ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Zodon 25 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Katzen und Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:
Clindamycin

(entsprechend 27,15 mg Clindamycinhydrochlorid)

Sonstige Bestandteile:

25 mg

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifle
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Ethanol 96% (E1510)

72 mg

Glycerol

Sorbitol-Losung (nicht kristallisierend)

Sucrose

Propylenglycol

Grillfleisch-Aroma aus Hefe

Citronensidure-Monohydrat (E330)

Gereinigtes Wasser

Klare, bernsteinfarbene Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Katze, Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Katzen:

Zur Behandlung von infizierten Wunden und Abszessen, die durch Clindamycin-empfindliche Spezies

von Staphylococcus spp. und Streptococcus spp. verursacht werden.

Hunde:

. zur Behandlung von infizierten Wunden, Abszessen und MaulhShlen-/

Zahninfektionen, die durch Clindamycin-empfindliche Spezies hervorgerufen werden oder mit diesen

assoziiert sind: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp., Fusobacterium

necrophorum, Clostridium perfringens




. zur Unterstiitzung der Behandlung von Gingival- und Parodontalinfektionen im Zusammenhang
mit mechanischen oder chirurgischen Parodontalma3nahmen
. zur Behandlung von Osteomyelitis hervorgerufen durch Staphylococcus aureus

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hamstern, Meerschweinchen, Kaninchen, Chinchillas, Pferden oder
Wiederkéuern, da die Einnahme von Clindamycin bei diesen Tierarten zu schweren Magen- Darm-
Storungen fithren kann.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Lincomycin oder einen der sonstigen
Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die unsachgeméfle Anwendung des Tierarzneimittels kann die Privalenz von Clindamycin-resistenten
Bakterien erhhen. Die Anwendung von Clindamycin sollte auf Empfindlichkeitspriifungen,
einschlieBlich des D-Zonen-Tests basieren.

Bei Anwendung des Tierarzneimittels sollten nationale und ortliche Richtlinien zur
Antibiotikaanwendung beriicksichtigt werden.

Clindamycin begiinstigt wahrscheinlich ein iberméfBiges Wachstum von unempfindlichen Erregern
wie resistenten Clostridia spp. und Hefen. Im Fall von Sekundérinfektionen sollten je nach klinischer
Situation entsprechende Mallnahmen eingeleitet werden.

Clindamycin weist eine Parallelresistenz zu Lincomycin und eine Co-resistenz zu Erythromycin auf.
Gegeniiber Erythromycin und anderen Makroliden besteht eine partielle Kreuzresistenz.

Bei Verabreichung hoher Clindamycin-Dosen oder bei einer verlingerten Behandlungsdauer von
einem Monat oder dariiber hinaus sind Leber- und Nierenfunktion zu {iberwachen sowie regelméBig
Blutbildkontrollen durchzufiihren.

Bei Hunden und Katzen mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstérungen, die mit erheblichen
metabolischen Stérungen einhergehen, muss die Dosis sehr genau eingehalten werden. Der klinische
Zustand dieser Tiere muss wihrend der Behandlung mittels Blutuntersuchungen sorgfiltig iiberwacht
werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei neugeborenen Tieren wird nicht empfohlen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:
Nach der Anwendung Hiande sorgfiltig waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lincosamide (Lincomycin und Clindamycin)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Einnahme sollte vermieden werden, da diese zu Magen-Darm-Symptomen, wie
Bauchschmerzen und Diarrhoe, fiihren kann.

Bei versehentlicher Einnahme, insbesondere von Kindern, oder einer allergischen Reaktion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Katze, Hund:

Sehr selten Erbrechen, Durchfall




(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichte):

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertriiglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch
einen Tierarzt {iber das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu
senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontakt-
daten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail
(uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt
iber das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter
oder die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trichtigkeit und Laktation:

Studien an Ratten mit hohen Dosen lassen darauf schlieBen, dass Clindamycin nicht teratogen wirkt
und dass die Fortpflanzungsfahigkeit bei mannlichen und weiblichen Tieren nicht wesentlich
beeintrdchtigt wird. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde jedoch an trachtigen
Hiindinnen/Kétzinnen oder an Zuchtriiden/-katern bisher nicht untersucht. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt. Clindamycin kann die
Plazenta sowie die Blut-Milch-Schranke passieren. Aus diesem Grund kann die Behandlung
laktierender Hiindinnen bzw. Kétzinnen Durchfall bei Hunden- und Katzenwelpen auslésen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Aluminiumsalze und Hydroxide, Kaolin und Aluminium-Magnesium-Silikat-Komplexe setzen die
gastrointestinale Absorption von Lincosamiden herab. Tierarzneimittel, die diese Substanzen enthalten
sollten mindestens zwei Stunden vor einer Clindamycingabe verabreicht werden.

