B. ULOTKA INFORMACYJNA



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 o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SOGEVAL SOGEVAL

200 avenue de Mayenne — Zone Zone Autoroutiere
Industrielle des Touches 53950 LOUVERNE

53000 LAVAL FRANCJA

FRANCJA Tel: 332434951 51

Tel: 332434951 51 Faks: 33243539700
Faks: 33 2 4353 97 00 E-mail: sogeval@sogeval.fr

E-mail: sogeval@sogeval.fr

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

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

Tabletka do rozgryzania i Zucia.

Bezowa tabletka w ksztatcie koniczyny, z linig podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na cztery réwne
czescel.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- Leczenie zakazonych ran i ropni oraz infekcji jamy ustnej/zebéw powodowanych przez lub
zwigzanych ze Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (oprocz Streptococcus faecalis), Bacteroides
spp., Fusobacterium necrophorum oraz Clostridium perfringens.

- Leczenie powierzchownego ropnego zapalenia skory zwigzanego ze Staphylococcus
pseudintermedius.

- Leczenie zapalenia kosci i szpiku powodowanego przez Staphylococcus aureus.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg lub na linkomycyne.

Nie stosowac u krolikow, chomikow, $winek morskich, szynszyli, koni ani przezuwaczy, poniewaz
spozycie klindamycyny u tych gatunkoéw prowadzi¢ moze do powaznych zaburzen zotgdkowo-
jelitowych.


mailto:sogeval@sogeval.fr
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D1 SPOSOB PODANIA
Podanie doustne

1. W leczeniu zakazonych ran i ropni oraz infekcji jamy ustnej/zeboéw 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 skéry zazwyczaj prowadzi si¢ przez 21 dni, z
ewentualnym przedtuzeniem leczenia na podstawie oceny klinicznej.

3. W leczeniu zapalenia kosci i szpiku u ps6w 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 terapi¢
1 ponownie przeprowadzi¢ diagnoze.

Przyktady:
e Schemat dawkowania 11 mg/kg
Masa ciata (kg) Ilos¢ tabletek do
podania
45-6,0 Ya tabletki
6,1-9,0 poda¢ Zodon 88 mg
9,1-12,0 Y5 tabletki
12,1 -18,0 %, tabletki
18,1-24,0 1 tabletka
24,1 - 30,0 1 + Y tabletki
30,1-36,0 1 + ' tabletki
36,1420 1 + % tabletki
42,1 48,0 2 tabletki

e Schemat dawkowania 5,5 mg/kg

Masa ciata (kg) Ilo$¢ tabletek do
podania
45-6,0 poda¢ Zodon 88 mg




6,1-12,0 Y4 tabletki
12,1-24,0 Y5 tabletki
24,1-36,0 ¥4 tabletki
36,1-48,0 1 tabletka

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Niewykorzystane cze$ci tabletek przechowywaé w blistrze.

Czesci tabletek niewykorzystane w ciagu 72 godzin nalezy wyrzucic.

Przechowywac blister w opakowaniu zewngtrznym.

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 gatunkoéw zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Tabletki do rozgryzania i zucia s3 smakowe. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia tabletki
nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
Zwierzat.

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

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze powodowac wzrost
czgstosci wystepowania opornosci na klindamycyng oraz zmniejszaé skutecznosé leczenia za pomoca
linkomycyny czy makrolidow ze wzgledu na potencjalne wystapienie opornosci krzyzowe;.
Klindamycyna i erytromycyna wykazuja opornos$¢ rownoleglta. Cze$ciowg opornosé¢ krzyzowa
wykazano pomig¢dzy klindamycyna, erytromycyng i innymi antybiotykami makrolidowymi.

W przypadku dlugotrwatego leczenia, trwajacego miesigc i dluzej, nalezy przeprowadzac okresowe
badania watroby i nerek oraz sprawdza¢ morfologi¢ krwi.

W przypadku leczenia zwierzat z cigzkg niewydolnoscig nerek i/lub bardzo cigzkim zaburzeniem
czynnoS$ci watroby, ktérym towarzysza powazne zaburzenia metaboliczne, produkt nalezy dawkowac
ostroznie oraz monitorowac stan pacjentow przeprowadzajgc badania surowicy krwi w trakcie
leczenia wysokimi dawkami klindamycyny.

Stosowanie produktu u ssacych szczeniat nie jest zalecane.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na linkozamidy (linkomycyna i klindamycyna) powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Po zastosowaniu tabletek umyc¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu moze dojs¢ do wystapienia objawow zotadkowo-jelitowych, takich jak
bol brzucha i biegunka. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowego potknigcia.
Po przypadkowym potknieciu, zwlaszcza przez dzieci, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ciaza 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 powodowa¢ wystapienie biegunki u szczeniat.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

W celu zapobiezenia rozwojowi opornosci na klindamycyne¢ indukowanej przez makrolid,
klindamycyny nie nalezy stosowac tacznie z erytromycyna ani innymi makrolidami.
Klindamycyna moze zmniejszac¢ stezenie cyklosporyny W 0soczu, stwarzajac ryzyko braku
aktywnosci.

W przypadku rownoczesnego stosowania klindamycyny i aminoglikozydéw (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
psow otrzymujacych klindamycyne w dawce 600 mg/kg/dzien doszto do wystgpienia anoreksji,
wymiotow i utraty masy ciata. W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwac terapig i
zastosowac¢ leczenie objawowe.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowarn:

Pudetko tekturowe zawierajace 6 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 12 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 96 tabletek.




Pudetko tekturowe zawierajace 120 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 240 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



