@D Zodon® 88 mg ragotabletta kutyiknak AUV,
Zodon® 264 mg ragotabletta kutyaknak A.U.V.

A forgalomba hozatal engedély jogosultia:

Ceve-Phylaxia Zrt, | 107 Budapest, Szdlids u. 5.

A gydrtasi tételek felszabaditdsaért felelds gydrtck:

Ceva Santé Animale, 200 Avenue de Mayenne,

Zone Industrielle des Touches, 53000 Laval, Franciaorszdg vagy

Ceva Santé Animale, Boulevard de la Communication,

Zone Autoroutiere, 53950 Louverng, Franciagrszdg

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Zodon® 88 mg rdgdtabletta kutydknak AUV,

Zodon® 264 mg régdtabletta kutysknak AUV,

Klindamicin (hidroklorig-s6 formaban) . B
HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy tabletta tartalmaz:

Zodon® 88 mg régotabletta kutyiknak AUN.

Hatéangag: Kiindamicin (hidroklorid-s6 formaban).................. 88 mg
Zodon® 264 mg ragotabletta kutyaknak A.UV.

Hatoanyag: Klincamicin (hidroklorid-s6 formaban) ............... 24 m

Régotabletta. Lohere alaku, bézs sz torésvonalla elldtott, negyede\het%

tabletta.

JAVALLATOK

-Az dabbi; 6ndllo vagy térsfertGzodésként jelen Iévd  kdrokozok
dltal eldidézett sebfertozések, télyogok, szdjlireg- és fogfertdzések
gyOgykezelésére:  Staphylococcus  spp,  Streptococcus  spp.  (kivéve
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp, Fusobacterium necrophorum s
Clostridium perfringens.

- Feliletes gennyes bérgyulladés (szuperficidlis pyoderma) gydgykezelésére
(Staphylococcus pseudintermedius).

- Csontveldgyulladds ~ (oszteomieltisz) gyogykezelésére  (Staphylococcus
aureus).

ELLEl%jAVALLATOK: Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagéval

vagy barmely segédanyagdval, vagy [linkomicinnel szembeni ismert

tllerzékenység esetén. Nem adhato nyulaknak, horcsdgdknek, tengeri

malacoknak, csincsildknak, lovaknak és kérbdzbknek, mert ezekben a

fa‘iok?an aszéjon & adott klindamicin slyos gyomor-bélrendszeri zavarokat

oxozhat, ,

MELLEKHATASOK: Esctenként hinyst és hasmenést figyetek meg, A

Kindamicin néha a nem-érzékeny or%amzmusok, fgy a Clostriium fajok és

gombak tilszaporodsdt okozza. Fellfert6z6deés esetén a Kinikal dlapotnak

megleleld intézkedések szikségesek. Ha silyos nemkivnatos hatdst vagy

egyeb, ebben ahaszndlati utasftasban nem szerepld hatdsokat észlel, értesftse

errdl g kezeld dllatorvost!

CELALLAT FAJ:kute ,

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT

Széjon &,

Sebfertézesek és talyogok, szajiiregi- és fogfertdzések gyogykezelésére:

55 mg Kindamicin/ttkg/12 dra, 7-10 napon &, vagy |1 mg Kindamicin/

ttkg/24 dra, 7-10 napon &t. Ha a kezelés elsé 4 napja alatt nincs Kinikai javulds,

a diagndrist felil kell vizsgalni

Feliletes gennyes bérgyulladas (szuperficidlis pyoderma) gydgykezelésére:

55 mg Kindamicin/ttkg/|2 dra, vagy || mg Kindamicinfttkg/24 ora. A

feliletes gennyes bérgyulladis kezelesének dltalinos iddtartama 21 nap,

amely a kiinkar dllapottol filggcen hosszabb is lehet.

