RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Zodon, 25 mg/ml suukaudne lahus kassidele ja koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Klindamutsiin 25 mg (vastab 27,15 mg klindamdtsiinvesinikkloriidile)

Abiainete ja muude Koostisosade Kvantitatiivhe koostis, kui see teave on

kvalitatiivne koostis oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Etanool 96% (E1510) 72 mg

Glutserool

Vedel sorbitool (mittekristalliseeruv)

Sahharoos

Propileengliikool

Lohna- ja maitseaine ,,Grilled*

Sidrunhappe monohdraat

Puhastatud vesi

Selge merevaikkollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kass ja koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kassid
Staphylococcus spp. ja Streptococcus spp. klindamtsiini suhtes tundlike tiivede pdhjustatud
infitseerunud haavade ja abstsesside raviks.

Koerad

- Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum’i,
Clostridium perfringens’i klindamdiitsiini suhtes tundlike tlivede pdhjustatud vGi nendega seotud
infitseerunud haavade, abstsesside ja suu6dne-/hambainfektsioonide raviks.

- Periodontaalse mehaanilise v&i kirurgilise ravi tdiendav ravi gingivaal- ja periodontaalkudede
infektsioonide ravis.

- Staphylococcus aureus’e pohjustatud osteomiieliidi raviks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte manustada hamstritele, merisigadele, kiiulikutele, tSintsiljadele, hobustele ega méletsejalistele,
sest klindamtsiin vdib allaneelamisel pohjustada raskeid gastrointestinaalseid haireid.



Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine, linkom{tsiini voi ravimi Gikskdik milliste
abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused
Ei ole.
3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi vale kasutamine vdib suurendada klindamtsiini suhtes resistentsete bakterite
levimust. Alati kui v6imalik, peab klindamutsiini kasutama ainult vastavalt mikroobide
antibiootikumitundlikkuse testidele, sealhulgas D-tsooni (D-zone test) testi pohjal.

Veterinaarravimi kasutamisel tuleb arvesse vottaametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid
antimikroobse ravi printsiipe.

Klindamtsiin v8ib soodustada mittetundlike mikroorganismide paljunemist, nt resistentsed Clostridia
spp. ja parmseened. Sekundaarsete infektsioonide korral tuleb vastavalt kliinilistele tunnustele
kasutada sobivad lisameetmeid.

Klindamutsiinil esineb paralleelset resistentsust linkomutsiiniga ja kaasuvat resistentsust
eritromatsiiniga. Eritromutsiini ja teiste makroliididega on klindamtsiinil osaline ristresistentsus.
Klindamutsiini suuremate annuste vGi pikaajalisema ravi korral, mis kestab kuu v8i kauem, tuleb
perioodiliselt teha maksa- ja neerufunktsiooni uuringuid ning vereanaltitise.

Neeru- ja/vdi maksakahjustusega koertel ja kassidel, kellel kaasnevad ka tugevad ainevahetushéired,
tuleb manustatava klindamutsiini annuse maaramisega olla ettevaatlik ja jalgida nende seisundit, tehes
ravikuuri véltel sobivad vereanaluiise.

Veterinaarravim ei ole soovitatud kasutamiseks vastsiindinutel.

Ettevaatusabin®ud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Parast kasutamist pesta hoolikalt kéed.

Inimesed, kes on teadaolevalt linkosamiidide (klindamutsiin ja linkomutsiin) suhtes litundlikud,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Tuleb olla ettevaatlik, et véltida ravimi juhuslikku allaneelamist, sest see v6ib pdhjustada
gastrointestinaalseid toimeid, nagu kdhuvalu ja kdhulahtisus.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel, eriti lapse puhul, voi allergilise reaktsiooni tekkimisel pé6rduda
viivitamata arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v8i pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Korvaltoimed

Kass, koer:

Véga harv Oksendamine, k6hulahtisus
(vahem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
Uksikjuhud):

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutigiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale vai riikliku teavitusststeemi kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.



3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Kuigi suurte annustega uuringud rottidel viitavad sellele, et klindamutsiin ei ole teratogeen ega mdjuta
oluliselt isas- ja emasloomade sigimisvbime, ei ole veterinaarravimi ohutustiinetel emastel koertel ja
kassidel voi aretusisastel koertel/kassidel kindlaks mééaratud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Klindamutsiin vGib labida platsenta ja vere-piima barjdari. Selle tagajarjel vdib imetavate
emasloomade ravi kutsikatel ja kassipoegadel pdhjustada kéhulahtisust.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Alumiiniumsoolad ja -hudroksiidid, kaoliin ja alumiinium-magneesiumsilikaadi kompleks vdib
vahendada linkoosamiidide gastrointestinaalset imendumist. Neid aineid sisaldavaid ravimeid tuleb
manustada vdhemalt 2 tundi enne klindamutsiini.

Tslklosporiin: klindamtsiin v6ib pdhjustada selle immunosupressiivse ravimi sisalduse vahenemist
vereplasmas ja vahendada toimet.

Neuromuskulaarsed blokaatorid: klindamutsiinile on omane neuromuskulaarne blokeeriv toime ja
koos teiste neuromuskulaarsete blokaatoritega (kuraare) peab seda kasutama ettevaatlikult.
Klindamutsiin vBib tugevdada neuromuskulaarset blokaadi.

Mitte kasutada klindamtsiini samal ajal klooramfenikooli vdi makroliididega, kunanende mdlema
toimekohaks on ribosoomi 50S alaiihik ja v6ib tekkida antagonistlik toime.