Ciclosporin: Clindamycin kann den Wirkstoffspiegel dieses Immunsuppressivums senken, was einen
Wirkungsverlust zur Folge haben kann.

Neuro-muskuldr blockierende Substanzen: Clindamycin besitzt intrinsische neuromuskulér-
blockierende Eigenschaften. Die gleichzeitige Anwendung anderen neuromuskulér-blockierenden
Substanzen (Curare) muss daher mit Vorsicht erfolgen. Clindamycin kann neuro-muskulére
Blockaden verstirken.

Clindamycin nicht gleichzeitig mit Chloramphenicol oder Makroliden anwenden, da sie dieselbe
Zielstruktur an der ribosomalen 50-S-Untereinheit besitzen und es daher zu antagonistischen Effekten
kommen kann.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Clindamycin und Aminoglykosidantibiotika (z.B. Gentamicin)
konnen negative Wechselwirkungen (akutes Nierenversagen) nicht ausgeschlossen werden.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung
Zum Eingeben.

Empfohlene Dosierung:



Katzen:

Infizierte Wunden, Abszesse: 11 mg Clindamycin pro kg Korpergewicht alle 24 Stunden oder 5,5
mg/kg alle 12 Stunden fiir 7 bis 10 Tage.Falls innerhalb von 4 Tagen keine therapeutische Wirkung
erzielt wird, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

Hunde:

Infizierte Wunden, Abszesse sowie Maulhdhlen-/Zahninfektionen: 11 mg Clindamycin pro kg
Korpergewicht alle 24 Stunden oder 5,5 mg/kg alle 12 Stunden fiir 7 bis 10 Tage Falls innerhalb von 4
Tagen keine therapeutische Wirkung erzielt wird, sollte die Behandlung abgebrochen werden.

- Behandlung von Knocheninfektionen (Osteomyelitis):
11 mg/kg Clindamycin pro kg Kdrpergewicht alle 12 Stunden fiir mindestens 28 Tage. Falls
innerhalb von 14 Tagen keine therapeutische Wirkung erzielt wird, sollte die Behandlung
abgebrochen werden.

Dosierung zu verabreichende Menge pro kg
Korpergewicht
- 5,5mg/kg - entspricht ca. 0,25 ml pro kg
- 11 mg/kg - entspricht ca. 0,5 ml pro kg

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Um die Eingabe zu erleichtern, ist eine graduierte 3 ml Dosier-Spritze beigefiigt.

Die Losung ist aromatisiert. Sie kann dem Tier direkt ins Maul gegeben oder mit einer kleinen Menge
Futter verabreicht werden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)
Die Verabreichung von hohen Dosen von bis zu 300 mg/kg Clindamycin an Hunde fiihrte nicht zu
Nebenwirkungen. Gelegentlich wurden Erbrechen, Appetitlosigkeit, Durchfall, Leukozytose und ein
Anstieg von Leberenzymwerten beobachtet. In solchen Fillen sollte die Behandlung abgebrochen
werden und eine symptomatische Behandlung erfolgen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code:

QJO1FFO1



4.2 Pharmakodynamik

Clindamycin ist ein primér bakteriostatisches Antibiotikum der Lincosamidgruppe. Clindamycin ist
ein chloriertes Analogon von Lincomycin, das seine Wirkung durch Hemmung der bakteriellen
Proteinsynthese entfaltet. Die reversible Kopplung an die 50-S-Untereinheit des bakteriellen Ribosoms
hemmt die Translation der tRNA-gebundenen Aminosduren, wodurch die Verlangerung der
Peptidkette verhindert wird. Daher ist die Wirkungsweise von Clindamycin vorwiegend
bakteriostatisch.

