A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zodon 25 mg/ml bels6leges oldat macskak és kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Milliliterenként tartalmaz:
Hatoanyagok:

Klindamicin 25,0 mg
(megfelel 27,15 mg klindamicin-hidrokloridnak)

Segédanyagok:
Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az

A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio elengedhetetlen az

mindségi dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Etanol, 96%-o0s (E1510) 72 mg

Glicerin

Szorbitol szirup (nem kristalyosodo)

Cukor

Propilénglikol

“Grill” aroma

Citromsav-monohidrat

Tisztitott viz

Tiszta, borostyanszinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska és kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskak:
Klindamicinre érzékeny Staphylococcus spp. és Streptococcus spp. torzsek altal okozott
sebfertdzések és talyogok gyogykezelésére.

Kutyak:

o Klindamicinre érzékeny Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,
Fusobacterium necrophorum ¢és Clostridium perfringens torzsek altal ©nalléan vagy
tarsfertdzésként okozott sebfertdzések, talyogok, szajiiregi- és fogfertdzések gyogykezelésére.

. Gingivalis és periodontalis szoveti (iny és fogagy) fertézések gyogykezelésére, a mechanikai
vagy sebészeti periodontalis terdpia kiegészitéseként.

o Staphylococcus aureus okozta csontveldgyulladas (oszteomielitisz) gyogykezelésére.



3.3 Ellenjavallatok

Nem adhaté horcsogoknek, tengerimalacoknak, nyulaknak, csincsillaknak, lovaknak vagy
kérddzoknek, mert ezekben a fajokban a szajon at adott klindamicin sulyos gyomor-bélrendszeri
zavarokat okozhat.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, a klindamicinnel vagy linkomicinnel vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges Ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

Az allatgyogyaszati készitmény nem megfeleld alkalmazasa novelheti a klindamicinnel szemben
rezisztens baktériumok prevalenciajat. A klindamicint lehetdség szerint antibiotikum-érzékenységi
vizsgalat alapjan kell alkalmazni, beleértve a D-z6na tesztet.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazaskor figyelembe kell venni az antibiotikumok
hasznalatara vonatkozé hivatalos nemzeti és helyi iranyelveket.

A klindamicin eldsegitheti a nem-érzékeny organizmusok, igy a rezisztens Clostridium fajok és
¢lesztd (sarjadzd) gombak tulszaporodasat. Masodlagos feliilfert6zodés esetén a klinikai allapotnak
megfeleld kezelés szilikséges.

A klindamicin parallel-rezisztenciat mutat a linkomicinnel és ko-rezisztenciat az eritromicinnel.
Részleges kereszt-rezisztencia 4ll fenn a klindamicin, valamint az eritromicin és méas makrolid
antibiotikumok kozott.

A klindamicin nagy adagban torténd vagy hosszu ideig — egy honapon at vagy tovabb — tartd
alkalmazasakor idonként ellendrizni kell a méj- és vesefunkciokat €s a vérképet.

Jelentds anyagcsere-zavarral jar6 vese- és/vagy majkarosodasban szenvedd kutydk és macskak
esetén, a készitményt fokozott gondossaggal kell adagolni, és a kezelés alatt — megfeleld
vérvizsgalatok elvégzésével — rendszeresen ellendrizni kell a kezelt allatok allapotat.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazdsa nem javasolt 0jsziilott allatokban.

Az allatok kezelését végz0d személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.

Linkozamidokkal (klindamicin és linkomicin) szemben ismerten talérzékeny személyek kertiljék az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A véletlen lenyelés gyomor-bélrendszeri tiineteket, példaul hasi fajdalmat és hasmenést okozhat,
ezért tigyelni kell ennek elkertilésére.

Véletlen, kiilondsen gyermek altal tortént lenyelés vagy allergias reakcio esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitadsat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Macska, kutya:

| Nagyon ritka | Hanyés, Hasmenés




(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
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 vagy annak helyi képviselete
felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség €s laktacio:

Patkanyokon nagy dozissal végzett vizsgalatok alapjan, a klindamicin feltételezhetéen nem
teratogén hatasu €s nincs szignifikans hatdsa a ndstény €és him allatok tenyésztési teljesitményére.
Ugyanakkor, az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt szukdknal és néstény
macskaknal a vemhesség idején, illetve nem igazolt him tenyészallatok esetében.

Kizérolag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

A klindamicin atjut a placentan és bejut a tejbe. Kovetkezményesen, a szoptatd ndstény allatok
kezelése hasmenést okozhat a kolykoknél.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az aluminium-sok és -hidroxidok, a kaolin, az aluminium-magnézium-szilikat komplex
csokkenthetik a linkozamidok gyomor-bélrendszerbdl valo felszivodasat. Az ilyen anyagokat
tartalmazo termékeket a klindamicin alkalmazasat megeldzden, legalabb 2 6ras kiilonbséggel kell
beadni.

Ciklosporin: a klindamicin csokkentheti ennek az immunszupressziv szernek a plazmaszintjét, ami
hataselmaradas kockézataval jar.

Neuromuszkularis blokkolok: a klindamicin Iényeges neuromuszkularis blokkolo hatassal
rendelkezik, ezért Ovatosan kell egyidejlileg alkalmazni méas neuromuszkularis blokkol6 szerekkel

(kurare szarmazékokkal). A klindamicin fokozhatja a neuromuszkularis blokkol6 hatast.

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg kloramfenikollal vagy makrolidokkal, mert azonos ponton (a
riboszémak 508 alegységén) fejtik ki hatdsukat, ami antagonizmushoz vezethet.

