PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zodon 88 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:
Léciva latka:
Clindamycinum (jako hydrochloridum)........................ 88 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta
Tableta bézové barvy ve tvaru jetelového listu s délici ryhou. Tabletu lze délit na Ctyfi stejné casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

- Lécba infikovanych ran a abscesti a infekci ustni dutiny véetn€é onemocnéni periodontu
zpusobenych 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.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek nebo na
linkomycin.

Nepodavat kralikiim, kifeCkiim, morcatiim, ¢inc¢ilam, konim nebo piezvykavctim, protoze poziti
klindamycinu u téchto druhti miize mit za nasledek zdvazné gastrointestinalni poruchy.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Zvykaci tablety jsou ochucené. K zamezeni nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.
Pripravek by mél byt pouzivan na zakladé¢ vysledku stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze
zvifete.

Pii pouziti tohoto piipravku by mély byt vzaty v tvahu principy oficialni a narodni antibiotické
politiky.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zpusobit nartst prevalence kment
bakterii rezistentnich na klindamycin a miZze snizit uc¢innost 1écby linkomycinem nebo antimikrobiky
ze skupiny makrolidl z diivodit mozné zkiizené rezistence.




Klindamycin a erythromycin vykazuji zkiizenou rezistenci. Céstend zkiiZend rezistence byla
prokazana mezi klindamycinem, erythromycinem a jinymi makrolidovymi antibiotiky.

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

testy funkce jater a ledvin a testy krevniho obrazu.

U zvifat se zavaznymi poruchami funkce ledvin a/nebo jater doprovazenymi zévaznymi zménami
v metabolismu je tfeba zvlast opatrn¢ zvazovat davkovani piipravku a v pfipad¢ pouziti rezimu
s vysokou davkou klindamycinu musi byt zdravotni stav zvifat monitorovan biochemickym
vySetfenim krevniho séra.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

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

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

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

V ptipadé nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Velmi vzacné byly hlaseny piipady zvraceni a prijmu.
Velmi vzacné byly hlaSeny pfipady hypersenzitivnich reakci a trombocytopenie.

Klindamycin v nékterych pfipadech vyvolava ptemnozeni necitlivych organismtl, jako jsou klostridie a
kvasinky. V pfipad¢ superinfekce je nutné pfijmout vhodna opatfeni v zavislosti na klinické situaci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

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

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

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

Klindamycin prochazi placentarni bariérou a ptechazi do mléka.

Lécba laktujicich fen maze zpasobit prijem u Stéiat sajicich jejich mléko.

Pouzivejte pripravek jen na zakladé posouzeni poméru terapeutického pfinosu a rizika piislusSnym
veterinarnim lékatem.

Podani ptipravku neni doporuceno u novorozenych mlad’at.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, ze klindamycin hydrochlorid mé schopnost blokovat nervosvalovy pfenos signald,
coz muze zvySovat u¢inek ostatnich nervosvalovych blokatort. U zvifat, kterym jsou takové latky
podavany, musi byt ptipravek podavéan obezietné.

Klindamycin nesmi byt podavan soucasné s erythromycinem nebo jinymi makrolidy, aby se zabranilo
makrolidem indukované rezistenci vici klindamycinu.
Klindamycin mtize snizovat plazmatické hladiny cyklosporinu s rizikem nedostate¢né aktivity.

Pii souc¢asném uzivani klindamycinu a aminoglykosidi (napf. gentamicinu) nelze vyloucit riziko
nezadoucich interakei (akutni selhani ledvin).



4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Peroralni podéani

1. K 1écbé infikovanych ran a abscest a infekei ustni dutiny véetné onemocnéni periodontu podavejte
bud:

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

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

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

2. K 1é¢bé povrchové pyodermie u psti podavejte bud’:

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

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

Doporucena délka 1écby povrchové pyodermie je obvykle 21 dnd, stim, 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 dnti.

Pokud se beéhem 14 dnl nedostavi zadnd klinickd odpoveéd’, je nutné 1écbu ukoncit a prehodnotit
diagnozu.

