B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Zodon 150 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Klindamycyna (w postaci chlorowodorku) ........................... 150 mg

Bezowa tabletka w ksztalcie koniczyny, z linig podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na cztery rowne
czgsSci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies. ”

4. Wskazania lecznicze

- Leczenie zakazonych ran i ropni oraz infekcji jamy ustnej, w tym chorob przyzgbia, powodowanych
przez lub zwiazanych ze Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (oprocz Streptococcus faecalis),
Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum oraz Clostridium perfringens.

- Leczenie powierzchownego ropnego zapalenia skory zwiazanego ze Staphylococcus
pseudintermedius.

- Leczenie zapalenia kosci 1 szpiku powodowanego przez Staphylococcus aureus.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg lub na linkomycyng.

Nie stosowac u krolikow, chomikow, kawii domowych (§winek morskich), szynszyli, koni ani
przezuwaczy, poniewaz spozycie klindamycyny u tych gatunkéw prowadzi¢ moze do powaznych
zaburzen zotadkowo-jelitowych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy
przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzat.

W trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednia¢ oficjalne i lokalne
przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChWPL
moze powodowac wzrost czgstosci wystepowania opornosci na klindamycyne oraz zmniejszac




skutecznos$¢ leczenia za pomocg linkomycyny czy makrolidow ze wzgledu na potencjalne wystgpienie
opornosci krzyzowe;.

Klindamycyna i erytromycyna wykazuja opornos$¢ rownolegla. Czgsciowg opornos¢ krzyzowa
wykazano pomig¢dzy klindamycyna, erytromycynag i innymi antybiotykami makrolidowymi.

W przypadku dtugotrwatego leczenia, trwajacego miesiac i dtuzej, nalezy przeprowadzac okresowe
badania watroby i nerek oraz sprawdza¢ morfologi¢ krwi.

W przypadku leczenia zwierzat z ci¢zka niewydolnoscig nerek i/lub bardzo cigzkim zaburzeniem
czynnosci watroby, ktérym towarzysza powazne zaburzenia metaboliczne, weterynaryjny produkt
leczniczy nalezy dawkowac ostroznie oraz monitorowac stan pacjentow przeprowadzajac badania
surowicy krwi w trakcie leczenia wysokimi dawkami klindamycyny.

Klindamycyna czasami powoduje przerost organizmow niewrazliwych, takich jak Clostridia i drozdze.
W przypadku nadkazenia nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w zaleznosci od sytuacji kliniczne;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na linkozamidy (linkomycyna i klindamycyna) powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po zastosowaniu tabletek umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu moze dojs¢ do wystgpienia objawdw zotadkowo-jelitowych, takich jak
bol brzucha i biegunka. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopuscic¢ do przypadkowego potknigcia.
Po przypadkowym potknigciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Po podaniu wysokich dawek klindamycyny szczurom nie wykazano dzialania teratogennego, ani
znacznie wptywajacego na wydajnos¢ rozrodcza samcow i samic. Jednakze bezpieczenstwo
weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy u suk i u ps6w hodowlanych nie
zostato okreslone.

Klindamycyna przenika przez tozysko i barier¢ krew-mleko.

Leczenie suk w okresie laktacji moze powodowac¢ wystapienie biegunki u szczeniat.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nie jest zalecane u nowo narodzonych zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wykazano, iz chlorowodorek klindamycyny posiada wtasciwosci blokowania nerwowo-mie$niowego,
ktore moga nasila¢ dziatanie innych $rodkéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowaé ostroznie u zwierzat otrzymujacych takie $rodki.
W celu zapobiezenia rozwojowi opornosci na klindamycyng indukowanej przez makrolid,
klindamycyny nie nalezy stosowac tacznie z erytromycyna ani innymi makrolidami.

Klindamycyna moze zmniejszac stezenie cyklosporyny w osoczu, stwarzajgc ryzyko braku
aktywnosci.

W przypadku rownoczesnego stosowania klindamycyny i aminoglikozydéw (np. gentamycyna) nie
mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia zdarzen niepozadanych (ostra niewydolno$¢ nerek).

Przedawkowanie:

Dawki doustne klindamycyny do 300 mg/kg/dzien nie powodowaly objawdw toksycznos$ci u psow.
U psoéw otrzymujacych klindamycyne w dawce 600 mg/kg/dzien doszto do wystgpienia anoreksji,
wymiotow i utraty masy ciata. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwac terapi¢
1 zastosowac leczenie objawowe.

7/ Zdarzenia niepozadane

Pies:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):




Reakcja nadwrazliwos$ci
Trombocytopenia

Wymioty, biegunka

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.

1. W leczeniu zakazonych ran i ropni oraz infekcji jamy ustnej, w tym chorob przyzebia, nalezy
podawac:

- 5,5 mg/kg masy ciata co 12 godzin przez 7-10 dni lub

- 11 mg/kg masy ciata co 24 godziny przez 7-10 dni.

W przypadku braku odpowiedzi klinicznej po 4 dniach stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy ponownie przeprowadzi¢ diagnoze.

2. W leczeniu powierzchownego ropnego zapalenia skory u psow nalezy podawac:

- 5,5 mg/kg masy ciata co 12 godzin lub

- 11 mg/kg masy ciata co 24 godziny

Terapi¢ powierzchownego ropnego zapalenia skory zazwyczaj prowadzi si¢ przez 21 dni,
z ewentualnym przedtuzeniem leczenia na podstawie oceny kliniczne;j.

3. W leczeniu zapalenia kosci i1 szpiku u psow nalezy podawac:

- 11 mg/kg masy ciata co 12 godzin przez minimum 28 dni.

W przypadku braku odpowiedzi klinicznej po 14 dniach stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy przerwacé terapi¢ i ponownie przeprowadzi¢ diagnozg.

Przyktady:
e Schemat dawkowania 11 mg/kg
Masa ciata (kg) Iloé¢ tabletek do
podania
25-34 Y, tabletki
34-44 poda¢ Zodon 88 mg
4,5-6,5 Y tabletki
6,6 — 10,0 ¥4 tabletki
10,1 — 13,5 1 tabletka
13,6 - 17,0 1 + % tabletki
17,1 -20,5 1 + ¥ tabletki
20,6 — 23,9 1 + % tabletki




[ 24,0-27,0 | 2 tabletki

e Schemat dawkowania 5,5 mg/kg

Masa ciata (kg) Ilos¢ tabletek do
podania

2,5-4,4 poda¢ Zodon 88 mg

4,5-6,5 Y4 tabletki

6,6 — 13,5 Y tabletki

13,6 — 20,5 % tabletki

20,6 — 27,0 1 tabletka

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki s smakowe. Mozna je podawac bezposrednio do jamy ustnej zwierzecia lub z niewielka
iloscig jedzenia.

Instrukcja podziatu tabletki: Potozy¢ tabletke na rownej powierzchni, tak aby strona z liniami podziatu
skierowana byta do podtoza (strong wypukta do goéry). Opuszka palca wskazujacego delikatnie
ucisna¢ pionowo $rodek tabletki, aby przelamac ja na poldwki. Nastepnie, w celu uzyskania ¢wiartek,
ucisna¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej potowki, aby ztamac ja w poprzek.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Niewykorzystane czgsci tabletek przechowywaé w blistrze.

Okres waznosci czgsci tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 72 godziny (lub
3 dni)

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych



Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2601/16

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 8 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 16 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 96 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 240 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Polska

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Francja




