A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zodon 88 mg ragotabletta kutydknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tablettanként tartalmaz:

Hatoanyagok:

Klindamicin (hidroklorid-s6 formaban) 88 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Csirkehus izanyag

Eleszt6kivonat

Natrium-kroszkarmelldz

Kopovidon

Magnézium-sztearat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Mikrokristalyos celluloz

Laktoz-monohidrat

Lohere alaku, bézs szinii, torésvonallal ellatott, negyedelhetd tabletta.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

- Az alabbi, 6nallo vagy tarsfertézodésként jelen 1évo korokozok altal eldidézett
sebfertdzések, talyogok, szdjiiregi fertdzések és ezen beliil fogagybetegségek
gyogykezelésére: Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (kivéve Streptococcus faecalis),
Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum és Clostridium perfringens.

- Feliiletes gennyes bérgyulladas (szuperficialis pyoderma) gyogykezelésére (Staphylococcus
pseudintermedius).

- Csontvelégyulladas (oszteomielitisz) gyogykezelésére (Staphylococcus aureus).

3.3 Ellenjavallatok
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Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval, vagy linkomicinnel
szembeni ismert talérzékenység esetén.

Nem adhat6 nyulaknak, horcsdgoknek, tengeri malacoknak, csincsillaknak, lovaknak és
kérédzoknek, mert ezekben a fajokban a szdjon at adott klindamicin sulyos gyomor-bélrendszeri
zavarokat okozhat.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

A ragotablettak izesitettek. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a tablettakat az allatok eldl
gondosan elzart helyen kell tarolni.

Az allatgyogyaszati készitményt lehetdség szerint a kezelendd allatbodl kitenyésztett baktérium
antibiotikum-érzékenységi vizsgalata alapjan kell alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéskor figyelembe kell venni a hivatalos és helyi
antimikrobialis eldirasokat.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek 0sszefoglalojaban rogzitett utasitasoktol eltérd
alkalmazas fokozhatja a klindamicinnel szemben rezisztens baktériumok prevalencidjat, és a
potencialis keresztrezisztencia miatt csokkentheti a linkomicinnel vagy makrolid antibiotikumokkal
végzett gyogykezelés hatasossagat.

A klindamicin és az eritromicin parallel rezisztenciat mutat. Részleges kereszt-rezisztenciat
mutattak ki a klindamicin és az eritromicin €¢s mas makrolid antibiotikumok k6zott.

Hosszl ideig — egy honapig vagy tovabb — tart6 kezelés alatt rendszeresen ellendrizni kell a maj- és
vesefunkciokat, valamint a vérképet.

Jelentds anyagcsere-zavarral jaro, sulyos vese- és/vagy kifejezetten sulyos méjkarosodas esetén a
készitményt fokozott Ovatossaggal kell adagolni az allatoknak, és rendszeresen ellendrizni kell a
klindamicin szérumszintet, kiilondsen nagy adagban val6 alkalmazasa soran.

A klindamicin néha a nem-érzékeny organizmusok, igy a Clostridium fajok és élesztégombak
tulszaporodasat okozza. Feliilfertzés esetén a klinikai allapotnak megfeleld intézkedések
sziikségesek.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Linkozamidokkal (klindamicin, linkomicin) szemben ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni.

A véletlen lenyelés gyomor-bélrendszeri tiineteket, példaul hasi fajdalmat és hasmenést okozhat.
Ugyelni kell a véletlen lenyelés elkeriilésére.

Véletlen, kiilonosen gyermek altal tortént lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornvezet védelmére iranyulo kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

| Nagyon ritka | Talérzékenységi reakceid
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(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Trombocitopénia (vérlemezkehiany)
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Hanyéas, hasmenés
eseteket is):

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozé elérhetéségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség €s laktacio:

Patkanyokon nagy dozissal végzett vizsgdlatok alapjan, a klindamicin feltételezhetben nem
teratogén ¢és nincs szignifikdns hatasa a ndstény és him allatok tenyészteljesitményére.

A klindamicin atjut a placentan és bejut a tejbe.

A szoptatas idején kezelt szukak kolykeiben hasmenést okozhat.

Az allatgyogyaszati készitmény kizarolag a kezelést végzd allatorvos altal végzett elény/kockézat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazdsa nem javasolt ujsziilott allatokban.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A klindamicin-hidrokloridnak neuromuszkularis blokkol6 hatasa van, igy fokozhatja mas
neuromuszkularis blokkolok hatasat. Az allatgyogyaszati készitményt 6vatosan kell alkalmazni az
ilyen szerekkel egyidejiileg kezelt kutyakban.

A klindamicin nem kombinalhat6 eritromicinnel vagy mas makroliddal, elkeriilendé a makrolidok
altal indukalt klindamicin-rezisztenciat.

A klindamicin hataséara csokkenhet a plazméban a ciklosporin szintje, ami hataselmaradas
kockézataval jar.

