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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zodon 264 mg, comprimate masticabile pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine;
Substanta activa:

Clindamicina (sub forma hidroclorica)............... 264 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat masticabil.

Comprimat de culoare bej, imprimat cu doua linii in cruce, care poate fi impirtit in patru parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

- Pentru tratamentul plagilor infectate si abceselor, si al infectiilor cavitatii bucale/dentare, cauzate

sau asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (cu exceptia Streptococcus faecalis),
Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum si Clostridium perfringens.

- Pentru tratamentul piodermitei superficiale asociati cu Staphylococcus pseudintermedius.
- Pentru tratamentul osteomielitei cauzate de Staphylococcus aureus.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti sau la
lincomicina.

A nu se administra la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, sinsila, cai sau rumegatoare deoarece, la
aceste specii, ingestia de clindamicina poate determina tulburari gastrointestinale severe.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe testarea sensibilitatii
Trebuie finut cont in utilizare de politicile oficiale si locale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei

bacteriilor rezistente la clindamicina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu lincomicina sau alte
antimicrobiene macrolide din cauza potentialei rezistente incrucisate.



Clindamicina si eritromi,cr/h/]a dovedesc rezistentd paraleld. Rezisten{d incrucisati partiala a fost
demonstrata intre clindamicind, eritromicin si alte antibiotice macrolide.

Pe durata tratamentelor indelungate de o luna sau mai mult, periodic se impune monitorizarea prin
teste renale, hepatice si hemoleucograma.

Animalele cu disfunctii renale sau hepatice severe asociate cu tulburiri metabolice trebuie
monitorizate cu grija prin teste serologice pe durata terapiei cu doze mari de clindamicina.

Nu se recomanda utilizarea produsului la cateii sugari.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la lincosamide (lincomicina si clindamicina) trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Spalati méinile dupa manipularea comprimatelor.

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

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Ocazional, au fost observate voma si diareea.

Uneori, clindamicina cauzeazi cresterea exageratd a microorganismelor rezistente cum sunt

clostridiile si drojdiile. in caz de suprainfectie, trebuie luate masuri potrivite in functie de situatia
clinica.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

In timp ce studiile pe sobolani cirora li s-au administrat doze mari de clindamicina, au aritat ca
aceasta nu este teratogena si nu afecteazi semnificativ fertilitatea la masculi st femele, siguranta
administrarii la catelele gestante sau la masculii reproducatori nu a fost stabilita.

Clindamicina traverseaza bariera placentara si trece din singe in lapte.

Tratamentul femelelor in lactatie poate cauza diaree la citei.

Utilizati acest produs numai in urma unei evaluari risc-beneficiu ficuta de medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune

Consecutiv administrarii de clindamicina hidroclorica s-au observat efecte de blocare neuromusculara
care pot amplifica actiunea altor agenti de blocare neuromusculari. Utilizarea simultana a unor astfel
de medicamente trebuie efectuati cu precautie.

Clindamicina nu trebuie asociati cu eritromicini sau alte macrolide pentru a preveni aparitia

rezistentei la clindamicini indusa de macrolide.

Clindamicina poate reduce nivelurile plasmatice ale ciclosporinei si in consecin{a ii reduce acesteia
activitatea.

Pe durata administrarii simultane a clindamicinei cu aminoglicozide (cum ar fi gentamicina), riscul
efectelor adverse (insuficientd renal acutd) nu poate fi exclus in totalitate.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orala.
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L. Pentru tratamentul plagilor infectate si al abeeselor, si al infectiilor cavitatii Bﬁletdentare, se

aplicd una din schemele de tratament urmatoare:
- 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.
Dacd dupi 4 zile de tratament nu se vede o ameliorare clinica, trebuie revazut dignosticul.

L
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2. Pentru tratamentul piodermitei superficiale la ciini, se aplica una din schemele de tratament
urmatoare:

- 5,5 mg/kg greutate corporala repetat la 12 ore;
- 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 caini, se administreaza:
- 11 mg/kg greutate corporala repetat la 12 ore timp de minim 28 zile.

Daca dupd 14 zile de tratament nu se vede o ameliorare clinica, trebuie stopat tratamentul si revizut
dignosticul.