Priklad davkovani:
* Pro davkovani 11 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych
tablet

1,0-2,0 Y4 tab.

2,1-4,0 V5 tab.

4,1-6,0 ¥4 tab.

6,1 — 8,0 1 tab.

8,1 -10,0 1 + Y 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 V5 tab.

8,1-12,0 ¥4 tab.

12,1 -16,0 1 tab.

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

Tablety jsou ochucené. Mohou byt podavany pfimo do dutiny Ustni zvifete nebo s malym mnoZzstvim
potravy.

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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



U pst, peroralni davky klindamycinu az do 300 mg/kg/den nevedly k toxicité. U pst, kterym bylo
podavéano 600 mg/kg/den klindamycinu se rozvinuly pfiznaky anorexie, zvraceni a ubytky hmotnosti.
V ptipadech predavkovani je nutno pierusit 1écbu okamzité a stanovit symptomatickou 1écbu.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva pro systémovou aplikaci, linkosamidy.
ATCvet kod: QJO1FFO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Mechanismus ucinku

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

Klindamycin pisobi bakteriostaticky, 1€¢iva latka naruSuje syntézu proteind v bakterialni bunce, ¢imz
dochazi k inhibici ristu a mnozeni bakterii. Klindamycin se vaze na 23S ribozomalni RNA slozku
podjednotky 50S. Tim se zabrani vazb¢é aminokyselin na tyto ribozomy coz vede k inhibici tvorby
peptidické vazby. Ribozomalni mista jsou blizko 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 U€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.

Id

Udaje o MIC

Jsou dostupné veterinarni hrani¢ni hodnoty (CLSI) klindamycinu pro psy pro infekce ktize a infekce
mekkych tkani zptisobenych Staphylococcus spp. a beta-hemolytickymi streptokoky:

C<0,5 ug/ml; I=1-2 pg/ml; R >4 pg/ml. (CLSI, Cervenec 2013).

Typ a mechanismus rezistence

Klindamycin patii do linkosamidové skupiny antibiotik. Rezistence se miize vyvinout k jednotlivym
linkosamidiim, ale castéji vznika zkiizena rezistence mezi antibiotiky ze skupiny makrolidd,
linkosamidu a streptogramintt B (MLSg skupina). Rezistence je vysledkem metylace zbytki adeninu v
23S RNA 50S ribozomalni podjednotky, kterd zabrafiuje vazbé 1éCiva na cilové misto. Riizné
bakterialni druhy jsou schopny syntetizovat enzym, kodovany fadou strukturalné piibuznych gent
ribozomalnich metylaz (erythromycin ribosomal methylase genes — erm). V patogennich bakteriich
jsou tyto determinanty vétSinou neseny plazmidy a transpozony, které jsou samopienosné (self-
transferable). Geny erm se u Staphylococcus aureus vyskytuji prevazné jako varianty erm (A) a erm
(C) a u Staphylococcus pseudintermedius, streptokokti a enterokoktl jako varianta erm (B). U bakterii
rezistentnich na makrolidy, ale zpocatku citlivych na klindamycin, se po vystaveni a¢inkim makrolida



rychle rozviji rezistence na klindamycin. Tyto bakterie predstavuji riziko selekce konstitutivnich
mutantl in vivo.

MLSg indukovana rezistence se neda zjistit pomoci standardnich metod pro stanovovani citlivosti in
vitro.

CLSI doporucuje, aby za ucelem prikazu klinickych izolatd s fenotypem indukované rezistence
veterinarni diagnostické laboratofe rutinné provadély D-test.

U takovych pacientl by klindamycin nemél byt pouZzivan.

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

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce:
Klindamycin hydrochlorid se po peroralnim podani z gastrointestinalniho traktu psi rychle absorbuje.

Sérové hodnoty:

Po peroralnim podani 13,1 mg/kg Z.hm. je maximalni plazmatické koncentrace 6,4 pg/ml (primérna
Ciax ) dosazeno za 50 minut (pramérny T,,.x). Biologicky polocas v plasmé pro klindamycin u pst je
piiblizn¢ 5 hodin. U pst nebyla po nékolika opakovanych perordlnich podanich pozorovana zadna
akumulace biologické aktivity.

