LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/18/0043
Zodon 25 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai kakiem un suniem
Clindamycin hydrochloride

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
CEVA SANTE ANIMALE

10 av la Ballastiére

33500

Libourne

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Ceva Santé Animale Laboratoires Biovée BIOVE
Boulevard de la Communication 3 Rue de Lorraine

Zone Autoroutiere 62510 Arques

53950 Louverné Francija

Francija

Ceva Santé Animale

Zone industrielle Trés Le bois
22600 Loudéac

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zodon 25 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai kakiem un suniem
Clindamycin hydrochloride

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:

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

Paligvielas:
Etilspirts 96% (E1510) 72 mg

Dzidrs, dzintara krasas skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Kakiem:
Pret klindamicinu jutigu Staphylococcus spp. un Streptococcus spp. infic&tu brii¢u un abscesu arstésanai.

Suniem:
e Pret klindamicinu jutigu Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium
necrophorum, Clostridium perfringens inficétu bracu, abscesu un mutes dobuma/ zobu infekciju
arstésanai.



e Ka papildu terapija mehaniskai vai kirurgiskai periodontalai terapijai smaganu un periodonta audu
infekciju arstésanas laika.
e Staphylococcus aureus izraisita osteomielita arstéSanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot Klindamicinu kamjiem, jirascticinam, trusiem, §insillam, zirgiem vai atgremotajiem, jo klindamicins
§o0 sugu dzivniekiem var izraisit smagus gremosanas trakta trauc&umus.

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem 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 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ar tas, kas nav min&tas $aja liectoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales
nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Jis varat zinot arT nacionalaja zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla vietng
www.pvd.gov.lv

7.  MERKA SUGAS

Kaki un suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Tikai iekSkigai lietosanai.
leteicama deva:

Kakiem:
Inficétas briices, abscesi: 11 mg klindamicina uz kg kermena svara ik péc 24 stundam vai 5,5 mg/kg
ik péc 12 stundam, lietojot 7 — 10 dienas.
Arstesana japartrauc, ja pec 4 dienam netiek noverota terapeitiska iedarbiba.

Suniem:
Infic&tas briices, abscesi vai mutes dobuma/zobu infekcijas: 11 mg klindamictna uz kg kermena svara
ik péc 24 stundam vai 5,5 mg/kg ik péc 12 stundam, lietojot 7 — 10 dienas
ArsteSana japartrauc, ja pec 4 dienam netiek novérota terapeitiska iedarbiba.

Kaulu infekciju arstésanai (osteomielits): 11 mg klindamicina uz kg kermena svara ik péc 12 stundam,
lietojot 28 dienas.
Arste8ana japartrauc, ja pec 14 dienam netiek noverota 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 lidz 0,5 ml uz kg

Lai nodros$inatu pareizas devas ievadiSanu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai atvieglotu zalu ievadiSanu, iepakojumam pievienota 3 ml gradugta $lirce.
Skidums ir aromatizets. Skidumu var ievadit tieSi muté vai ar1 iemaisit neliela baribas porcija.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra Iidz 30°C.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz argja iepakojuma un flakona péc
EXP. Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

P&c pirmas tiesa iepakojuma atv€rSanas izmantot $aja lietoSanas instrukcija noradito deriguma terminu un
noradit datumu, kad iepakojums ir jaiznicina. So datumu norada uz iepakojuma tam paredz&taja vieta.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Neatbilstosa So 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 §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Iespgjams, ka klindamicins veicina nejutigu organismu, pieméram, rezistentu Clostridia spp. un raugu,
savairoSanos. Sekundaras infekcijas gadijuma veikt atbilstoSus korig&josus pasakumus, pamatojoties uz
kltniskiem nov&rojumiem.

Klindamicinam ir paralé€la rezistence ar linkomicinu un vienlaiciga rezistence ar eritromicinu.

Pastav dalgja krusteniska rezistence ar eritromicinu 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
trauc&jumiem, zalu devu noteikt loti precizi un uzraudzit dzivnieku veselibas stavokli, veicot atbilstoSas asins
analizes arst€Sanas laika.

Nav ieteicams lietot jaundzimusSiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:

P&c zalu lietosanas ripigi mazgat rokas.

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

Uzmanities no nejausas zalu noriSanas, jo tas var izraisit kunga-zarnu trakta traucgjumus, pieméram, védera
sapes un diareja.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekav&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.



Griisniba un laktacija:

Petfjumos ar zurkam, lietojot lielas zalu devas, klindamicinam netika konstat&ta teratogéna iedarbiba, un tas
butiski neietekméja sievisko un virisko reproduktivo organu darbibu, tomér So veterinaro zalu lietoSanas
drosums grasnam kucém/kakeném vai vaislas virieSu kartas suniem/kakiem nav noteikts. Lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Klindamicins var §kérsot placentaro un asins-piena barjeru. ST iemesla dgl, arstgjot laktgjosas kuces un
kakenes, kucéniem un kak&niem var noverot diareju.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

- Aluminija sali un hidroksidi, kaolins un aluminija-magnija-silikata komplekss var samazinat
linkozamidu absorbciju gremosanas trakta. Sos gremosanas veicinatajus nepiecie$ams ievadit vismaz
2 stundas pirms klindamicina lietoSanas.

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

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

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

- Vienlaikus lietojot klindamicinu un aminoglikozidus (piem., gentamicinu), nevar izslégt
blakusparadibu (akiita nieru mazspé&ja) paradiSanas iespgju.

Pardoz@sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Suniem blakusparadibas netika novérotas, ievadot klindamicinu lielas devas lidz 300 mg/kg. Retak tiek
novérota Vemsana, apetites zudums, diareja, leikocitoze un paaugstinats aknu enzimu Iimenis. Sados gadijumos
partraukt arsté$anu un uzsakt simptomatisku arstéSanu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

13. IPASI NOVRADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAl TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar
sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

11/2019

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
Kartona kastite satur:

- 20 ml daudzdevu flakonu.

- 3 ml §lirce.