Clindamycin und Lincomycin weisen eine Kreuzresistenz auf, die auch hiufig gegeniiber
Erythromycin und anderen Makrolidantibiotika auftritt.

Eine erworbene Resistenz kann bei grampositiven Erregern durch Methylierung der
Ribosomenbindungsstelle nach Chromosomenmutation oder bei gramnegativen Erregern durch
plasmidvermittelte Mechanismen entstehen.

Clindamycin ist in vitro gegeniiber zahlreichen grampositiven Bakterien sowie gegeniiber
grampositiven und gramnegativen Anaerobiern wirksam. Die meisten aeroben gramnegativen
Bakterien sind gegeniiber Clindamycin resistent.

Fiir Clindamycin ist ein veterindrmedizinischer CLSI-Grenzwert fiir Staphylococcus spp. und B-
hamolytische Streptokokken bei Haut- und Weichteilinfektionen von Hunden verfiigbar: S < 0,5pg/ml;
I=1-2 pg/ml; R >4 pg/ml

(CLSI, Juli 2013).

In Europa sind Resistenzen gegeniiber Lincosamiden bei Staphylococcus spp. weit verbreitet:
Literaturstudien (2016) berichten von einer Inzidenz in Hohe von 25 bis 40%.

4.3 Pharmakokinetik

Clindamycin wird nach oraler Anwendung fast vollstindig resorbiert. Nach oraler Verabreichung einer
Dosis von 11 mg/kg werden maximale Plasmakonzentrationen von 8 pg/kg innerhalb einer Stunde
erreicht (unabhingig von der Nahrungsaufnahme).

Clindamycin verteilt sich gut und kann sich in bestimmten Geweben anreichern.

Die Eliminationshalbwertszeit von Clindamycin betrdgt ca. 4 Stunden. Ca. 70% werden iiber den Kot
und ca. 30% tiber den Harn ausgeschieden.

Clindamycin wird zu ca. 93% an Plasmaproteine gebunden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/ Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Nicht iiber 30 °C lagern.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses
Faltschachtel mit:
- einer 20 ml braunen, durchsichtigen Glasflasche (Typ III) zur Mehrfachentnahme

- einem kindersicheren weillen Deckel mit Originalititsverschluss aus HDPE, mit einem
durchsichtigen LDPE-Innenteil (Einsatz)



- einer 3 ml Spritze zur oralen Eingabe mit einem Aufsatz auf der Spitze (durchsichtiger Korper
aus Polypropylen und weilem Stempel aus HDPE)

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH

AT: Ceva Santé Animale

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)
DE: 401955.00.00

AT: 835575

BE: BE-V476595

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung:

DE: 21.03.2014

AT:19.05.2014

BE: 06.08.2016

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

(MM/JIIT}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel mit 1 Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Zodon 25 mg/ml Lésung zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

Jeder ml enthalt:

Wirkstoff:

Clindamycin 25,0 mg
(entsprechend 27,15 mg Clindamycinhydrochlorid)

3. PACKUNGSGROSSE(N)

20 ml und 3 ml Dosier-Spritze

4. ZIELTIERART(EN)

Katze und Hund

5.  ANWENDUNGSGEBIETE

6.  ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

7. WARTEZEITEN

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJI}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 30°C lagern.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“
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Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11.

VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.

KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

@

Ceva

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 401955.00.00
AT: 835575

BE: BE-V476595

[15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Flasche

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Zodon

¢ (

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Clindamycin 25,0 mg/ml
(entsprechend 27,15 mg/ml Clindamycinhydrochlorid)

3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJ]}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 28 Tagen verbrauchen.
Nach erstmaligem Offnen verwendbar bis ...
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Zodon 25 mg/ml Losung zum Eingeben fiir Katzen und Hunde

2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:
Wirkstoff:

Clindamycin

(entsprechend 27,15 mg Clindamycinhydrochlorid)

Sonstige Bestandteile:
Ethanol 96% (E1510) 72 mg

Klare, bernsteinfarbene Losung.

3. Zieltierart(en)

Katze und Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Katzen:

25 mg

Zur Behandlung von infizierten Wunden und Abszessen, die durch Clindamycin-empfindliche Spezies

von Staphylococcus spp. und Streptococcus spp. verursacht werden.

