ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

hieua w.



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Zodon 150 mg, comprimate masticabile pentru céini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine;

Substanta activi:
Clindamicina (ca si hidrocloricé) ............... 150 mg

Excipienti):

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Aromi de'pui

Extract de drojdie
Croscarmeloza de sodiu
Copovidond

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Celuloza microcristalini

Lactozd monohidrat

Comprimat de culoare bej, marcat in forma de trifoi. Comprimatul poate fi impartit In patru parti egale.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

- Pentru tratamentul pligilor infectate si abceselor si al infectiilor cavitatii bucale incluzand afectiunile
periodontale, cauzate sau asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (cu exceptia
Streptococcus faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum si Clostridium perfringens.

- Pentru tratamentul piodermitei superficiale asociatd cu Staphylococcus pseudintermedius.

- Pentru tratamentul osteomielitei cauzatd de Staphylococcus aureus.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti sau
la lincomicina.

Nu se utilizeazi la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, singila, cai sau rumegitoare deoarece, la

aceste specii, ingestia de clindamicind poate determina tulburiri gastrointestinale severe.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, pastrati comprimatele
departe de animale.




.....

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui s se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animate.

Trebule tinut cont de politicile oficiale si locale atunci cénd se utilizeaza produsul medicinal
veterinar. :

Utilizarea prbdusului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea
prevalentei bacteriilor rezistente la clindamicina §i poate scadea eficacitatea tratamentului cu
lincomicina sau alte antimicrobiene macrolide din cauza potentialei rezistente Incrucisate.

Clindamicina si eritromicina dovedesc rezistentd paraleld. Rezisten{d fncrucisata partiald a fost
demonstrata intre clindamicina, eritromicini si alte antibiotice macrolide.

In timpul terapiei prelungite de o lund sau mai mult, periodic se impune monitorizarea prin teste
renale, hepatice si hemoleucograma.

Animalele cu disfunctii renale si/sau hepatice severe asociate cu tulburéri metabolice trebuie
monitorizate cu grija prin teste serologice pe durata terapiei cu doze mari de clindamicind.
Clindamicina provoaca uneori cresterea excesiva a organismelor nesensibile, cum ar fi clostridiile si
drojdiile. in cazurile de suprainfectie, trebuie luate masuri adecvate in functie de situatia clinica.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la lincosamide (lincomicind §i clindamicin3) trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spilati méinile dupa manipularea comprimatelor.

Ingestia accidentala poate duce la efecte adverse gastrointestinale, ca durerea abdominala si diareea.
Trebuie avut griji si se evite ingestia accidentala.

In caz de ingestie accidentald, in special la copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rare Reactii de hipersensibilitate
(<1 animal / 10 000 de animale Trombocitopenie
tratate, inclusiv raportarile izolate): Voma, diareca

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare , fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectulpentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

In timp ce studiile pe sobolani carora li s-au administrat doze mari de clindamiciné au arétat ca aceasta
nu este teratogend si nu afecteazd semnificativ performanta de reproductie la masculi si femele,
siguranta administrarii la catelele gestante sau la masculii reproducitori nu a fost stabilitd.
Clindamicina traverseaza bariera placentar3 gi bariera sange-lapte.

Tratamentul femelelor in lactatie poate cauza diaree la catei.

Utilizati produsul medicinal veterinar numai in urma unei evaluiri risc-beneficiu efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandata la nou-néscuti.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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Consecutiv administrarii de clindamicina hidroclorica s-au observat efecte de blocareneuromusculara
care pot amplifica actiunea altor agenti de blocare neuromusculari. Utilizarea produsului medi il
veterinar trebuie efectuati cu precautie la animalele cirora li s-au administrat astfel de agenti de bloé% AN

neuromusculara.

Clindamicina nu trebuie asociatd cu eritromicind sau alte macrolide pentru a preveni apariia rezistenfei -
la clindamicina indusa de macrolide.

EFCEC

Clindamicina poate reduce nivelurile plasmatice ale ciclosporinei i in consecintd 11 reduce acesteia

activitatea.

Pe durata utilizarii simultane a clindamicinei cu aminoglicozide (de ex. gentamicina), riscul efectelor
adverse (insuficientd renald acutd) nu poate fi exclus In totalitate.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare orali.