Csontveldgyulladas (oszteomielitisz) gyogykezelésére: | | mg Kindamicin/

ttkg/12 6ra, legaldbb 28 napon d. Ha [4 napon belll nincs Kinikai javulds, a

kezelést abba kell hagyni €s a diagnozist feldl kell vizsgdlni,

*Példaa | | mgftkg-os célzoft adagoldsra:

Zodon® 88 mg Zodon® 264 mg
Tablettak Tablettak
Kutya . Kutya .
testtomege (kg) allim:z/és testtomege (kg) allZIanT:i/és
-1 Vi 45-6 V
Hasznda a
24 b 61-9 | Zodon' dimg
tablettdt
41-6 % 91-12 %
61-8 | 121-18 %
81-10 | 181-24 |
101-12 | 2%1-30 |
[21-14 | % 30.0-36 LA
141-16 ] 360-4 1%
41-48 )
*Példa az 5,5 mgfttkg-os célzott adagoldsra:
Zodon® 88 mg Zodon® 264 mg
Tablettak Tablettak
Kutya : Kutya .
testtomege (kg) alli:?nT:z/és testtomege (kg) allgfr;n;i/és
Haszndla a
2-4 i 45-6 | Zodor Sing
tablettdt
41-8 h 6l-12 %
81-12 % [21-24 h
[21-16 | Ul-36 i
361-48 |

A megfeleld adagolds biztosttéschoz lehetdség szerint pontosan el
meghatarozni a kezelend dlat testtémegét, mert ezzel elkeriihetd az
dluldozirozds. B i

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT: A
tablették fzesftettek a Ie%lbbb kutfa szivesen elfogada. Adhatia kozvetlenl
g dllat szdjab, vagé kindhhajja az eledel kis mennyiségebe keyerve.
ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhets. | s

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK: Gyermekek eldl
%ondosan el kell zamil Legfeliebb 30°C-on térolandd. A csak részben
elhaszndlt tabletta a buborékesomagoldsban tartand. A részben fehasznélt
tablettak 72 6rdig hasznalhatok fel, utdna meg kell semmistieni azokat. A
buborékesomagoles a kiils6 csomagolésban tartandd. Csak a kartondobozon
és a buborékcsomagoldson feltlintetett leférati iddn (EXP) bell szabad
felhaszndlni. A lefératr id6 az adott hdnap, utolsd napjét jelenti.
KULONLEGQS FIGYELMEZTETESEK

Kilonleges figyelmeztetések minden céldlt fajra vonatkozéan: Nincs.

A kezelt dlatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések: A régotablették
fzesttettek. A véletlen lenyelés elkertilése érdekében a tablettdkat az &llatok
el6l sondosan elzdrt helyen kel térolni

A keszftményt lehetdség szerint a kezelendd dlatbdl kitenyésztett baktérium
antibiotikum-érzékenysegi vizsgdlata alapjan kel alkamazni. A termék
alkalmazaskor figyelembe kel venni a hivatalos és helyi- antimikrobidlis
egészségpolitial eldfrdsokat. A terméknek a készftmeny  jellemzdinek
Gsszefogialdjdban rogattett tasttasoktdl eftérd alkaimazdsa fokozhatja
a Kindamicnnel szemben rezisztens baktériumok prevalencididt, és a
potencidis keresztrezisztencia miatt csokkentheti a finkomicinnel vagy
makrolid antibiotkumokkal végzett gyogykezelés hatdsossdgét. A Kindamicn
és az erttromicin parallel rezisztenciat mutat. Részleges kereszt-rezisztencidt
mutattak ki a kindamicin €s az ertromicin és més makrolid antibiotkumok
kozéit.

Hossz ideig — egy honapig vagy tovbb — tarté kezelés alatt rendszeresen
ellendrizni Eel\ a md- € vesefunkeidkat, valamint a vérképet. Jelentds
anyagesere-zavarral JArd, stlyos vese-  éshvagy  kifejezetten  sulyos
majkarosodds esetén a készftményt fokozott dvatossaggal kel adagolni az
dllatoknak, €és rendszeresen ellendrizni kell a Kindamicin szérumszintet,
kiléndsen nagy adagban valo alkalmazdsa sordn. A késztmény alkalmazdsa
nem javasolt szopésid\yékkutyékban.