Hunde:

. zur Behandlung von infizierten Wunden, Abszessen und Maulhéhlen-/
Zahninfektionen, die durch Clindamycin-empfindliche Spezies hervorgerufen werden oder mit
diesen assoziiert sind: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacteroides spp.,

Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens

. zur Unterstiitzung der Behandlung von Gingival- und Parodontalinfektionen im Zusammenhang

mit mechanischen oder chirurgischen Parodontalmafnahmen

. zur Behandlung von Osteomyelitis hervorgerufen durch Staphylococcus aureus

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hamstern, Meerschweinchen, Kaninchen, Chinchillas, Pferden oder
Wiederkéuern, da die Einnahme von Clindamycin bei diesen Tierarten zu schweren Magen- Darm-

Storungen fithren kann.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Lincomycin oder einen der sonstigen

Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die unsachgeméfle Anwendung des Tierarzneimittels kann die Privalenz von Clindamycin-resistenten
Bakterien erh6hen. Die Anwendung von Clindamycin sollte auf Empfindlichkeitspriifungen,
einschlieBlich des D-Zonen-Tests basieren.

Bei Anwendung des Tierarzneimittels sollten nationale und 6rtliche Richtlinien zur
Antibiotikaanwendung beriicksichtigt werden.

Clindamycin begiinstigt wahrscheinlich ein iberméBiges Wachstum von unempfindlichen Erregern
wie resistenten Clostridia spp. und Hefen. Im Fall von Sekundérinfektionen sollten je nach klinischer
Situation entsprechende MafBnahmen eingeleitet werden.

Clindamycin weist eine Parallelresistenz zu Lincomycin und eine Co-resistenz zu Erythromycin auf.
Gegeniiber Erythromycin und anderen Makroliden besteht eine partielle Kreuzresistenz.

Bei Verabreichung hoher Clindamycin-Dosen oder bei einer verldngerten Behandlungsdauer von
einem Monat oder dariiber hinaus sind Leber- und Nierenfunktion zu iiberwachen sowie regelméfig
Blutbildkontrollen durchzufiihren.

Bei Hunden und Katzen mit Nieren- und/oder Leberfunktionsstdrungen, die mit erheblichen
metabolischen Storungen einhergehen, muss die Dosis sehr genau eingehalten werden. Der klinische
Zustand dieser Tiere muss wahrend der Behandlung mittels Blutuntersuchungen sorgfaltig iiberwacht
werden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei neugeborenen Tieren wird nicht empfohlen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung Hénde sorgfiltig waschen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Lincosamide (Lincomycin und Clindamycin)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Eine versehentliche Einnahme sollte vermieden werden, da diese zu Magen-Darm-Symptomen, wie
Bauchschmerzen und Diarrhoe, fithren kann.

Bei versehentlicher Einnahme, insbesondere von Kindern, oder einer allergischen Reaktion ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréachtigkeit und Laktation:

Studien an Ratten mit hohen Dosen lassen darauf schlieen, dass Clindamycin nicht teratogen wirkt
und dass die Fortpflanzungsfahigkeit bei ménnlichen und weiblichen Tieren nicht wesentlich
beeintrachtigt wird. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde jedoch an trachtigen
Hiindinnen/Kétzinnen oder an Zuchtriiden/-katern bisher nicht untersucht. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt. Clindamycin kann die
Plazenta sowie die Blut-Milch-Schranke passieren. Aus diesem Grund kann die Behandlung
laktierender Hiindinnen bzw. Kétzinnen Durchfall bei Hunden- und Katzenwelpen auslésen.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

- Aluminiumsalze und Hydroxide, Kaolin und Aluminium-Magnesium-Silikat-Komplexe
setzen die gastrointestinale Absorption von Lincosamiden herab. Tierarzneimittel die diese
Substanzen enthalten sollten mindestens zwei Stunden vor einer Clindamycingabe verabreicht
werden.

- Ciclosporin: Clindamycin kann den Wirkstoffspiegel dieses Immunsuppressivums senken,
was einen Wirkungsverlust zur Folge haben kann.