1. Pentru tratamentul pligilor infectate si abceselor si al infectiilor cavitatii bucale incluzand

afectiunile periodontale, se aplici una din schemele de tratament urmitoare: -
- 5,5 mg/kg greutate corporala repetat la 12 ore timp de 7-10 zile, sau

- 11'mg/kg greutate corporala repetat la 24 ore timp de 7-10 zile.
Daca dupd 4 zile de tratament nu se obtine o ameliorare clinici, trebuie revizut diagnosticul.

2. Pentru tratamentul piodermitei superficiale la cini, se aplicd una din schemele de tratament

urmatoare:

- 5,5 mg/kg greutate' corporala repetat la 12 ore, sau
- 11 mg/kg greutate corporala repetat la 24 ore. :
Pentru tratamentul piodermitei superficiale se recomanda de obicei, un tratament de 21 zile, care se

poate prelungi bazat pe evaluarea clinica.

3. Pentru tratamentul osteomielitei la ciini, se administreazi:

--11 mg/kg greutate corporala repetat la 12 ore timp de minim 28 zile.

Daca dupa 14 zile de tratament nu se obtine o ameliorare clinica, trebuie stopat tratamentul si revizut

dignosticul.

De exemplu:

* Pentru schema de tratament cu 11 mg/kg greutate corporala

Greutatea (kg)

Numarul de comprimate
la o administrare

2,5-34 /4 comprimat
34-44 TUtilpAZ6d0m 88
45-6,5 Y2 comprimat

6,6~ 10,0 % comprimat

10,1 - 13,5 1 comprimat

13,6 -17,0 1 + % comprimate
17,1 -20,5 1+ % comprimate
20,6 — 239 1 + % comprimate
24,0 -27,0 2 comprimate

e Pentru schema de tratament cu 5,5 mg/kg greutate corporala

Greutatea (kg)

Numirul de comprimate
la 0 administrare




2,5- 4,4 ‘Utilizati-Zodon 88:mg«: .
4,5-6,5 Y comprimat
6,6— 13,5 Y4 comprimat
13,6 - 20,5 % comprimat
20,6 —27,0 1 comprimat

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporald Comprimatele sunt
aromate. Ele pot fi administrate ca atare sau cu cantitati mici de hrana.

Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd uniforma,
cu partea marcati orientatd in jos (cu partea convexa in sus). Cu varful degetului arétator, exercitati o
usoari presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale In jumatati.
Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o usoard presiune pe mijlocul unei jumdtati cu degetul aratator
pentru a o rupe in doua parti.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La céini, dozele orale de clindamicina de pani la 300 mg/kg/zi nu au avut efecte toxice. Cainii care au
primit 600 mg/kg/zi de clindamicind au manifestat anorexie, voma si scaderi in greutate. In cazul
supradozirii, opriti imediat tratmentul i instituiti tratamentul simptomatic.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1FFO1

4.2 Farmacodinamie

Mod de actiune

Clindamicina este un antibiotic semisintetic obtinut prin substituirea 7(S)-cloro de catre gruparea 7 R)-
hidroxi a antibioticului natural produs de Streptomyces lincolnensis, var. lincolnensis.

Clindamicina actioneaz printr-un mecanism bacteriostatic prin care interfereaza cu sinteza proteicd in
celulele bacteriene, inhiband asfel cresterea si multiplicarea bacteriand. Clindamicina se leaga de
componenta ARN 23S a subunititii 50S. Aceasta previne legarea aminoacizilor de acesti ribozomi si
inhiba formarea lanfurilor peptidice. Siturile ribozomale sunt inchise de asfel de legituri de macrolide,
streptogramine sau cloramfenicol.

Spectrul antibacterian
Clindamicina este o substanta activa cu un spectru antimicrobian moderat.

Microorganisme susceptibile (S):
Clindamicina actioneazi in-vitro impotriva’ urmdtoarelor microorganisme (a se vedea mai jos
concentratiile minime inhibitorii, CMI): ‘
e Coci aerobi Gram-pozitivi, incluzand: Staphylococccus aureus si Staphylococccus
pseudintermedius (tulpini producdtoare sau nu de penicilinaze), Streptococcus spp. (cu exceptia
Streptococcus faecalis).



¢ Bacili anaerobi Gram-negativi, incluzand: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophoram
¢ Clostridii: mai sensibil este Clostridium perfringens.

