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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Zodon 264 mg zvykaci tablety pro psy

2. SloZeni
Kazda tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Clindamycinum (jako hydrochloridum) ........................ 264 mg

Tableta bézové barvy ve tvaru jetelového listu s délici ryhou. Tabletu Ize de€lit na Ctyfi stejné ¢asti.

3. Cilové druhy zvirat

Psi. a R

4. Indikace pro pouziti

- Lécba infikovanych ran, abscest a infekei ustni dutiny véetné onemocnéni periodontu
vyvolanych nebo spojenych s bakteriemi rodu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (s vyjimkou
Enterococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum a Clostridium perfringens.
- Lécba povrchové pyodermie spojené se Staphylococcus pseudintermedius.

- Lécba osteomyelitidy vyvolané Staphylococcus aureus.

S. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek nebo na
linkomycin.

Nepodavat kraliktim, kiecktim, morcatim, ¢in¢ilam, konim nebo piezvykavciim, protoze poziti
klindamycinu u téchto druhd miize mit za nasledek zavazné gastrointestinalni poruchy.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Zvykaci tablety jsou ochucené. K zamezeni nahodnému poziti, skladujte tablety mimo dosah zvifat.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mel byt pouzivan na zakladé vysledku stanoveni citlivosti bakterii
izolovanych ze zvitete.

Pti pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mély byt vzaty v tvahu principy oficialni a
narodni antibiotické politiky.




Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v této ptibalové informaci
muze vést ke zvyseni prevalence bakterii rezistentnich na klindamycin a ke sniZeni ti¢innosti 1écby
linkomycinem nebo antimikrobiky ze skupiny makrolidii z dGvodi mozné zktizené rezistence.
Klindamycin v n¢kterych ptipadech vyvolava premnozeni necitlivych organismt, jako jsou klostridie
a kvasinky. V pfipad¢ superinfekce je nutné ptijmout vhodna opatieni v zavislosti na klinické situaci
Klindamycin a erythromycin vykazuji zkiizenou rezistenci. Caste¢né zkiizena rezistence byla
prokéazana mezi klindamycinem, erythromycinem a jinymi makrolidovymi antibiotiky.

Pti dlouhodobé terapii trvajici jeden mésic nebo déle by mély byt pravidelné provadény

testy funkce jater a ledvin a testy krevniho obrazu.

U zvifat s téZzkou renalni a/nebo hepatalni dysfunkci doprovazenou zavaznymi metabolickymi
poruchami je tfeba zvlast’ opatrné zvazovat davkovani veterinarniho 1écivého ptipravku a v piipadé
pouziti rezimu s vysokou davkou klindamycinu musi byt zdravotni stav zvitat monitorovan
biochemickym vySetfenim krevniho séra.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

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

Po nakladani s tabletami si umyjte ruce.

Nahodné poziti miize zplsobit gastrointestinalni potize, jako je bolest bficha a priijem. Zabrarite
nahodnému poziti.

V piipadé ndhodného poziti, zejména détmi, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:

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

Klindamycin prochézi placentarni bariérou a piechazi do mléka.

Lécba laktujicich fen miize zplsobit prijem u Sténat sajicich jejich mléko.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.
Nedoporucuje se pouziti u novorozenych mladat.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce:

Bylo prokazano, ze klindamycin hydrochlorid ma schopnost blokovat nervosvalovy pfenos signald,
coz muze zvySovat ucinek ostatnich nervosvalovych blokatora. Zvifatim, kterym jsou takové latky
podavéany, by mél byt byt veterinarni 1é¢ivy pripravek podavan obezietné.

Klindamycin nesmi byt podavan soucasné s erythromycinem nebo jinymi makrolidy, aby se predeslo
vzniku makrolidy indukované rezistence vii¢i klindamycinu.

Klindamycin mtize snizovat plazmatické hladiny cyklosporinu, coz mize vést ke snizeni jeho
ucinnosti.

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

Piedavkovani:

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 pfedavkovani je nutno prerusit 1é¢bu okamzité a stanovit symptomatickou 1é¢bu.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce




(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat, | Trombocytopenie
véetné ojedin€lych hlaSeni): Zvraceni, prijem

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, Mail:
adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani.

1. K 1écbe infikovanych ran a abscest a infekci Gstni dutiny véetné onemocnéni periodontu podavejte
bud”:

- 5,5 mg/kg 7z.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 zddna klinickd odpovéd’ do 4 dnt, je potieba piehodnotit diagnozu.

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

- 5,5 mg/kg z.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 podavejte:

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

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

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 + Y tab
30,1 -3,.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
45-6,0 pouzijte Zodon 88 mg
6,1 —12,0 Y4 tab
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12,1 -24,0 Y5 tab
24,1 -36,0 ¥ tab
36,1 —48,0 1 tab

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

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

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

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Zbylé nepouzité casti tablet uchovavejte v blistru.

Doba pouzitelnosti zbylych nepouzitych ¢asti tablet po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 72 hodin
(nebo 3 dny).

Uchovavejte blistr v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a
blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/068/14-C

Velikosti baleni:

Papirovéa krabicka se 6 tabletami.
Papirova krabicka s 12 tabletami.
Papirova krabicka s 96 tabletami.
Papirova krabicka se 120 tabletami.
Papirova krabicka s 240 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
07/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tidaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky>:
Ceva Santé¢ Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francie

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Tel: 00 800 3522 11 51

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication, Zone Autoroutiére, 53950 LOUVERNE,
FRANCIE

17. Dalsi informace
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