De exemplu:
® Pentru schema de tratament cu 11 mg/kg greutate corporala

Greutatea (kg) Numdrul de comprimate
la 0 administrare

4,5-6,0 Y4 comprimat

6,1 -9.0 [ AL

9,1-12,0 Y2 comprimat

12,1 -18,0 % comprimat

18,1 -24.0 1 comprimat

24,1 -30,0 1 + Y4 comprimate

30,1 - 36,0 1 + 2 comprimate

36,1 —42,0 1 + % comprimate

42,1 -48.0 2 comprimate

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

Greutatea (kg) Numarul de comprimate
la 0 administrare

4,5-6,0 Utilizati Zodon 88 mg

6,1 — 12,0 s comprimat

12,1 -24.0 Y2 comprimat

24,1 -36,0 Y. comprimat

36,1 — 48,0 1 comprimat

Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratege greutatea corporala a
animalelor, ori de céte ori este posibil pentru a evita subdozarea.

Comprimatele sunt aromate. Ele pot fi administrate ca atare sau cu cantitati mici de hrana.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este necesar
La caini, dozele orale de clindamicina de pana la 300 mg/kg/zi nu au avut efecte toxice. Cainii care au

primit 600 mg/kg/zi de clindamicini, au manifestat anorexie, vomi si scideri in greutate. In cazul
supradozirii, opriti imediat tratmentul si instituiti tratamentul simptomatic.



4.11 Timp de asteptare ,

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, lincosamide.
Cod veterinar ATC: QJO1FF01

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

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 var. Streptomyces lincolnensis.

Clindamicina actioneazi printr-un mecanism bacteriostatic prin care interfereazi cu sinteza proteica
in celulele bacteriene, inhiband asfel cresterea si multiplicarea bacteriani. Clindamicina se leaga de
componenta ARN 23S a subunititii 50S. Aceasta previne legarea aminoacizilor de acesti ribozomi si

inhiba formarea lanturilor peptidice. Siturile ribozomale sunt inchise de asfel de legaturi de
macrolide, streptogramine sau cloramfenicol.

Spectrul antimicrobian

Clindamicina este o substanta activa cu un spectru antimicrobian moderat.

Microorganisme sensibile (S):

Clindamicina actioneaza in vitro impotriva urmitoarelor microorganisme (a se vedea mai jos
concentratiile minime inhibitorii, CMI):
¢ Coci aerobi Gram-pozitivi, incluzind: Staphylococccus  aureus §i Staphylococccus

pseudintermedius (tulpini producitoare sau nu de penicilinaze), Streptococcus spp. (cu
exceptia Streptococcus faecalis).

Bacili anaerobi Gram-negativi, incluzind: Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum.
*  Clostridii: mai sensibil este Clostridium perfringens.

Date CMI

Standardele CLSI referitoare la CMI pentru clindamicina de uz veterinar sunt disponibile pentru cdini
in caz de infectii cu Staphylococcus spp. si cu streptococi din grupul B-hemolitici, ale pielii si
fesuturilor moi: S <5 pg/ml; I=1-2 pg/ml; R > 4 pg/mi (CLSI iulie 2013).

Tip si mecanism de rezistenta

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
sa sintetizeze o enzimi codati de o serie de structuri inrudite, de gene responsabile de sinteza
metilazei ribozomale la eritromicina (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 i ca varianta erm(B) la
Staphylococcus pseudintermedius, streptococi §i enterococi. Bacteriile rezistente la macrolide, dar




sensibile initial la clindamicina dezvolta rapid rezistenta la clindamicina cand sunt expuse la actiunea
macrolidelor. Aceste bacterii prezinta in vivo riscul selectionarii de mutagii constitutive.

Rezistenta indusa de grupul MLSs nu este detectabild prin metodele standard de testare a sensibilitatii
in vitro. CLSI (Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator) recomandai si se efectueze cu
regularitate testul D-zone in cadrul laboratoarelor de diagnostic veterinar in ideea depistarii tulpinilor

izolate care prezinti fenotip rezistent la clindamicina. Nu se recomanda utilizarea clindamicinei la
acesti pacienti.

Incidenta rezistentei la lincosamide in cazul Staphylococcus spp. se pare ¢d este larg raspandita in
Europa. Studii recente (2010) raporteazi o incidenta intre 25 si 40%.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtie:

Clindamicina hidroclorica se absoarbe rapid din tractul gastrointestinal al cainilor dupa administrarea
orala.

Valori serice;

Dupa administrarea orala a 13,1 mg/kg greutate corporala, concentrafia plasmaticid maximai de 6,4
pg/ml (Cmax) a fost atinsa dupa 50 minute (Tmax). Timpul biologic de injumaititire a clindamicinei este

de aproximativ S ore. Nu s-au observat acumuliri ale bioactivitatii la c4ini dupa cateva administrari
pe cale orala.

