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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Zodon 25 mg/ml solucién oral para gatos y perros

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Clindamicina ......ccoooeeeiiiiieree e 25 mg
(equivalente a 27,15 mg de hidrocloruro de clindamicina)

Excipientes:
Etanol 96% (E1510) .....coovvveeeiviiieeeiiieee e 72 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Solucion oral.
Solucién d&mbar transparente.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Gatos y perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Gatos:
Para el tratamiento de heridas infectadas y abscesos causados por especies de Staphylococ-
cus spp y Streptococcus spp sensibles a clindamicina.

Perros:
* Para el tratamiento de heridas infectadas, abscesos e infecciones dentales y de la cavidad
bucal causadas por, 0 asociadas a especies de Staphylococcus spp, Streptococcus spp,
Bacteroides spp, Fusobacterium necrophorum, Clostridium perfringens sensibles a clindami-
cina.
* Tratamiento adyuvante de la terapia periodontal mecanica o quirurgica en el tratamiento de
las infecciones del tejido gingival y periodontal.

* Para el tratamiento de osteomielitis causadas por Staphylococcus aureus.

4.3 Contraindicaciones

No usar en hamsteres, cobayas, conejos, chinchillas, caballos o rumiantes ya que la ingestion
de clindamicina por estas especies puede causar trastornos gastrointestinales graves.
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No usar en caso de hipersensibilidad a la clindamicina, la lincomicina o a algun excipiente.
4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso inadecuado del medicamento veterinario puede incrementar la prevalencia de bacterias
resistentes a la clindamicina. Siempre que sea posible, el uso de clindamicina debe basarse en
pruebas de sensibilidad incluyendo la prueba zona-D.

Cuando se utilice el medicamento veterinario deberan tenerse en cuenta las recomendaciones
oficiales (nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

La clindamicina puede favorecer la proliferacion de organismos no sensibles como Clostridia
spp resistente y levaduras. En el caso de infeccion secundaria, deben tomarse medidas correc-
tivas adecuadas teniendo en cuenta el estado clinico.

La clindamicina muestra resistencia paralela con la lincomicina y co-resistencia con la eritromi-
cina. Existe resistencia cruzada parcial con eritromicina y otros macrélidos.

En caso de administracion de altas dosis de clindamicina o durante tratamientos prolongados
de un mes o mas, deberan realizarse andlisis periddicos de las funciones hepatica y renal y
recuentos sanguineos.

En perros y gatos con problemas renales y/o hepaticos acompafiados de alteraciones metabé-
licas graves, la dosis a administrar debe determinarse cuidadosamente y sus condiciones de-
ben ser monitorizadas mediante controles sanguineos adecuados durante el tratamiento.

No se recomienda el uso del medicamento veterinario en neonatos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Lavese las manos cuidadosamente después de su administracion.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las lincosamidas (clindamicina y lincomicina)
deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Se debe tener cuidado para evitar la ingestion accidental, ya que esto puede provocar efectos
gastrointestinales, como dolor abdominal y diarrea.

En caso de ingestion accidental, especialmente por un nifio, o reaccion alérgica, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Se han observado vémitos y/o diarreas, en muy raras ocasiones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
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Aunque los estudios a dosis altas en ratas sugieren que la clindamicina no es teratdgeno y que
no afecta significativamente al rendimiento reproductivo de machos y hembras, no se ha esta-
blecido la seguridad del medicamento veterinario en perras y gatas gestantes o en perros/gatos
macho destinados a reproduccion.

Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

La clindamicina puede traspasar la placenta y la barrera sangre-leche. Como consecuencia, el
tratamiento de hembras en lactacion puede causar diarreas en cachorros y gatitos.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- Las sales y los hidroxidos de aluminio, el kaolin y el complejo aluminio-magnesio-silicato pue-
den reducir la absorcion gastrointestinal de las lincosamidas. Los productos que contengan
estas sustancias deben administrase por lo menos 2 horas antes que la clindamicina.

- Ciclosporina: la clindamicina puede reducir los niveles de este farmaco inmunosupresor con
riesgo de falta de eficacia.

- Agentes blogqueantes neuromusculares: la clindamicina posee una actividad intrinseca de
bloqueo neuromuscular y debe utilizarse con precaucion con otros agentes bloqueantes neu-
romusculares (curares). La clindamicina puede incrementar el bloqueo neuromuscular.

- No administrar clindamicina junto con cloranfenicol o macrélidos, ya que comparten el mismo
punto de unién en la subunidad 50S del ribosoma y pueden desarrollarse efectos antagonistas.
- Durante el uso simultaneo de clindamicina y aminoglucésidos (por ejemplo, gentamicina), no
pude excluirse el riesgo de interacciones adversas (fallo renal agudo).

49  Posologiay viade administracion

Unicamente para administracion oral.
Dosis recomendadas:

Gatos:
- Heridas infectadas, abscesos: 11 mg de clindamicina por kg cada 24 horas o 5,5 mg /kg
cada 12 horas durante 7 a 10 dias.
El tratamiento debe suspenderse si no se observan efectos terapéuticos después de 4
dias.