A
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Date CMI
Standardele CLSI referitoare la CMI pentru clindamicina de uz veterinar sunt disponibile pentru c

in caz de infectii cu Staphylococcus spp. si cu streptococi din grupul p-hemolitici ale pielii gi ;esuturﬂ&‘

moi: S <5 pg/ml; I=1-2 pg/ml; R > 4 pg/ml (CLSI iulie 2013).

Tip si mecanism de rezistent

Clindamicina apartine grupului de antibiotice lincosamide. Rezistenta se poate dezvolta singura, dar
mai des apare rezistenta incrucisata intre antibioticele macrolide, lincosamide si streptograminele B
(grupul MLSg). Rezistenta este rezultatul metilirii reziduului adenina in ARN 23 S a subunitatii
ribozomale 50 S care previne legarea substantei la situl tinta. Specii diferite de bacterii sunt capabile
sd sintetizeze o enzimi codata de o serie de structuri inrudite, de gene responsabile de sinteza
metilazei ribozomale la eritromocina (erm). In cazul bacteriilor patogene, aceste determinante sunt
produse de obicei de plasmide si transpozoni care sunt autotransferabili. Genele erm apar predominant
in variantele erm(A) si erm(C) la Staphylococcus aureus si ca varianta erm(B) la Staphylococcus
pseudintermedius, streptococi si enterococi. Bacteriile rezistente la macrolide, dar sensibile initial la
clindamicing, dezvolta rapid rezistenti la clindamicini cand sunt expuse la actiunea macrolidelor.
Aceste bacterii prezinta in vivo riscul selectiondrii de mutatii constitutive.

Rezistenfa indusd de grupul MLSg nu este detectabila prin metodele standard de testare a sensibilitatii
in vitro. CLSI (Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator) recomandi si se efectueze cu
regularitate testul D-zone in cadrul laboratoarelor de diagnostic veterinar in ideea depistérii tulpinilor
izolate care prezintd fenotip rezistent la clindamicini. Nu se recomanda utilizarea clindamicinei la
acesti pacienti.

Incidenta rezistentei la lincosamide in cazul Staphylococcus spp. se pare ci este larg rispandita in
Europa. Datele din literatura de specialitate (2016) raporteaza o incidenti ntre 25 si 40%

4.3 Farmacocinetici

Absorbtie:

Clindamicina hidrocloricé se absoarbe rapid din tractul gastrointestinal al cainilor dupi administrarea
orala.

Valori serice:

Dupi administrarea orald a 13,1 mg/kg greutate corporala, concentratia plasmatici maxima de 6,4 -
pg/ml (Cinax) a fost atinsa dupa 50 minute (Tmax). Timpul biologic de injumitatire a clindamicinei este
de aproximativ 5 ore. Nu s-au observat acumulari ale bioactivitétii la cini dupi cateva administrari pe
cale orala.

Metabolism si excretie:

Cercetari extinse ale metabolismului si excretiei primare a clindamicinei au aritat cd moleculele
primare ca si metabolitii bioactivi si bioinactivi, au fost excretate prin urina si fecale.

Aproape toaté bioactivitatea sericd dupd administrarea orala se datoreazi moleculelor primare de
clindamicina.

5.  INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
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Termenul de valabilitate pentru comprimatele divizate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 72 ore
(sau 3 zile).-

53 Precau;iifsi)eciale pentru depozitare

A nu se pastra }a temperatura mai mare de 30 °C.

Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.

Pistrati blisterul in cutia de carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister termosudat din PVC/ TE/ PVDC/aluminiu cu 8 comprimate

Cutie de carton cu 8 comprimate confinand 1 blister cu 8 comprimate
Cutie de carton cu 16 comprimate continénd 2 blistere cu 8 comprimate
Cutie de carton cu 96 comprimate continnd 12 blistere cu 8 comprimate
Cutie de carton cu 240 comprimate continind 30 blistere cu 8 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL,

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190202

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10/06/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.curopa. eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zodon 156 mg comprimate masticabile

SO PR S
A S,

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Clindamicina (ca si hidroclorica)...........ccvuevenennnne. 150 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8 comprimate

16 comprimate
96 comprimate
240 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali.

L7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[8.  DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 72 ore.

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.
Pastrati blisterul in cutia de carton.

[ 10.  MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar,
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. ‘712»1 ‘MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §I INDEMANA COPIILOR”
ﬂgii;‘séi'lésa la vederea si indemana copiilor.