A klindamicin és az aminoglikozidok (pl. gentamicin) egyidejii alkalmazésa esetén nem zarhato ki a
karos kolcsonhatasok (akut vesekarosodas) kockazata.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szajon at alkalmazando.

1. Sebfertdzések és talyogok, szajliregi fertézések és ezen beliil fogagybetegségek
gyogykezelésére:
- 5,5 mg klindamicin/ttkg/12 6ra, 7-10 napon at, vagy
- 11 mg klindamicin/ttkg/24 o6ra, 7-10 napon at
Ha a kezelés elsd 4 napja alatt nincs klinikai javulas, a diagnozist feliil kell vizsgélni.

2. Feliiletes gennyes bérgyulladas (szuperficidlis pyoderma) gydgykezelésére:
5,5 mg klindamicin/ttkg/12 6ra, vagy
- 11 mg klindamicin/ttkg/24 6ra
A feliiletes gennyes bérgyulladas kezelésének altaldnos id6tartama 21 nap, amely a klinikai
allapottol fiiggden hosszabb is lehet.

3. Csontveldgyulladas (oszteomielitisz) gyogykezelésére:
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- 11 mg klindamicin/ttkg/12 6ra, legalabb 28 napon at
Ha 14 napon beliil nincs klinikai javulas, a kezelést abba kell hagyni és a diagnozist feliil

kell vizsgalni.

Példa a 11 mg/ttkg-os célzott adagolésra:

Kutya Tablettak szdma/
testtomege (kg) alkalmazas
1-2 i
21-4 Y2
41-6 Ya
6,1-8 1
8,1-10 1 Ya
10,1-12 1%
12,1-14 1%
14,1-16 2

Példa az 5,5 mg/ttkg-os célzott adagolasra:

Kutya Tablettak szama/
testtomege (kg) alkalmazas
2-4 Ya
41-8 3
8,1-12 Ya
12,1-16 1

A megfelelé adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A tablettdk izesitettek, a legtobb kutya szivesen elfogadja. Adhatja kozvetleniil az allat szajaba,
vagy kinalhatja az eledel kis mennyiségébe keverve.

Utmutato a tabletta osztasara: Helyezze a tablettat egy egyenes feliiletre Gigy, hogy a rovatkolt
oldala lefelé nézzen (domboru oldal felfelé¢). A mutatoujj hegyével enyhe fliggdleges nyomast kell
gyakorolni a tabletta kozepére, hogy az a szélessége mentén félbe torjon. Ezutan, a tabletta
negyedelése érdekében, a mutatdujjal enyhe nyomast kell gyakorolni az egyik fél tabletta kdzepére
ugy, hogy az két részre torjon.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Kutyakban a klindamicin napi 300 mg/ttkg adagban sem valt ki toxikus hatast.

A napi 600 mg klindamicin/ttkg adag bevitele mellett étvagytalansag, hanyas és testtomegvesztés
jelentkezett. Tuladagolas esetén a kezelést meg kell szakitani és tiineti kezelést kell alkalmazni.
3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.



4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyogyaszati ATC kod: QIO1FFO1
4.2 Farmakodinamia

Hatasmechanizmus:

A Kklindamicin a linkomicin 7-(R)-hidroxil csoportjanak 7-(S)-klorszubsztitucidjaval eldallitott
félszintetikus antibiotikum. A linkomicin a Streptomyces lincolnensis var. lincolnensis altal termelt
természetes antibiotikum.

A klindamicin bakteriosztatikus hatasu szer, a baktériumsejten beliil akadalyozza a fehérjeszintézist,
ezaltal gatolja a baktérium novekedését és szaporodasat. A klindamicin a riboszéma 50S
alegységének egyik alkotoeleméhez, a 23S riboszomalis RNS-hez kotddik, ahol megakadalyozza az
aminosavak kotodését és ezaltal a peptidkotések kialakuldsat. Kotddési helye kozel van a riboszoma
azon teriileteihez, ahova a makrolidok, a sztreptograminok vagy a kléramfenikol kotddnek.

Antibakterialis spektrum
A klindamicin kozepes spektrumil antimikrobidlis szer.

Erzékeny mikroorganizmusok (S):

A klindamicin a kovetkez6 mikroorganizmusok izolatumai ellen bizonyult hatékonynak in vitro
(14sd az alabbi MIC adatokat):

e Aerob Gram-pozitiv kokkuszok, koztik: Staphylococcus aureus ¢és Staphylococcus
pseudintermedius (penicillinazt termel6 és penicillinazt nem termelé térzsek), Streptococcus spp.
(kivéve Streptococcus faecalis).

e Anaerob Gram-negativ bacillusok, koztiik: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.

e Clostridiumok: A legtobb Clostridium perfringens érzékeny.