Metabolismus a vylu¢ovani:
Rozsahly vyzkum metabolismu a vyluc¢ovani klindamycinu ukazuje, Ze moci a stolici jsou vylu¢ovany
vychozi molekula a dale biologicky aktivni i neaktivni metabolity.

Po peroralnim podani je témét veSkera biologicka aktivita v séru zplsobena vychozi molekulou
(klindamycin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kufeci aroma

Kvasnicovy extrakt

Sodna sl kroskarmelosy
Kopovidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Mikrokrystalicka celulosa
Monohydrat laktosy

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych nepouzitych casti tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 72 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.

Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistru.
Uchovavejte blistr v krabicce.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry: (PVC-TE-PVDC — uzaviené tepelné 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 vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zodon 150 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:
Léciva latka:
Clindamycinum (jako hydrochloridum)........................ 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta
Tableta bézové barvy ve tvaru jetelového listu s délici ryhou. Tabletu lze délit na Ctyfi stejné casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

- Lécba infikovanych ran a abscesti a infekci ustni dutiny véetn€é onemocnéni periodontu
zpusobenych 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.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek nebo na
linkomycin.

Nepodavat kralikiim, kifeCkiim, morcatiim, ¢inc¢ilam, konim nebo piezvykavctim, protoze poziti
klindamycinu u téchto druhti miize mit za nasledek zdvazné gastrointestinalni poruchy.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Zvykaci tablety jsou ochucené. K zamezeni nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.
Pripravek by mél byt pouzivan na zakladé vysledkl stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze
zvifete.

Pii pouziti tohoto piipravku by mély byt vzaty v tvahu principy oficialni a narodni antibiotické
politiky.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zpusobit nartst prevalence kment
bakterii rezistentnich na klindamycin a miZze snizit uc¢innost 1écby linkomycinem nebo antimikrobiky
ze skupiny makrolidl z diivodit mozné zkiizené rezistence.




Klindamycin a erythromycin vykazuji zkiizenou rezistenci. Céstend zkiiZend rezistence byla
prokazana mezi klindamycinem, erythromycinem a jinymi makrolidovymi antibiotiky.

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

testy funkce jater a ledvin a testy krevniho obrazu.

U zvifat se zavaznymi poruchami funkce ledvin a/nebo jater doprovazenymi zévaznymi zménami
v metabolismu je tfeba zvlast opatrn¢ zvazovat davkovani piipravku a v pfipad¢ pouziti rezimu
s vysokou davkou klindamycinu musi byt zdravotni stav zvifat monitorovan biochemickym
vySetfenim krevniho séra.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

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

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

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

V ptipadé nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Velmi vzacné byly hlaseny piipady zvraceni a prijmu.
Velmi vzacné byly hlaSeny pfipady hypersenzitivnich reakci a trombocytopenie.

Klindamycin v nékterych pfipadech vyvolava ptemnozeni necitlivych organismtl, jako jsou klostridie a
kvasinky. V pfipad¢ superinfekce je nutné pfijmout vhodna opatfeni v zavislosti na klinické situaci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

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

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

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

Klindamycin prochazi placentarni bariérou a ptechazi do mléka.

Lécba laktujicich fen maze zpasobit prijem u Stéiat sajicich jejich mléko.

Pouzivejte pripravek jen na zakladé posouzeni poméru terapeutického pfinosu a rizika piislusSnym
veterinarnim lékatem.

Podani ptipravku neni doporuceno u novorozenych mlad’at.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, ze klindamycin hydrochlorid mé schopnost blokovat nervosvalovy pfenos signald,
coz muze zvySovat u¢inek ostatnich nervosvalovych blokatort. U zvifat, kterym jsou takové latky
podavany, musi byt ptipravek podavéan obezietné.

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

Pii souc¢asném uzivani klindamycinu a aminoglykosidi (napf. gentamicinu) nelze vyloucit riziko
nezadoucich interakei (akutni selhani ledvin).



