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ULOTKA INFORMACYJNA
Zodon 264 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa
Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 Louverne

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zodon 264 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw
klindamycyna (w postaci chlorowodorku)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Klindamycyna (w postaci chlorowodorku) ......................e.e. 264 mg

Tabletka do rozgryzania i zucia.

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- Leczenie zakazonych ran i ropni oraz infekcji jamy ustnej, w tym chorob przyzebia, powodowanych
przez lub zwiagzanych 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 kos$ci 1 szpiku powodowanego przez Staphylococcus aureus.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancj¢
pomocniczg lub na linkomycyne.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Bardzo rzadko raportowano wystgpienie wymiotow i biegunki.
Reakcje nadwrazliwos$ci i trombocytopenia byly zgtaszane bardzo rzadko.

Klindamycyna czasami powoduje przerost organizmow niewrazliwych, takich jak Clostridia i drozdze.
W przypadku nadkazenia nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w zaleznosci od sytuacji kliniczne;.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne

1. W leczeniu zakazonych ran i ropni oraz infekcji jamy ustnej, w tym chordb 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 produktu nalezy ponownie
przeprowadzi¢ diagnoze.

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

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

- 11 mg/kg masy ciata co 24 godziny

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

3. W leczeniu zapalenia kos$ci i 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 produktu nalezy przerwac terapig
i ponownie przeprowadzi¢ diagnoze.

Przyktady:
e Schemat dawkowania 11 mg/kg
Masa ciata (kg) Ilos¢ tabletek do
podania
4,5-6,0 Y4 tabletki
6,1 -9,0 poda¢ Zodon 88 mg
9,1-12,0 Y tabletki
12,1 - 18,0 % tabletki
18,1 —24,0 1 tabletka
24,1 -30,0 1 + Y tabletki
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30,1 -36,0 1 + % tabletki
36,1 -42,0 1 + % tabletki
42,1 -48,0 2 tabletki

e Schemat dawkowania 5,5 mg/kg

Masa ciata (kg) Tlos¢ tabletek do
podania

4,5-6,0 poda¢ Zodon 88 mg

6,1 —12,0 Y4 tabletki

12,1 -24,0 1 tabletki

24,1 —36,0 ¥4 tabletki

36,1 — 48,0 1 tabletka

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, mase ciata nalezy okresli¢ najdoktadniej jak to
mozliwe, aby unikna¢ podania zbyt niskiej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki sg 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 srodek tabletki, aby przetamac ja na potdwki. Nastepnie, w celu uzyskania ¢wiartek,
ucisna¢ delikatnie palcem wskazujacym $rodek jednej potowki, aby ztamac ja w poprzek.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C.

Niewykorzystane czgsci tabletek przechowywaé w blistrze.

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

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i blistrze po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Tabletki do rozgryzania i zucia sg smakowe. Aby unikna¢ przypadkowego potknigcia, tabletki nalezy
przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla zwierzat.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat.
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W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne i lokalne przepisy dotyczace stosowania
lekéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze powodowaé wzrost
czestosci wystepowania opornosci na klindamycyng oraz zmniejszaé skutecznos¢ leczenia za pomoca
linkomycyny czy makrolidéw ze wzgledu na potencjalne wystapienie opornosci krzyzowej.
Klindamycyna i erytromycyna wykazuja opornos$¢ rownoleglta. Cze$ciowa oporno$é krzyzowa
wykazano pomigdzy klindamycyna, erytromycyng i innymi antybiotykami makrolidowymi.

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

W przypadku leczenia zwierzat z ciezka niewydolnoscia nerek i/lub bardzo cigzkim zaburzeniem
czynnos$ci watroby, ktorym towarzyszg powazne zaburzenia metaboliczne, produkt nalezy dawkowac
ostroznie oraz monitorowac stan pacjentoéw przeprowadzajac badania surowicy krwi w trakcie
leczenia wysokimi dawkami klindamycyny.

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

Po zastosowaniu tabletek umy¢ 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 poltknigcia.
Po przypadkowym potknieciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

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

Klindamycyna przenika przez tozysko i bariere krew-mleko.

Leczenie suk w okresie laktacji moze powodowac wystgpienie biegunki u szczeniat.

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

Stosowanie produktu nie jest zalecane u nowo narodzonych zwierzat.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wykazano, iz chlorowodorek klindamycyny posiada wtasciwosci blokowania nerwowo-migsniowego,
ktore moga nasila¢ dziatanie innych $rodkéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-migsniowe.
Produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u zwierzat otrzymujacych takie srodki.

W celu zapobiezenia rozwojowi opornosci na klindamycyne indukowanej przez makrolid,
klindamycyny nie nalezy stosowac tacznie z erytromycyng ani innymi makrolidami.
Klindamycyna moze zmniejszac stezenie cyklosporyny w osoczu, stwarzajac ryzyko braku
aktywnosci.

W przypadku réwnoczesnego stosowania klindamycyny i aminoglikozydow (np. gentamycyna) nie
mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia dzialan niepozadanych (ostra niewydolnos¢ nerek).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dawki doustne klindamycyny do 300 mg/kg/dzien nie powodowaty objawow toksycznosci u psow.
U pséw otrzymujgcych klindamycyne w dawce 600 mg/kg/dzien doszto do wystgpienia anoreks;ji,
wymiotow i utraty masy ciata. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwac terapi¢

1 zastosowac leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
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Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 6 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 12 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 96 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 120 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajgce 240 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

19