Metabolism si excretie:

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

Aproape toatd bioactivitatea sericd dup administrarea orala se datoreazi moleculelor primare de
clindamicina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Aroma de pui

Extract de drojdie

Croscarmeloza de sodiu
Copovidoni

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Celuloza microcristalina

Lactoza monohidrat

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 72 ore.
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6.4. Precautii speciale peﬂtyrg@g
A se depozita la temperaturi‘Su C.
Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.
. Comprimatele divizate i neutilizate dupa 72 ore trebuie eliminate.
Pastrati blisterele in cutia de carton.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar:

Blister termosudat din PVC/ TE/ PVDC/aluminiu x 6 comprimate
Ambalaj secundar;

Cutie de carton x 1 blisterx 6 comprimate (6 comprimate)

Cutie de carton x 2 blistere x 6 comprimate (12 comprimate)
Cutie de carton x 16 blistere x 6 comprimate (96 comprimate)
Cutie de carton x 20 blistere x 6 comprimate (120 comprimate)
Cutie de carton x 40 blistere x 6 comprimate (240 comprimate)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160218

9, DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

10.06.2015 / 05.07.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Iulie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A - ETICHETARE - AMBALAJ SECUNDAR
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x x 1 blister x 6 comprimate (6 comprimate)

Cutie de carton x 2 blistere x 6 comprimate (12 comprimate)

cutie de carton x 16 blistere x 6 comprimate (96 comprimate)

Cutie de carton x 20 blistere x 6 comprimate (120 comprimate)

Cutie de carton x 40 blistere x 6 comprimate (240 comprimate)

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zodon 264 mg, comprimate masticabile pentru caini
clindamicina (sub forma hidroclorica)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Clindamicina (sub forma hidroclorica) .............cccoovruune.... 264 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile

Comprimat de culoare bej, imprimat cu doua linii in cruce, care poate fi impartit in patru parti egale

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

6 comprimate
o

| 5. SPECII TINTA

Caini

6. INDICATIE (INDICATIY)

[ 7. METODA SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)




| 10. - DATA EXPIRARII

" EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulut primar: 72 ore.

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi sub 30°C.
Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.
Pastrati blisterele in cutia de carton.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si la indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

160218

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l
Lot {numar}




PARTEA IB

A - ETICHETARE - BLISTER



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Blister termosudat din PVC/ TE/ PVDC/aluminiu x 6 comprimate

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zodon 264 mg, comprimate masticabile pentru céini
clindamicina (sub forma hidroclorica)

Q. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva logo

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI DE

Lot {numar}

b. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU:
ZODON 264 mg, comprimate masticabile pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE,

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

Producitor pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 LOUVERNE

FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zodon 264 mg, comprimate masticabile pentru ciini
clindamicina (sub forma hidroclorica)

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare comprimat contine;
Substanta activa:

Clindamicina (sub forma hidrocloricay............... 264 mg
Comprimat masticabil

Comprimat de culoare bej, imprimat cu doua linii in cruce, care poate fi impartit in patru parti egale.

4. INDICATIE (INDICATII)

- Pentru tratamentul plagilor infectate si abceselor, si al infectiilor cavitatii bucale/dentare, cauzate

sau asociate cu Staphylococcus spp., Streptococcus spp. (cu exceptia Streptococcus faecalis),
Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum si Clostridium perfringens.

- Pentru tratamentul piodermitei superficiale asociata cu Staphylococcus pseudintermedius.
- Pentru tratamentul osteomielitei cauzate de Staphylococcus aureus.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti sau la
lincomicina.

A nu se administra la iepuri, hamsteri, porci de Guineea, sinsila, cai sau rumegatoare deoarece, la
aceste specii, ingestia de clindamicina poate determina tulburiri gastrointestinale severe.




6. REACTII ADVERSE

Ocazional, au fost observate voma si diareea.

Uneori, clindamicina cauzeazi cresterea exageratdi a microorganismelor rezistente cum sunt

clostridiile si drojdiile. In caz de suprainfectie, trebuie luate masuri potrivite in functie de situatia
clinica.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
METODA DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

1. Pentru tratamentul plagilor infectate si al abceselor, si al infectiilor cavitagii bucale/dentare, se
aplicd 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 dupa 4 zile de tratament nu se vede o ameliorare clinica, trebuie revazut dignosticul.

2. Pentru tratamentul piodermitei superficiale la caini, se aplica 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 recomandi de obicei, un tratament de 21 zile, care se
poate prelungi bazat pe evaluarea clinica.

3. Pentru tratamentul osteomielitei la cdini, se administreazi:
- 11 mg/kg greutate corporala repetat la 12 ore timp de minim 28 zile.

Daca dupa 14 zile de tratament nu se vede o ameliorare clinica, trebuie stopat tratamentul si revazut
dignosticul.

