Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
Zodon 150 mg comprimidos masticables para perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
CEVA Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Esparfia

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 LOUVERNE

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zodon 150 mg comprimidos masticables para perros
Clindamicina (como hidrocloruro)

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada comprimido contiene:

Sustancia activa:

Clindamicina (como hidrocloruro) 150 mg

Comprimido masticable.

Comprimido beige ranurado con forma de trébol. EI comprimido puede dividirse en cuatro par-
tes iguales.

4.  INDICACION(ES) DE USO

 Para el tratamiento de heridas infectadas, abscesos e infecciones de la cavidad bucal, inclu-
yendo enfermedad periodontal, causadas por, o asociadas a Staphylococcus spp, Streptococ-
cus spp (excepto Streptococcus faecalis), Bacteroides spp, Fusobacterium necrophorum y
Clostridium perfringens.

* Para el tratamiento de pioderma superficial asociada a Staphylococcus pseudintermedius.

* Para el tratamiento de osteomielitis causada por Staphylococcus aureus.

5. CONTRAINDICACIONES
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No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, a la lincomicina o a algun excipien-
te.

No usar en conejos, hAmsteres, cobayas, chinchillas, caballos o rumiantes ya que la ingestion
de clindamicina por estas especies puede causar trastornos gastrointestinales graves.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones se han notificado vomitos y diarreas.
En muy raras ocasiones se han notificado reacciones de hipersensibilidad y trombocitopenia.

A veces la clindamicina puede favorecer la proliferacion de organismos no sensibles como clos-
tridios y levaduras. En caso de infeccién secundaria, deben tomarse medidas adecuadas te-
niendo en cuenta el estado clinico.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa

gque el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Vete-

rinaria via tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_trajeta
verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Para administracién oral.

1. Para el tratamiento de heridas infectadas, abscesos e infecciones de la cavidad bucal, in-
cluyendo enfermedad periodontal, administrar:
5,5 mg/kg de peso corporal cada 12 horas durante 7 a 10 dias, o
11 mg/kg de peso corporal cada 24 horas durante 7 a 10 dias.
Si no se observa respuesta clinica en 4 dias, reconsiderar el diagndstico.

2. Para el tratamiento de la pioderma superficial en perros administrar:
5,5 mg/kg de peso corporal cada 12 horas, 0
11 mg/kg de peso corporal cada 24 horas.
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Para el pioderma superficial se recomienda mantener el tratamiento durante 21 dias, pu-
diéndose prolongar segun criterio clinico.

3. Para el tratamiento de la osteomielitis en perros administrar:
11 mg/kg de peso corporal cada 12 horas durante un minimo de 28 dias.
Si no se observa respuesta clinica en 14 dias, suspender el tratamiento y reconsiderar el
diagnéstico.

Por ejemplo:
e Para un régimen de dosis de 11 mg/kg

Peso (kg) N° de comprimidos
por administracion
25-34 Y4 comprimido
3,4-4.4 Usar Zodon 88 mg
45-6,5 14 comprimido
6,6— 10,0 ¥, comprimido
10,1 - 13,5 1 comprimido
13,6 —17,0 1 + ¥ comprimidos
17,1 -20,5 1 + % comprimidos
20,6 — 23,9 1 + % comprimidos
24,0-27,0 2 comprimidos

e Para un régimen de dosis de 5,5 mg/kg

Peso (kg) N° de comprimidos
por administracién

2,5-4,4 Usar Zodon 88 mg

45-6,5 Y4 comprimido

6,6— 13,5 %, comprimido

13,6 — 20,5 ¥, comprimido

20,6 - 27,0 1 comprimido

Para garantizar la administracion de la dosis correcta, debe determinarse el peso del animal
con la mayor exactitud posible para evitar una dosificacion insuficiente.

2l INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Los comprimidos tienen sabor. Pueden administrarse directamente en la boca del animal o
afadirse a una pequefa cantidad de alimento.