Perros:
- Heridas infectadas, abscesos e infecciones dentales y de la cavidad bucal: 11 mg de clin-
damicina por kg cada 24 horas o 5,5 mg/kg cada 12 horas durante 7 a 10 dias.
El tratamiento debe suspenderse si no se observan efectos terapéuticos después de 4
dias.

-Tratamiento de infecciones en huesos (osteomielitis): 11 mg de clindamicina por kg cada
12 horas durante un periodo minimo de 28 dias. El tratamiento debe suspenderse si no se
observan efectos terapéuticos en los primeros 14 dias.

Dosis Volumen a administrar por kg de peso
5,5 mg/kg Corresponde aproximadamente a 0,25 ml
por kg
11 mg/kg Corresponde aproximadamente a 0,5 ml por
kg
Pagina 3 de 6 e olrived

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Para garantizar la administracion de la dosis correcta, debe determinarse el peso del animal
con la mayor exactitud posible.

Se incluye una jeringa graduada de 3 ml para facilitar la administracion del medicamento vete-
rinario.

La solucion esta saborizada. La solucién puede administrarse directamente en la boca del ani-
mal o afiadirse a una pequefa cantidad de alimento.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han notificado efectos adversos en perros después de la administracion de dosis altas de
hasta 300 mg de clindamicina/ kg.

Ocasionalmente se han observado vémitos, pérdida de apetito, diarrea, leucocitosis y elevaciéon
de las enzimas hepaticas. En tales casos, suspenda el tratamiento y administre un tratamiento
sintomatico.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antiinfecciosos para uso sistémico, lincosamidas.
Caodigo ATCvet: QJO1FF01

51 Propiedades farmacodinamicas

La clindamicina es principalmente un antibiético bacteriostatico que pertenece al grupo de las
lincosamidas. La clindamicina es un analogo clorado de la lincomicina. Funciona inhibiendo la
sintesis proteica bacteriana. El acoplamiento reversible a la subunidad 50-S del ribosoma bac-
teriano inhibe la translocacion de aminoacidos unidos al ARNt, evitando asi el alargamiento de
la cadena peptidica. Es por eso que el modo de accion de la clindamicina es predominante-
mente bacteriostatico

La clindamicina y la lincomicina presentan resistencia cruzada, que también es comun entre la
eritromicina y otros macrélidos.

La resistencia adquirida puede ocurrir, por metilacion del sitio de union al ribosoma mediante
mutacién cromosomica en organismos gram positivos, o por mecanismos mediados por
plasmido en organismos gram negativos.

La clindamicina es activa in vitro contra muchas bacterias Gram-positivas y bacterias anaeroé-
bicas Gram positivas y Gram-negativas. La mayoria de las bacterias Gram-negativas aerdbicas
son resistentes a la clindamicina.

“Los puntos de corte para la clindamicina veterinaria del CLSI estan disponibles para perros en
el grupo de Staphylococcus spp y Streptococcus-# hemoliticos en infecciones de piel y tejidos

blandos: S <0,5 pg/ml; I=1-2 pg/ml; R = 4 pug/ml (CLSI Julio 2013).

La incidencia de la resistencia a lincosamidas en Staphylococcus spp parece amplia en Euro-
pa. Datos bibliograficos (2016) indican una incidencia entre 25 y 40%.

5.2 Datos farmacocinéticos
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La clindamicina se absorbe casi completamente después de su administracion oral. Las con-
centraciones plasméaticas maximas de 8 pg/ml se obtuvieron en una hora (sin influencia del
alimento)

La clindamicina se distribuye ampliamente y puede concentrarse en ciertos tejidos.

La semivida de eliminacion de la clindamicina es de aproximadamente 4 horas. Aproximada-
mente el 70% de la clindamicina es excretada en heces y el 30 % en orina.

La clindamicina se une a las proteinas plasmaticas en un 93% aproximadamente.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Etanol 96% (E1510)

Glicerol

Sorbitol, liquido (no cristalizable)
Sacarosa

Propilenglicol

Aroma sabor carne

Acido citrico monohidratado
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Formatos:
Caja que contiene:

- Frasco multidosis de vidrio ambar (tipo Ill) translicido de 20 ml.

- Tapdn blanco con cierre de seguridad a prueba de nifios de polietileno de alta densidad,;
provisto de una parte interna transparente de polietileno de baja densidad.

- Jeringa de 3ml para uso oral, provisto de una canula (cuerpo transparente de polipropil e-
no y un émbolo blanco de polietileno de alta densidad).

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
CEVA Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3002 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 18 de marzo de 2014

Fecha de renovacion de la autorizacion: enero de 2019

10. FECHADE LA REVISION DEL TEXTO

Enero de 2019

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervisiéon del veterinario.
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