morcatim, ¢incilam, konim, nebo piezvykavctim, protoze poziti
klindamycinu u téchto druhii miize mit za nasledek zavazné gastrointestinalni poruchy.



6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné byly hlaseny ptipady zvraceni a prijmu.
Velmi vzacné byly hlaseny ptipady hypersenzitivnich reakci a trombocytopenie.

Klindamycin v nekterych ptipadech vyvolava premnozeni necitlivych organismd, jako jsou klostridie a
kvasinky. V ptipadé superinfekce je nutné piijmout vhodna opateni v zavislosti na klinické situaci.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetne ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu lékafi.

Nezadouci u¢inky muiZete také hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pifimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani

1. K 1é¢bé infikovanych ran, abscest a infekei Gstni dutiny véetné periodontalniho onemocnéni
podavejte bud’:

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

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

Pokud se neprojevi zadna klinickd odpovéd’ do 4 dnt, je potreba piehodnotit diagnozu.

2. K 1é¢bé povrchové pyodermie u psti podavejte a to bud™:

- 5,5 mg/kg 7. hm. kazdych 12 hodin, nebo

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

Doporucena délka 1é¢by povrchové pyodermie je obvykle 21 dnd, s tim, Ze je mozné na zaklade
klinického posouzeni rozhodnout o jejim prodlouzeni.

3. K 1é¢be osteomyelitidy u pst podavat:

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

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

Priklad davkovani:
* Pro davkovani 11mg/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 + Y% tab.

20,6 —23.9 1 + % tab.

24,0 —27,0 2 tab.

* Pro dédvkovani 5,5 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych
tablet

2,5-44 pouzijte Zodon 88 mg

4,5-6,5 Y4 tab.

6,6 — 13,5 1 tab.

13,6 — 20,5 % tab.

20,6 — 27,0 1 tab.

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt ziva hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji, aby se
predeslo poddavkovani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Tablety jsou ochucené. Mohou byt podavany piimo do dutiny ustni zvifete nebo s malym mnozstvim
potravy.

Pokyny k d¢leni tablet: PoloZte tabletu na rovny povrch stranou s ryhou doli k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem $pickou ukazovacku na stfed tablety rozlomite tabletu po
Sifce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozd¢lit na Ctvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stfed jedné
poloviny ji rozlomite na dvé ¢asti.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistru.

Doba pouzitelnosti zbylych nepouzitych ¢asti tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 72 hodin.
Uchovavejte blistr v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
blistru po “EXP”. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI



Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Zvykaci tablety jsou ochucené. K zamezeni nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.
Ptipravek by mél byt pouzivan na zékladé vysledku stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete.
Pti pouziti tohoto ptipravku by mély byt vzaty v tivahu principy oficialni a ndrodni antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mitize zpiisobit nartist prevalence kmenti bakterii
rezistentnich na klindamycin a mtize snizit u¢innost 1écby linkomycinem nebo antimikrobiky ze skupiny
makrolidl z diivodii mozné zkiizené rezistence.

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

Béhem dlouhodobé 1é¢by po dobu jednoho mésice nebo delsi, by mély byt pravidelné provadény

testy funkce jater a ledvin a testy krevniho obrazu.

U zvitat se zavaznymi poruchami funkce ledvin a/nebo jater doprovazenymi zdvaznymi zménami

v metabolismu je tfeba zvlast’ opatrné zvazovat davkovani pripravku a v ptipade pouziti rezimu

s vysokou davkou klindamycinu musi byt zdravotni stav zvifat monitorovan biochemickym vysetienim
krevniho séra.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na linkosamidy (linkomycin a klindamycin) by se m¢li vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

Nahodné poziti mize zplsobit gastrointestinalni potize, jako je bolest bficha a prijem. Predchazejte
nahodnému poziti.

V pfipadé ndhodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned l1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Bfezost a laktace:

Zatimco studie s pouzitim vysoké davky u potkanil nepodaly diikaz o teratogennim uc¢inku klindamycinu
ani o u¢inku klindamycinu na reprodukci u samcii a samic, nebyla stanovena bezpecnost u bfezich fen
nebo chovnych pst.

Klindamycin prochazi placentarni bariérou a piechazi do mléka.

Lécba laktujicich fen maze zpasobit prijem u Sténat.

Pouzivejte pripravek jen na zakladé posouzeni pomeéru terapeutického ptinosu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékatem.

Podani ptipravku neni doporuc¢eno u novorozenych mladat.

Interakce s dal$imi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Bylo prokazano, ze klindamycin hydrochlorid ma schopnost blokovat nervosvalovy pienos signal,
coz muze zvysovat uc¢inek ostatnich nervosvalovych blokatort. U zvifat, kterym jsou takové latky
podavany, musi byt pripravek podavan obezietné.

Klindamycin nesmi byt podavan soucasné s erythromycinem nebo jinymi makrolidy, aby se zabranilo
makrolidy indukované rezistenci na klindamycin.
Klindamycin miZe snizovat plazmatické hladiny cyklosporinu s rizikem nedostatecné aktivity.

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

Ptedévkovéni (symptomy, prvni pomoc, 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 ptipadech piedavkovani je nutno pirerusit Iécbu okamzité a stanovit symptomatickou 1écbu.




13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 8 tabletami.
Papirova krabicka s 16 tabletami.
Papirova krabicka s 96 tabletami.
Papirova krabicka s 240 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.