Az dllatok kezelesét végz6 személyre vonatkozé killBnleges dvintézkedések:
Linkozamidokkal (Kindamicin, linkomicin) szemben ismerten tlérzékeny
személyek kerlljek az dlatgyogydszati késztménnyel vl érinthezést
Hasznalat utdn kezet kell mosni. A véletlen lenyelés gyomor-bélrendszeri
tlineteket, példaul hasi féjdamat és hasmenést okozhat, Ugyelni kella véletlen
lenyelés elkeriilésére. Veletlen, kiléndsen gyermek dftal tortént lenyelés
esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasftasdt vagy cimkejét

Vernhesség, laktacio idején t6rténd alkalmazés: A készitmény drtalmatiansdga
nem igazolt vemhes szukdkban és  tenyészkanokban, Ugyanakkor
patkdnyokon nagy dézissal végzett vizsgalatok alapjdn, a Kindamicin
feltételezhetden nem teratogén €5 nincs szignifikins hatdsa a ndstény és
him dlatok tenyészteljesttményére. A klindamicin &jut a placentdn és bejut
a tefbe. A szoptatds idején kezeft szukdk kolykeiben hasmenést okozhat. A
készitmény kizardlag a kezelést végz6 dllatorvos dltal végzett elénylkockézat
elemzésnek megfelelden alkalmazhatd,

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakeiok: A Kindamicin-hidrokloridnak
neuromuszkularis blokkold hatasa van, igy fokozhatja més neuromuszkularis
blokkolok hatését. A Kindamicint ovatosan kell alkalmazni az ilyen
szerekkel egyidejlleg kezett kutykban. A Kindamicin nem kombindhato
erttromicinnel vagy més mekroliadal, elkerillendd a makrolidok dltal indukélt
Klindamicin-rezisztenciét. A kindamicin hatdséra csokkenhet a plazméban a
cklosporin szintje, ami hatdselmaradds kockézatdval jdr. A Klindamicin és az
aminogliozidok (pl. gentamicin) egyidej( akalmazdsa esetén nem zérhato ki
akaros klesonhatésok (akut vesekarosodés) kackézata.

Tuladagolds (tiinetek, slirgdsségi intézkedések. antidotumok), ha sziikséges:
Kutyékban a kindamicin napi 300 mgftikg adagban ser vt ki toxikus hatast,
A napi 600 mg Kindamicin/ttkg ada% bevitele mellett étvégytalanség, ha’nlés
és testtomegvesztés jelentkezett. Tuladagolds esetén a kezelést meg kel
szakitani és tineti kezelést kel glkalmazn; i
AFELNEMHASZNALT KESZ|TMENY VAGY HULLADEKAJNAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK
A fel nem haszndlt dlatgydgydszati késztményt, valamint a keletkezd
hulladékokat  hely kévetelményeknek megfelelGen kell megsemmistten

A hasznalati utasitas utolso jovahagyasanak iddpontja:
2016, povember 2.,

TOVABBI INFORMACIOK

Zodon® 88 mg régotabletta kutysknak AUV,

Kiszerelési egységek: Kartondobozonként 10 tabletta. Kartondobozonként
20 tabletta. Karfondobozonként 100 tabletta. Kartondobozonként 120
tabletta. Kartondobozonként 240 tableta. El6fordulhat, hogy nem minden
kiszerelés kerl kereskedelmi forgalombe.

Zodon® 264 mg régotabletta kutysknak A.UV.

Kiszerelési egysegek: Kartondobozonként 6 tabletta. Kartondobozonként 12
tabletta. Kartondobozonként 96 tableta. Kartondobozonként 120 tableta.
Kartondobozonként 240 tabletta. Elfordulhat, hogy nem minden kiszerelés
kel kereskedelmi forgalomba.

Az dllatgydgydszati készitménnyel kapcsolatos tovébbi kérdéseivel forduljon a
forgalomba hozatali engedély jogosultignak helyi képviseletéhez.