4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Peroralni podéani

1. K 1écb¢ infikovanych ran a abscesiti a infekei Ustni dutiny/ infekei vEetné onemocnéni periodontu
podavejte bud”:

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

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

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

2. K 1é¢bé povrchové pyodermie u psti podavejte bud’:

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

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

Doporucena délka 1écby povrchové pyodermie je obvykle 21 dnd, stim, 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 dn.

Pokud se beéhem 14 dnl nedostavi zadnd klinickd odpoveéd’, je nutné 1écbu ukoncit a prehodnotit
diagnozu.

Priklad davkovani:
* Pro davkovani 11 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych
tablet

2,5-34 Y4 tab.

34-44 pouzijte Zodon 88 mg

4,5-6,5 Y tab.

6,6 — 10,0 ¥4 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

2,5-4,4 pouzijte Zodon 88 mg

4,5-6,5 Y4 tab.

6,6 —13,5 ¥ tab.

13,6 — 20,5 % tab.

20,6 —27,0 1 tab.

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

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 dolt k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem $pickou ukazovacku na sted tablety rozlomite tabletu po
Sitce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozd¢lit na ¢tvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stied jedné
poloviny ji rozlomite na dvé casti.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

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 ptiznaky anorexie, zvraceni a ubytky hmotnosti.
V piipadech pfedavkovani je nutno prerusit 1écbu okamzit€ a stanovit symptomatickou lécbu.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva pro systémovou aplikaci, linkosamidy.
ATCvet kod: QJO1FFO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Mechanismus déinku

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

Klindamycin ptisobi bakteriostaticky, 1é¢iva latka naruSuje syntézu proteint v bakterialni bunce, ¢imz
dochazi k inhibici ristu a mnozeni bakterii. Klindamycin se vaze na 23S ribozomalni RNA slozku
podjednotky 50S. Tim se zabrani vazb¢é aminokyselin na tyto ribozomy coz vede k inhibici tvorby
peptidické vazby. Ribozomalni mista jsou blizko tém, na kterd 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):

e Aecrobni grampozitivni koky vcetné: Staphylococcus aureus a  Staphylococcus
pseudintermedius (penicilindza pozitivni 1 negativni kmeny), Streptococcus spp. (s
vyjimkou Enterococcus faecalis).

 Anaerobni gramnegativni ty¢inky véetné: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.

* Klostridia: vét§ina kmenti Clostridium perfiringens je citliva.

g

Udaje o MIC

Jsou dostupné veterinarni hrani¢ni hodnoty (CLSI) klindamycinu pro psy pro infekce kiize a infekce
mékkych  tkani  zpusobenych  Staphylococcus  spp. a  beta-hemolytickymi  streptokoky:

C<0,5 ug/ml; I=1-2 pg/ml; R >4 pg/ml. (CLSI, Cervenec 2013).

Typ a mechanismus rezistence

Klindamycin patii do linkosamidové skupiny antibiotik. Rezistence se miize vyvinout k jednotlivym
linkosamidiim, ale castéji vznika zkiizena rezistence mezi antibiotiky ze skupiny makrolidd,
linkosamidt a streptogramini B (MLSg skupina). Rezistence je vysledkem metylace zbytki adeninu v
23S RNA 50S ribozomalni podjednotky, kterd zabranuje vazbé 1éCiva na cilové misto. Rizné
bakterialni druhy jsou schopny syntetizovat enzym, kodovany fadou strukturalné piibuznych gent
ribozomalnich metylaz (erythromycin ribosomal methylase genes — erm). V patogennich bakteriich
jsou tyto determinanty vétSinou neseny plazmidy a transpozony, které jsou samopienosné (self-
transferable). Geny erm se u Staphylococcus aureus vyskytuji prevazné jako varianty erm (A) a erm
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(C) a u Staphylococcus pseudintermedius, streptokokti a enterokoktl jako varianta erm (B). U bakterii
rezistentnich na makrolidy, ale zpocatku citlivych na klindamycin, se po vystaveni a¢inklim makrolida
rychle rozviji rezistence na klindamycin. Tyto bakterie piedstavuji riziko selekce konstitutivnich
mutantl in vivo.