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.
Javasolt adagolas:
Macskak:
e Sebfert6zések és talyogok gyogykezelésére: 11 mg klindamicin / ttkg naponta vagy 5,5 mg

klindamicin / ttkg 12 éranként, 7 — 10 napon at.
Amennyiben a kezelés negyedik napja utan sem lathat6 klinikai javulés, a kezelést abba kell hagyni.




Kutyak:
e Sebfertdzések, tdlyogok, szajliregi- és fogfertézések gydgykezelésére: 11 mg
klindamicin / ttkg naponta vagy 5,5 mg klindamicin / ttkg 12 6ranként, 7 — 10 napon at.
Amennyiben a kezelés negyedik napja utan sem lathato klinikai javulas, a kezelést abba kell hagyni.
e Csontfertdzések (oszteomielitisz) gyogykezelésére: 11 mg klindamicin / ttkg 12 6ranként,
legalabb 28 napon at. Amennyiben a kezelés elsé 14 napja utan sem lathato klinikai javulas,
a kezelést abba kell hagyni.

Adagolas Alkalmazandé mennyiség (készitmény) testtomeg-
kilogrammonként

5,5 mg/ ttkg Megkozelitéleg megfelel: 0,25 ml / ttkg

11 mg / ttkg Megkozelitéleg megfelel: 0,5 ml / ttkg

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

Az éllatgyogyaszati készitmény adagolasanak megkonnyitésére, minden kiszerelés tartalmaz egy
beosztassal ellatott 3 ml-es fecskendot.

Az oldat izesitett. Kozvetleniil az allat szajaba vagy kis mennyiségii eledelbe keverve adhato.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Kutyakban a magas, akar 300 mg klindamicin / ttkg-os adag bevitele utan sem tapasztaltak karos
mellékhatast.

Tuladagolas esetén alkalmanként hanyast, étvagytalansdgot, hasmenést, leukocitdzist és a
majenzimek értékeinek megemelkedését figyelték meg. Ilyen esetekben a készitmény alkalmazasat
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 alkalmazasianak 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: QIOIFFO1
4.2 Farmakodinamia

A klindamicin a linkozamidok csoportjaba tartozo, elsésorban bakteriosztatikus hatast
antibiotikum. A linkomicin klorozott analogja, a baktériumok fehérjeszintézisét gatolja.
Reverzibilisen kotddve a bakteridlis riboszémak 508 alegységéhez, gatolja a tRNS-hez kapcsolodo
fakad, hogy klindamicin hatdsmdédja alapvetden bakteriosztatikus.

A klindamicin és a linkomicin k6zott fennallo kereszt-rezisztencia gyakori az eritromicin és mas
makrolid antibiotikumok esetében is.
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A szerzett rezisztencia kialakulhat: a Gram-pozitiv mikroorganizmusokban kromoszéma mutaciok
révén, a riboszomalis kotohelyek metilacidjaval; vagy plazmid kozvetitett modon a Gram-negativ
korokozok esetén.

In vitro a klindamicin hatasos szamos Gram-pozitiv baktérium, Gram-pozitiv és Gram-negativ
anaerob baktérium ellen. A legtobb Gram-negativ aerob baktérium rezisztens a klindamicinnel
szemben.

A Klinikai és Laboratériumi Mindsit6 Intézet (CLSI, 2013. julius) a kutydkban (bor- és lagyszoveti
fert6zésekben) eléforduld Staphylococcus spp. és a béta-hemolizalo streptokokkuszok csoportjaba
tartozo streptokokkusz torzsek esetében a kovetkezd MIC-hatarértékeket allapitotta meg a
klindamicinnel szemben: érzékeny: <0,5 pg/ml, mérsékelten érzékeny: 1-2 ug/ml, rezisztens:

>4 ng/ml.

A Staphylococcus spp. linkozamidokkal szembeni rezisztencidjanak eléfordulasa széleskorti az EU-
ban. A szakirodalomban (2016.) 25% ¢és 40% kozotti eléfordulasrol szamoltak be.

4.3 Farmakokinetika

A szajon at alkalmazott klindamicin csaknem teljes mértékben felszivodik. A 11 mg/ttkg-os adag
szajon at tortént beadasa utan a maximalis plazmakoncentracid (Cmax 8 pg/ml) atlagosan egy 6ran
beliil kialakul (a taplalék nem befolyasolja).

A klindamicin eloszlasa széleskorti és egyes szovetekben koncentralodhat.

A klindamicin kiiiriilési felezési ideje koriilbeliil 4 6ra, hozzavetdlegesen 70%-ban a bélsar utjan és
30%-ban a vizelettel {iriil ki.

A klindamicin megkdzelitéleg 93%-ban kotddik a plazmafehérjékhez.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyészati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Egy kartondoboz tartalmaz:
- 20 ml-es, II1. tipus, atlatszo-borostyanszinii, tobbadagos iivegtartaly;
- garanciazaras, gyermek-biztos, fehér szinfi, nagy stirliségii polietilén kupak — beliilrdl egy
atlatszo, kis stirliségli polietilén betéttel ellatva;
- 3 ml-es fecskendb a szajon at adagolashoz, kiont6 heggyel ellatva (atlatszo polipropilén
fecskendd-henger és fehér szinili nagy stirliségii polietilén dugattyt)

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

A gybgyszerek nem keriilhetnek 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 eléirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3957/1/18 NEBIH ATI (20 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2018. aprilis 13.

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 informaciod érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