De exemplu:

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

Greutatea (kg) Numarul de comprimate
la 0 administrare

4,5-6,0 Ya comprimat

6,1 -9,0

9,1 -12,0 Y2 comprimat

12,1 — 18,0 % comprimat

18,1 —24,0 1 comprimat

24,1 -30,0 1 + V4 comprimate

30,1 -36,0 1 + %2 comprimate

36,1 —42,0 1 + % comprimate

42,1 -48,0 2 comprimate




N
* Pentru schema de tratame;

WOy 5,5 mg/kg greutate corporala
b

N

Greutatea (kg) Numdrul de comprimate
la 0 administrare

4.5-6.0 Utilizati Zodon 88 mg

6,1 —12,0 Y4 comprimat

12,1 —24,0 Y2 comprimat

24,1 -36,0 ¥s comprimat

36,1 — 48,0 1 comprimat

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporali a
animalelor, ori de céte ori este posibil pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Comprimatele sunt aromate. Ele pot fi administrate ca atare sau cu cantititi mici de hrana.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

A se depozita la temperaturi sub 30°C.

Comprimatele divizate trebuie pastrate in blister.

Comprimatele divizate si neutilizate dupa 72 ore trebuie eliminate.
Pastrati blisterele in cutia de carton.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj dupad EXP. Data expiririi face referire la ultima
zi a lunii.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Comprimatele masticabile sunt aromate. Pentru a

evita ingestia accidentald, pastrati comprimatele
departe de animale.

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Trebuie tinut cont in utilizare de politicile oficiale si locale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate conduce la cresterea prevalentei

bacteriilor rezistente la clindamicini si poate scidea eficacitatea tratamentului cu lincomicini sau alte
antimicrobiene macrolide din cauza potentialei rezistente incrucisate.

Clindamicina si eritromicina dovedesc rezistentd paraleld. Rezistentd incrucisatd partiali a fost
demonstrata intre clindamicin, eritromicina si alte antibiotice macrolide.

Pe durata tratamentelor indelungate de o luna sau mai mult,
teste renale, hepatice si hemoleucograma.

Animalele cu disfunctii renale sau hepatice severe asociate cu tulburiri metabolice trebuie

monitorizate cu grija prin teste serologice pe durata terapiei cu doze mari de clindamicina.
Nu se recomanda utilizarea produsului la céteii sugari.

periodic se impune monitorizarea prin
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la lincosamide (lincomicina si clindamicina) trebuie sa .
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Spalati méinile dupa manipularea comprimatelor.
Ingestia accidentala poate duce la efecte adverse gastrointestinale, ca durerea abdominali si diareea.
Trebuie avut grija sa se evite ingestia accidentala.

in caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

in timp ce studiile pe sobolani cérora li s-au administrat doze mari de clindamicin, au aratat ca
aceasta nu este teratogena si nu afecteaza semnificativ fertilitatea la masculi si femele, siguranta
administrarii la citelele gestante si masculii reproducitori nu a fost stabilita.

Clindamicina traverseaza bariera placentara si trece din singe in lapte.

Tratamentul femelelor in lactatie poate cauza diaree la citei.

Utilizati acest produs numai in urma unei evaluari risc-beneficiu ficuti de medicul veterinar.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune
Consecutiv administrarii de clindamicina hidroclorica s-au observat efecte de blocare neuromusculari

care pot amplifica actiunea altor agenti de blocare neuromusculara. Utilizarea simultani a unor astfel
de medicamente trebuie efectuati cu precautie.

Clindamicina nu trebuie asociati cu eritromicind sau alte macrolide pentru a preveni aparitia
rezistentei la clindamicini indusi de macrolide. '

Clindamicina poate reduce nivelurile plasmatice ale ciclosporinei si in consecint i reduce acesteia
activitatea.

Pe durata administrarii simultane a clindamicinei cu aminoglicozide (cum ar fi gentamicina), riscul
efectelor adverse (insuficientd renald acutd) nu poate fi exclus in totalitate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este necesar

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 scideri in greutate. in cazul
supradozarii, opriti imediat tratmentul si instituiti tratamentul simptomatic.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
ulie 2018

15. ALTE INFORMATII

Mirimea ambalajului:
Ambalaj primar:

Blister termosudat din PYC/ TE/ PVDC/aluminiu x 6 comprimate



Ambalaj secundar;
Cutie de carton x 1 blisterx 6 comprimate (6 comprimate)
Catie de carton x 2 blistere x 6 comprimate (12 comprimate)
Cutie de carton x 16 blistere x 6 comprimate (96 comprimate)
Cutie de carton x 20 blistere x 6 comprimate (120 comprimate)
Cutie de carton x 40 blistere x 6 comprimate (240 comprimate)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