MLSg indukovana rezistence se neda zjistit pomoci standardnich metod pro stanovovani citlivosti in
vitro.

CLSI doporucuje, aby za ucelem prikazu klinickych izolatd s fenotypem indukované rezistence
veterinarni diagnostické laboratofe rutinné provadély D-test

U takovych pacientl by klindamycin nemél byt pouzivan.

Vyskyt rezistence k linkosamidiim u Staphylococcus spp. je v Evropé Siroce rozsiten.

Nedavné studie (2010) ukazuji vyskyt mezi 25 az 40%.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce:
Klindamycin hydrochlorid se po peroralnim podéni z gastrointestinalniho traktu pst rychle absorbuje.

Sérové hodnoty:

Po peroralnim podani 13,1 mg/kg z.hm. je maximdalni plazmatické koncentrace 6,4 pg/ml (primérna
Cinax ) dosazeno za 50 minut (primémy T,.x). Biologicky polocas v plasmé pro klindamycin u psti je
priblizné 5 hodin. U pst nebyla po n¢kolika opakovanych peroralnich podanich pozorovana zadna
akumulace biologické aktivity.

Metabolismus a vyluc¢ovani:
Rozsahly vyzkum metabolismu a vylucovani klindamycinu ukazuje, Ze mo¢i a stolici jsou vylu¢ovany
vychozi molekula a dale biologicky aktivni i neaktivni metabolity.

Po peroralnim podani je témét veSkera biologicka aktivita v séru zplsobena vychozi molekulou
(klindamycin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kufeci aroma

Kvasnicovy extrakt

Sodna sil kroskarmelosy

Kopovidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Mikrokrystalicka celulosa
Monohydrat laktosy

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych nepouzitych casti tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 72 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Zbylé nepouzité Casti tablet uchovavejte v blistru.



Uchovavejte blistr v krabicce.

6.5  Drubh 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 blistrii po 8 tabletach.

Papirova krabicka s 240 tabletami obsahuje 30 blistri po 8 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/067/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

4.9.2014/7.6.2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Kvéten 2021

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.



PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zodon 264 mg zvykaci tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:
Léciva latka:
Clindamycinum (jako hydrochloridum)........................ 264 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta
Tableta bézové barvy ve tvaru jetelového listu s délici ryhou. Tabletu lze délit na Ctyfi stejné casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

- Lécba infikovanych ran a abscesti a infekci ustni dutiny véetn€é onemocnéni periodontu
zpusobenych 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.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek nebo na
linkomycin.

Nepodavat kralikiim, kifeCkiim, morcatiim, ¢inc¢ilam, konim nebo piezvykavctim, protoze poziti
klindamycinu u téchto druhti miize mit za nasledek zdvazné gastrointestinalni poruchy.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Zvykaci tablety jsou ochucené. K zamezeni nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.
Pripravek by mél byt pouzivan na zakladé¢ vysledkl stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze
zvifete.

Pii pouziti tohoto piipravku by mély byt vzaty v tvahu principy oficialni a narodni antibiotické
politiky.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zpusobit nartst prevalence kment
bakterii rezistentnich na klindamycin a miZze snizit uc¢innost 1écby linkomycinem nebo antimikrobiky
ze skupiny makrolidl z diivodit mozné zkiizené rezistence.




Klindamycin a erythromycin vykazuji zkiizenou rezistenci. Céstend zkiiZend rezistence byla
prokazana mezi klindamycinem, erythromycinem a jinymi makrolidovymi antibiotiky.

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

testy funkce jater a ledvin a testy krevniho obrazu.

U zvifat se zdvaznymi poruchami funkce ledvin nebo jater doprovazenymi zavaznymi zménami
v metabolismu je tfeba zvlast opatrn¢ zvazovat davkovani piipravku a v pfipad¢ pouziti rezimu
s vysokou davkou klindamycinu musi byt zdravotni stav zvifat monitorovan biochemickym
vySetfenim krevniho séra.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

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

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

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

nahodnému poziti.