Klindamutsiini jaaminoglikosiidide (nt gentamditsiin) samaaegsel manustamisel ei saa téielikult
vilistada kdrvaltoimete (4ge neerupuudulikkus) tekkimise riski.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudne manustamine.

Soovitatavad annused

Kassid

Infitseerunud haavad, abstsessid: 11 mg klindam{tsiini 1 kg kehamassi kohta 24 tunni jooksul voi
5,5 mg 1 kg kohta 12 tunnijooksul 7...10 paeva.

Ravi tuleb IGpetada, kui nelja paeva pérast ravitoimet ei taheldada.

Koerad

Infitseerunud haavad, abstsessid ja suuddne-/hambainfektsioonid: 11 mg klindamtsiini 1 kg
kehamassi kohta 24 tunni jooksul vdi 5,5 mg 1 kg kohta 12 tunni jooksul 7...10 péeva.

Ravi tuleb IGpetada, kui nelja paeva pérast ravitoimet ei taheldada.

Luuinfektsioonide (osteomueliidi) ravi: 11 mg klindamtsiini 1 kg kehamassi kohtaiga 12 tunni jérel
vahemalt 28-péevase perioodi jooksul.
Ravi tuleb IGpetada, kui esimese 14 paeva jooksul ravitoimet ei taheldada.

Annus 1 kg kehamassi kohta manustatav kogus
5,5 mg/kg Vastab u 0,25 ml ravimile 1 kg kohta
11 myg/kg Vastab u 0,5 ml ravimile 1 kg kohta

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tapselt kindlaks méaérata loomade kehamass.
Veterinaarravimi manustamise hdlbustamiseks on ravimiga kaasas 3 ml gradueeritud siistal.

Lahus on maitsestatud. Lahust vBib manustada loomale otse suhu voi lisada vaikesele kogusele
toidule.



3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Parast klindamutsiini suurte, kuni 300 mg/kg, annuste manustamist ei ole koertel kdrvaltoimeid
esinenud.

Aeg-ajalt on tdheldatud oksendamist, isutust, kBhulahtisust, leukotsitoosi ja maksaensiimide
aktiivsuse suurenemist. Sellistel juhtudel katkestada ravi ja rakendada siimptomaatilist ravi.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et véhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QJO1FFO1

4.2 Farmakodinaamika

Klindamutsiin on linkoosamiidide riithma kuuluv peamiselt bakteriostaatiline antibiootikum.
Klindamtsiin on linkom{tsiini klooritud analoog. Selle toime p&hineb bakteriaalse proteiini siinteesi
parssimisel. Bakterite ribosoomide 50S alalihiku reversiivne side pérsib tRNA-ga seotud aminohapete
translatsiooni, takistades sellega peptiidahela pikenemist. Seet6ttu on klindamdtsiini toime peamiselt
bakteriostaatiline.

Klindamatsiinil jalinkom{tsiinil esineb ristuv resistentsus, mis on tavaline ka eritromdtsiini ning
teiste makroliidide vahel.

Omandatud resistentsus voib tekkida ribosoomide sidumiskoha metilatsiooni teel kromosoomi
mutatsiooni kaudu grampositiivsetel mikroorganismidel vdi plasmiidvahendatud mehhanismide kaudu
gramnegatiivsetel mikroorganismidel.

Klindamutsiin toimib in vitro paljude grampositiivsete bakterite, grampositiivsete ja gramnegatiivsete
anaeroobsete bakterite vastu. Enamik gramnegatiivseid baktereid on klindamditsiini suhtes
resistentsed.

,,CLSI klindamiitsiini veterinaarsed piirmé&arad on olemas Staphylococcus spp. ja R-hemoluitiliste
streptokokkide rihmapdhjustatud nahaning pehmete kudede infektsioonidele koertel: S < 0,5 ug/ml;
I =1..2pug/ml; R >4 pg/ml.“(CLSI, juuli2013).

Staphylococcus spp. linkoosamiidide vastane resistentsus naib olevat Euroopas laialt levinud.
Kirjanduse andmetel (2016) on levimus 25...40%.

4.3 Farmakokineetika

Klindamitsiin imendub suukaudsel manustamisel peaaegu téielikult. Parast 11 mg/kg suukaudset
manustamist saavutatakse maksimaalne plasmakontsentratsioon 8 pug/ml tihe tunni jooksul (ilmatoidu
majuta).

Klindamtsiin jaotub laialdaselt ja vdib mdnedes kudedes kontsentreeruda.

Klindamtsiini poolvaartusaeg on keskmiselt 4 tundi. Ligikaudu 70% klindamtsiinist valjub roojaga
ja 30% uriiniga.

Klindamtsiin on umbes 93% ulatuses seotud plasmavalkudega.



5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tGttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kao&lblikkusaeg

Milgipakendis veterinaarravimi k6lblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3 Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis:

- 20 ml merevaikkollane poollabipaistev mitmeannuseline klaaspudel (111 tilp)

- avamise tuvastamist véimaldava rongaga lapsekindel valge kork suure tihedusega
poluetlleenist; sees on l&bipaistev véikese tihedusega polletiileenist osa (sisetlikk)

- 3 ml siistal suukaudseks manustamiseks koos otsikuga (labipaistev naturaalne poliipropiileenist

silinder ja valge kolb suure tihedusega polietiileenmaterjalist)

5.5 Erinbuded kasutamata jaanud veterinaarravimite v6i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nbuetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ceva Santé Animale

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2079

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase milgiloavaljastamise kuupéev: 29.03.2018

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

August 2025



10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