E’a NUMELE DETIN[\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
A4
[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J

190202

[15. NUMARUL SERIEI

[

Lot {numar}



INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister

[ 1. DENUMIREA PRODUSVULUI MEDICINAL VETERINAR

J RS
iaaaly O

Zodon

¢ |

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

150 mg de clindamicini (ca si hidroclorica)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



Fuera ur Y

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
Zodon 150 mg, comprimate masticabile pentru ciini
g Compozitie

Fiecare comprimat contine;

Substanta activa:
Clindamicina (ca si hidroclorici)............... 150 mg

Comprimat de culoare bej, marcat in forma de trifoi. Comprimatul poate fi impartit in patru parti egale.
3. Specii tinti

Caini.

¢ U

4.  Indicatii de utilizare

- Pentru tratamentul plagilor infectate si abceselor si al infectiilor cavitatii bucale incluzind afectiunile
periodontale, cauzate sau asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (cu exceptia
Streptococcus-faecalis), Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum si Clostridium perfringens.

- Pentru tratamentul piodermitei superficiale asociatd cu Staphylococcus pseudintermedius.

- Pentru tratamentul osteomielitei cauzati de Staphylococcus aureus.

5. . Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti sau
la lincomicina.
Nu se utilizeaza la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, gingila, cai sau rumegitoare deoarece, la
aceste specii, ingestia de clindamicina poate determina tulburiri gastrointestinale severe.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentala, pastrati comprimatele
departe de animale.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale.
Trebuie finut cont de politicile oficiale si locale atunci cind se utilizeazd produsul medicinal
veterinar,
Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cregterea
prevalentei bacteriilor rezistente la clindamicind si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
lincomicind sau alte antimicrobiene macrolide din cauza potentialei rezistente incrucisate.

- Clindamicina provoacd uneori cresterea excesiva a organismelor nesensibile, cum ar fi clostridiile si
drojdiile. In cazurile de suprainfectie, trebuie luate miasuri adecvate in functie de situatia clinica.




Clinda,ghicina si eritromicina dovedesc rezistentd paralela. Rezistentd incrucisatd partiald a fost
demoistrata intre clindamicind, eritromicina §i alte antibiotice macrolide.
" In timpul terapiei prelungite de o lund sau mai mult, periodic se impune monitorizarea prin teste
req e,‘ hepatice i hemoleucograma.
Anirnalele cu disfunctii renale si/sau hepatice severe asociate cu tulburari metabolice trebuie
" monitorizate cu grija prin teste serologice pe durata terapiei cu doze mari de clindamicina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la lincosamide (lincomicina si clindamicin) trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
Spaiati mainile dupd manipularea comprimatelor.
Ingestia accidentald poate duce la efecte adverse gastrointestinale, ca durerea abdominala si diareea.

. Trebuie avut grija si se evite ingestia accidentala. .
In caz de ingestie accidental, in special la copii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul sau eticheta. )

Gestatie si lactatie: ,

In timp ce studiile pe sobolani carora li s-au administrat doze mari de clindamicina au arétat ca aceasta
nu este teratogeni si nu afecteazi semnificativ performanta de reproductie la masculi si femele,
siguranta administrarii la citelele gestante sau la masculii reproducitori nu a fost stabilita.
Clindamicina traverseazi bariera placentard si bariera sange-lapte.

Tratamentul femelelor in lactatie poate cauza diaree la catei.

Utilizati produsul medicinal veterinar numai:n urma unei evaluari risc-beneficiu efectuatd de medicul
veterinar responsabil. , ‘ ‘ _

Utilizarea produsului medicinal veterinar nu este recomandata la nou-niscuti.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Consecutiv administrarii de clindamicini hidroclorica s-au observat efecte de blocare neuromusculard
- care pot amplifica actiunea altor agenti de blocare neuromusculara. Utilizarea produsului medicinal

vetetinar trebuie efectuatd cu precautie la animaleie cirora li s-au administrat astfel de agenti de blocare

neuromusculara. ' '

Clindamicina nu trebuie asociati cu eritromicina sau alte macrolide pentru a preveni aparitia rezistentei
la clindamicina indusa de macrolide. ' _ A
Clindamicina poate reduce nivelurile plasmatice ale ciclosporinei si in consecinta ii reduce acestéia-
activitatea. o S o

Pe durata utilizarii simultane a clindamicinei cu aminoglicozide (de ex. gentamicina), riscul efectelor
-adverse (insuficient renald acutd) nu poate fi exclus in totalitate.