V ptipadé nahodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou

informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Velmi vzacné byly hlaseny piipady zvraceni a prijmu.
Velmi vzacné byly hlaSeny pfipady hypersenzitivnich reakci a trombocytopenie.

Klindamycin v nékterych pfipadech vyvolava ptemnozeni necitlivych organismtl, jako jsou klostridie a
kvasinky. V pfipad¢ superinfekce je nutné pfijmout vhodna opatfeni v zavislosti na klinické situaci.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

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

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

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

Klindamycin prochazi placentarni bariérou a ptechazi do mléka.

Lécba laktujicich fen maze zpasobit prijem u Stéiat sajicich jejich mléko.

Pouzivejte pripravek jen na zakladé posouzeni poméru terapeutického pfinosu a rizika piislusSnym
veterinarnim lékatem.

Podani ptipravku neni doporuceno u novorozenych mlad’at.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, ze klindamycin hydrochlorid mé schopnost blokovat nervosvalovy pfenos signald,
coz muze zvySovat u¢inek ostatnich nervosvalovych blokatort. U zvifat, kterym jsou takové latky
podavany, musi byt ptipravek podavéan obezietné.

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

Pii souc¢asném uzivani klindamycinu a aminoglykosidi (napf. gentamicinu) nelze vyloucit riziko
nezadoucich interakei (akutni selhani ledvin).



4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Peroralni podéani

1. K 1écbé infikovanych ran a abscest a infekei ustni dutiny véetné onemocnéni periodontu podavejte
bud:

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

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

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

2. K 1é¢bé povrchové pyodermie u psti podavejte bud’:

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

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

Doporucena délka 1écby povrchové pyodermie je obvykle 21 dnd, stim, 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 dn.

Pokud se beéhem 14 dnl nedostavi zadnd klinickd odpoveéd’, je nutné 1écbu ukoncit a prehodnotit
diagnozu.

Priklad davkovani:
* Pro davkovani 11 mg/kg

Hmotnost (kg) Pocet podavanych
tablet

4,5-6,0 Y4 tab.

6,1 -9,0 pouzijte Zodon 88 mg

9,1-12,0 Y tab.

12,1 -18,0 ¥4 tab.

18,1 — 24,0 1 tab.

24,1 -30,0 1 + Y4 tab.

30,1 —36,0 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.

12,1 - 24,0 ¥ tab.

24,1 -36,0 % tab.

36,1 —48,0 1 tab.

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

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 dolt k povrchu (konvexni
stranou nahoru). Lehkym vertikalnim tlakem $pickou ukazovacku na sted tablety rozlomite tabletu po
Sitce na dvé poloviny. Chcete-li tabletu rozd¢lit na ¢tvrtiny, lehkym tlakem ukazovacku na stied jedné
poloviny ji rozlomite na dvé casti.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

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 ptiznaky anorexie, zvraceni a ibytky hmotnosti.
V piipadech pfedavkovani je nutno prerusit 1écbu okamzit€ a stanovit symptomatickou lécbu.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektiva pro systémovou aplikaci, linkosamidy.
ATCvet kod: QJO1FFO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Mechanismus déinku

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

Klindamycin ptisobi bakteriostaticky, 1é¢iva latka naruSuje syntézu proteint v bakterialni bunce, ¢imz
dochazi k inhibici ristu a mnozeni bakterii. Klindamycin se vaze na 23S ribozomalni RNA slozku
podjednotky 50S. Tim se zabrani vazb¢é aminokyselin na tyto ribozomy coz vede k inhibici tvorby
peptidické vazby. Ribozomalni mista jsou blizko tém, na kterd 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):

e Aecrobni grampozitivni koky vcetné: Staphylococcus aureus a  Staphylococcus
pseudintermedius (penicilindza pozitivni 1 negativni kmeny), Streptococcus spp. (s
vyjimkou Enterococcus faecalis).

 Anaerobni gramnegativni ty¢inky véetné: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.