Instrucciones sobre como dividir el comprimido: coloque el comprimido sobre una superficie
plana, con el lado marcado hacia abajo (cara convexa hacia arriba). Con la punta del dedo
indice, ejerza una ligera presion vertical en el centro del comprimido para dividirlo en mitades a
lo largo de su ancho. Luego, para obtener cuartos, ejerza con el dedo indice una ligera presion
en el centro de la mitad para dividirla en dos partes.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Las porciones de comprimidos deben conservarse en el blister.

Periodo de validez de las porciones del comprimido después de abierto el envase primario: 72
horas (o 3 dias). Conservar el blister dentro de la caja.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja 'y
en el blister después de CAD/EXP. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes
indicado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Los comprimidos masticables tienen sabor. Para evitar la ingestion accidental, mantenga los
comprimidos fuera del alcance de los animales.

El uso del medicamento debe basarse en pruebas de sensibilidad de las bacterias aisladas de
los animales.

Cuando se utilice el medicamento deberan tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales y
locales sobre el uso de antimicrobianos.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica pue-
de aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a la clindamicina y reducir la eficacia del
tratamiento con lincomicina o con macrélidos debido a posibles resistencias cruzadas.

La clindamicina y la eritromicina muestran resistencia paralela. Se ha demostrado la existencia
de resistencia cruzada parcial entre clindamicina, eritromicina y otros macrolidos.

Durante tratamientos prolongados de un mes o mas, deberan realizarse andlisis periédicos de
las funciones hepatica y renal y recuentos sanguineos.

En animales con problemas renales graves y/o hepaticos muy graves acompafiados de altera-
ciones metabdlicas graves, la dosis debe administrarse cuidadosamente y deben monitorizarse
mediante controles sanguineos durante el tratamiento con dosis altas de clindamicina.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las lincosamidas (lincomicina y clindamicina)
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Lavese las manos después de manipular el medicamento veterinario.

La ingestion accidental puede provocar efectos gastro-intestinales como dolor abdominal y dia-
rrea. Debe evitarse la ingestion accidental.

En caso de ingestion accidental, especialmente en nifios, consulte con un médico inmediata-
mente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:

Aungue los estudios a dosis altas en ratas sugieren que la clindamicina no es teratdégeno y que
no afecta significativamente al rendimiento reproductivo de machos y hembras, no se ha esta-
blecido la seguridad en perras gestantes o en perros macho destinados a reproduccion.
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La clindamicina traspasa la placenta y la barrera sangre-leche.

El tratamiento de hembras en lactacion puede causar diarreas en cachorros.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

No se recomienda el uso del medicamento veterinario en neonatos.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Se ha observado que el clorhidrato de clindamicina posee propiedades de bloqueo neuromus-
cular que pueden potenciar la accién de otros agentes bloqueantes neuromusculares. El medi-
camento debe utilizarse con precaucion en animales que reciben estos agentes.

La clindamicina no debe administrarse conjuntamente con eritromicina o con otros macrélidos
para prevenir el desarrollo de resistencias a clindamicina inducidas por macrdlidos.

La clindamicina puede reducir los niveles plasméaticos de ciclosporina con riesgo de falta de
eficacia.

Durante el uso simultaneo de clindamicina y aminoglucésidos (por ejemplo, gentamicina), no
pude excluirse el riesgo de interacciones adversas (fallo renal agudo).

Sobredosificacidn (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En perros, dosis de clindamicina de hasta 300 mg/kg/dia por via oral no fueron téxicas. Los
perros que recibieron dosis de 600 mg/kg/dia de clindamicina desarrollaron anorexia, vémitos y
pérdida de peso. En caso de sobredosificacion, suspenda el tratamiento inmediatamente y ad-
ministre un tratamiento sintomatico.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse

de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Mayo 2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 8 comprimidos

Caja con 16 comprimidos

Caja con 96 comprimidos

Caja con 240 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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