Supradozaj: . . )

La céini, dozele orale de clindamicina de pan la 300 mg/kg/zi nu au avut efecte toxice. Cinii care au
primit 600 mg/kg/zi de clindamicind au manifestat anorexie, voma si scideri in greutate. In cazul
supradozirii, opriti imediat tratmentul gi institifi tratamentul simptomatic. ‘

7. Evenimente adverse

Céini:

[

- Foarte rare : , Reactii de hipersensibilitate 1
(<1 2nimal / 10 000 de ariimale Trombocitopenie !

| Voma, diaresa
|

| tratate, inclusiv raportarile izolate):

15.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt déja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti c medicamentul nu a avut efect, vi rugim si contactati mai Intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puten raporta evenimente adverse citre detinatorul autorlzatlel

de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sisternul natlorral
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; 1cbrnv@10bmv r0.
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Administrare orald.

1. Pentru tratamentul plagilor infectate si abceselor si al infectiilor cavitaii bucale incluzand
afectiunile periodontale, se aplici una din schemele de tratament urmatoare:

- 5,5 mg/kg greutate carporala repetat la 12 ore timp de 7-10 zile, sau

- 11 mg/kg greutate corporala repetat 1a. 24 ore timp de 7-10 zile.
Dacé dup 4 zile de tratament nu se obtine o ameliorare clinic, trebuie revizut diagnosticul.

2. Pentru tratamentul piodermitei superficiale la caini, se aplici una din schemele de tratament

urmatoare:

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

- 5,5 mg/kg greutate corporala repetat la 12 ore,; sau
- 11 mg/kg greutate corporala repetat la 24 ore.

Pentru tratamentul piodermitei superficiale se recomandi de obicei, un tratament de 21 zile, care se
poate prelungi bazat pe evaluarea ciinica.

3. Pentru tratamentul osteomielitei la cini, se administreaza:

- 11 mg/kg greutate corporala repetat la 12 ore timp de minim 28 zile.
Daca dupa 14 zile de tratament nu se obtine o ameliorare clinici, trebuie stopat tratamentul §i revazut

dignosticul.

De exemplu:

* Pentru schema de tratament cu 11 mg/kg greutate corporala

Greutatea (kg) Numarul de cornprimate
la 0 administrare

2,5-3,4 % comprimat -

3,4-4,4 Utilizati Zodon 88 mg¥

4,5-6,5 Y5 comprimat

6,6—10,0 % comprimat

10,1 - 13,5 1 comprimat

13,6 - 17,0 1 + % comprimate

17,1 - 20,5 1 + % comprimate

20,6 — 23,9 1 + 3% comprimate

24,0-27,0 2 comprimate

e Pentru schema de tratament cu 5,5 mg/kg greutate corporala

Greutatea (kg) Numairul de comprimate
la 0 administrare

2,5- 4.4 Utilizati Zodon 88 mig.

45-6,5 Y4 comprimat

6,6—13,5 % comprimat

13,6 - 20,5 % comprimat

20,6 — 27,0 1 comprimat

Pentru a asigura o dozi corects, trebuie stabilita cit mai precis greutatea corporala



9. Recomandiri privind administrarea corecta
Comptimatele sunt aromate. Ele pot fi administrate ca atare sau cu cantitati mici de hrana. ‘
" Instructiuni privind modul de divizare al comprimatului: Puneti comprimatul pe o suprafatd uniforma,

cu pértea marcata orientatd in jos (cu partea convexi in sus). Cu varful degetului aratator, exercitafi o
usoara presiune verticald pe mijlocul comprimatului pentru a-1 rupe de-a lungul latimii sale in

jumdtati. Apoi, pentru a obtine sferturi, exercitati o ugoard presiune pe mijlocul unei jumdtiti cu
degetul aritator pentru a o rupe in doud parti. ‘

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.
Termenul de valabilitate pentru comprimatele divizate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 72 ore

(sau 3 zile). ‘
Pastrati blisterul in cutia de carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcaté pe cutia de carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului. '

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190202

Cutie de carton cu 8 comprimate

Cutie de carton cu 16 comprimate

Cutie de carton cu 96 comprimate

Cutie de carton cu 240 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

08/2025



Informatii detaliate privind acest produs medicinal vetermar sunt d1spomb11e in Baza de Datc a
Uniunii privind Produsele (https:/medicines health.europa. ew/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenitnentelor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Roménia SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacov1g11apceCceva com

ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANTA

17.- Alte informatii
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