* Klostridia: vét§ina kmenti Clostridium perfiringens je citliva.

g

Udaje o MIC

Jsou dostupné veterindrni hrani¢ni hodnoty (CLSI) klindamycinupro psy pro infekce klize a infekce
mekkych tkani zpisobenych Staphylococcus spp. a beta-hemolytickymi streptokoky:

C <0,5pg/ml; I =1-2pg/ml; R > 4ug/ml. (CLSI, ¢ervenec 2013).

Typ a mechanismus rezistence

Klindamycin patii do linkosamidové skupiny antibiotik. Rezistence se mlize vyvinout k jednotlivym
linkosamidtim, ale castéji vznikd zkiizena rezistence mezi antibiotiky ze skupiny makrolidd,
linkosamidu a streptogramini B (MLSj skupina). Rezistence je vysledkem metylace zbytki adeninu v
23S RNA 50S ribozomalni podjednotky, ktera zabranuje vazb& léCiva na cilové misto. Rlzné
bakteridlni druhy jsou schopny syntetizovat enzym, kédovany fadou strukturdlné pfibuznych gent
ribozomalnich metylaz (erythromycin ribosomal methylase genes — erm). V patogennich bakteriich
jsou tyto determinanty vétSinou neseny plazmidy a transpozony, které jsou samopienosné (self-
transferable). Geny erm se u Staphylococcus aureus vyskytuji pfevazné jako varianty erm (A) a erm
(C) a u Staphylococcus pseudintermedius, streptokokti a enterokokti jako varianta erm (B). U bakterii
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rezistentnich na makrolidy, ale zpocatku citlivych na klindamycin, se po vystaveni u¢inkiim makrolidl
rychle rozviji rezistence na klindamycin. Tyto bakterie pfedstavuji riziko selekce konstitutivnich
mutantl in vivo.

MLSg indukovana rezistence se neda zjistit pomoci standardnich metod pro stanovovani citlivosti in
vitro.

CLSI doporucuje, aby za ucelem prikazu klinickych izolatd s fenotypem indukované rezistence
veterinarni diagnostické laboratofe rutinné provadély D-test

U takovych pacientl by klindamycin nemél byt pouzivan.

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

5.2 Farmakokinetické uidaje

Absorpce:
Klindamycin hydrochlorid se po peroralnim podani z gastrointestinalniho traktu pst rychle absorbuje.

Sérové hodnoty:

Po peroralnim podani 13,1 mg/kg Z.hm. je maximdlni plazmatické koncentrace 6,4 pg/ml (primérna
Ciax ) dosazeno za 50 minut (pramérny T,,.,). Biologicky polocas v plasmé pro klindamycin u psu je
ptiblizn¢ 5 hodin. U psi nebyla po nékolika opakovanych peroralnich podanich pozorovana zadna
akumulace biologické aktivity.

Metabolismus a vylucovani:

Rozséahly vyzkum metabolismu a vyluc¢ovani klindamycinu ukazuje, Ze moci a stolici jsou vylu¢ovany
puvodni molekula a dale biologicky aktivni i neaktivni metabolity.

Po peroralnim podani je téméi veskera biologicka aktivita v séru zpiisobena ptivodni molekulou
(klindamycin).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kufeci aroma

Kvasnicovy extrakt

Sodna stl kroskarmelosy

Kopovidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Mikrokrystalickd celulosa

Monohydrat laktosy

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylych nepouzitych ¢asti tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 72 hodin.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté¢ do 30 °C.
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Zbylé nepouzité casti tablet uchovavejte v blistru.
Uchovavejte blistr v krabicce.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Blistry: (PVC-TE-PVDC — uzaviené tepelné zatavenou hlinikovou fo6lii) 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 blistrii po 6 tabletach.

Papirova krabicka se 120 tabletami obsahuje 20 blistrd po 6 tabletach.

Papirova krabicka s 240 tabletami obsahuje 40 blistrl po 6 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10 Avenue de La Ballastiere

33500 Libourne

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/068/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

4.9.2014/7.6.2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Kvéten 2021

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
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