- Neuro-muskuldr blockierende Substanzen: Clindamycin besitzt intrinsische neuromuskulér-
blockierende Eigenschaften. Die gleichzeitige Anwendung anderen neuromuskulér-
blockierenden Substanzen (Curare) muss daher mit Vorsicht erfolgen. Clindamycin kann
neuro-muskuldre Blockaden verstiarken.

- Clindamycin nicht gleichzeitig mit Chloramphenicol oder Makroliden anwenden, da sie
dieselbe Zielstruktur an der ribosomalen 50-S-Untereinheit besitzen und es daher zu
antagonistischen Effekten kommen kann.

- Bei gleichzeitiger Verabreichung von Clindamycin und Aminoglykosidantibiotika (z.B.
Gentamicin) konnen negative Wechselwirkungen (akutes Nierenversagen) nicht
ausgeschlossen werden.
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Uberdosierung:
Die Verabreichung von hohen Dosen von bis zu 300 mg/kg Clindamycin an Hunde fiihrte nicht zu

Nebenwirkungen. Gelegentlich wurden Erbrechen, Appetitlosigkeit, Durchfall, Leukozytose und ein
Anstieg von Leberenzymwerten beobachtet. In solchen Fillen sollte die Behandlung abgebrochen
werden und eine symptomatische Behandlung erfolgen.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Katze, Hund:

Sehr selten
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
Erbrechen, Durchfall

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden:

DE:

Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (naw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, AT-1200 Wien

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at.

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.
Empfohlene Dosierung:
Katzen:
- infizierte Wunden, Abszesse: 11 mg Clindamycin pro kg Korpergewicht alle 24 Stunden oder
5,5 mg/kg alle 12 Stunden fiir 7 bis 10 Tage.
Falls innerhalb von 4 Tagen keine therapeutische Wirkung erzielt wird, sollte die Behandlung

abgebrochen werden.

Hunde:
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- Infizierte Wunden, Abszesse sowie Maulh6hlen-/Zahninfektionen: 11 mg Clindamycin pro kg
Korpergewicht alle 24 Stunden oder 5,5 mg/kg alle 12 Stunden fiir 7 bis 10 Tage
Falls innerhalb von 4 Tagen keine therapeutische Wirkung erzielt wird, sollte die Behandlung
abgebrochen werden.

- Behandlung von Knocheninfektionen (Osteomyelitis):
11 mg/kg Clindamycin pro kg Korpergewicht alle 12 Stunden fiir mindestens 28 Tage.
Falls innerhalb von 14 Tagen keine therapeutische Wirkung erzielt wird, sollte die Behandlung
abgebrochen werden.

Dosierung zu verabreichende Menge pro kg
Korpergewicht
5,5 mg/kg entspricht ca. 0,25 ml pro kg
11 mg/kg entspricht ca. 0,5 ml pro kg

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um die Eingabe zu erleichtern, ist eine graduierte 3 ml Dosier-Spritze beigefiigt.

Die Losung ist aromatisiert. Sie kann dem Tier direkt ins Maul gegeben oder mit einer kleinen Menge
Futter verabreicht werden.

10. Wartezeiten

Keine.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder autbewahren.

Nicht iiber 30°C lagern.
Haltbarkeit nach Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Behéltnis angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

AT: Arzneimittel sollten nicht iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen

Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
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auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. liber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern:
DE: 401955.00.00
AT: 835575BE: BE-V476595

Packungsgrofien:

Faltschachtel mit:
- einer 20 ml Glasflasche zur Mehrfachentnahme
- einer 3 ml Spritze

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

{MM/11JJ}
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: Ceva Tiergesundheit GmbH
Kanzlerstr. 4

DE-40472 Diisseldorf

Deutschland

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: pharmakovigilanz@ceva.com

AT: Ceva Santé Animale
10, avenue de La Ballastiere
33500 Libourne

Frankreich

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Ceva Santé Animale Laboratoires Biové Ceva Santé Animale
Boulevard de la Communication 3 Rue de Lorraine Zone industrielle Trés Le bois
Zone Autoroutiére 62510 Arques 22600 Loudéac

53950 Louverné Frankreich Frankreich

Frankreich
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17. Weitere Informationen

DE: Verschreibungspflichtig

AT: Rezept- und apothekenpflichtig
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