MIC adatok

A CLSI klindamicinre megallapitott klinikai hatarértéke a kutyak bor- és lagyszoveti fertdzéseiben
szerepet jatszo Staphylococcus spp. és B-hemolitikus streptococcusok esetében: S <0,5ug/ml; I=1-
2pg/ml; R > 4pg/ml. (CLSI 2013. jalius).

A rezisztencia tipusa és mechanizmusa

A klindamicin a linkozamid tipust antibiotikumok csoportjaba tartozik. Rezisztencia kifejlédhet
csak a linkozamidokkal szemben is, de rendszerint a makrolidok, linkozamidok és sztreptogramin B
antibiotikumok (MLSg csoport) kozotti keresztrezisztencia formajaban alakul ki. A rezisztencia
alapja az 508 alegység 23S rRNS részén levd adenin maradékok metilacidja, ami megakadalyozza a
klindamicin riboszoméhoz vald kotédését. Tobb baktériumfaj képes szintetizalni olyan enzimet,
amit az eritromicin riboszémalis metilaz (erm) génnel szerkezetileg rokon géncsoportok kddolnak.
A korokozd baktériumokban ezek a determindnsok foként plazmidokbdl és transzpozonokbol
szarmaznak ¢és Onmagukban képesek a genetikai informacié tovabbvitelére. A Staphylococcus
aureus-ban az erm(A) és erm(C) varians gének, mig a Staphylococcus pseudintermedius, a
streptococcusok és az enterococcusok esetében az erm(B) varians gén fordulnak el tobbnyire. A
kezdetben klindamicinre érzékeny, de makrolidokra rezisztens baktériumokban gyorsan kialakul a
klindamicinnel szembeni rezisztencia, amikor makrolid-hatasnak tessziikk ki azokat. Ezek a
baktériumok jelentik a konstitutiv mutansok in vivo szelekciojanak a kockazatat.

Az MLSg tipustu (indukalhatd) rezisztencia nem mutathatdo ki a standard in vitro érzékenységi
vizsgalati modszerekkel. A CLSI annak érdekében javasolja a ’D-zéna teszt’ rutinszer(
alkalmazasat az allatorvosi diagnosztikai laboratériumokban, hogy az indukalhatd rezisztencia
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fenotipusaval rendelkezd klinikai izoldtumok kimutathatok legyenek. Ezekben az esetekben a
klindamicin nem hasznalhato.

A Staphylococcus spp. linkozamidokkal szembeni rezisztenciajanak el6forduldsa széleskorii az EU-
ban. Irodalmi adatok (2016.) alapjan az el6fordulas 25% ¢és 40% kozotti.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas:
A szajon at adott klindamicin-hidroklorid gyorsan felszivodik a kutyak gyomor-bélrendszerébdl.

Szérum értékek:

A szajon at adott 13,1 mg/ttkg-os adag utan a maximalis plazmakoncentracio (atlag Cmax 6,4 pg/ml)
atlagosan 50 percen (Tmax) beliil kialakul. Kutyaban a klindamicin biologiai felezési ideje
megkozelitdleg 5 ora. A klindamicin bioaktivitasa kutyakban a tobbszori per os alkalmazas utan
sem akkumulalodik.

Metabolizmus és kivalasztas:

A klindamicin metabolizmuséanak és kitirtilési jellemz6inek széles kori kutatasa szerint mind az
anyamulekula, mind a bioldgiailag aktiv és inaktiv metabolitok kivalasztdsa a vizelet és a bélsar
utjan torténik.

Per os alkalmazas utan a szérumban mért bioaktivitas csaknem teljes egészében az
anyamolekuldnak (klindamicinnek) tulajdonithato.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan a fél/negyed tabletta felhasznalhat6: 72 6ra (vagy 3

nap).
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fél/negyed tabletta a buborékcsomagolasban tartando.
A buborékcsomagolas a kiilsé csomagolédsban tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és tsszetétele

10 tablettat tartalmazo (ho-forrasztott, PVC—-TE-PVDC—-aluminium) buborékcsomagolas
Kartondobozonként 1 x 10 buborékcsomagolt tabletta (10 tabletta)

Kartondobozonként 2 x 10 buborékcsomagolt tabletta (20 tabletta)

Kartondobozonként 10 x 10 buborékcsomagolt tabletta (100 tabletta)
Kartondobozonként 12 x 10 buborékcsomagolt tabletta (120 tabletta)
Kartondobozonként 24 x 10 buborékcsomagolt tabletta (240 tabletta)

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3532/1/2014 NEBIH ATI (10 tabletta)

3532/2/2014 NEBIH ATI (20 tabletta)

3532/3/2014 N]j:BIH ATI (100 tabletta)

3532/4/2014 NEBIH ATI (120 tabletta)

3532/5/2014 NEBIH ATI (240 tabletta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 2014. janius 24.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. augusztus 19..

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

