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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Rodotium 80% Granule

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si folositi acest medicament de uz
veterinar deoarece contine informatii importante pentru Dumneavoastra.

-Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

-Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar, farmacistului veterinar sau

Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

-Acestea includ orice reactii adverse nementionate In acest prospect.

-Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele D-rd. Nu trebuie si-1 dati altor

persoane, care il pot folosi gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.

Biovet JSC, 4550 or. Peshtera, str. Petar Rakov 39, Bulgaria

Tel.:( +359 350) 65 619

Fax:( +359 350) 65 636

E-mail: bioveti@biovet.com

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Rodotium 80%

Granule de uz intern. Se prezintd medicamentul ca niste granule mici de culoare de la alba pana la
galbend cu miros slab specific.

in 1 g de medicament se contine
Substanta activi:
Tiamulin hydrogen fumarat - 800 mg

Excipienti:
Carboximetilceluloza de sodiu — 10 mg
Monohidrat de lactozad — pana la 1 gr.

3. INDICATII TERAPEUTICE
Porcine

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice, pleuropneumoniei determinata de 4. pleuropneumoniae, bolilor
respiratorii cronice, dizenteriei (diaree cu sdnge); pentru metafilaxia enteropatiei proliferative (ileita) si a
spirochetozei colonului; in cazurile de morbiditate si mortalitate crescutd de etiologie necunoscuta; pentru
suprimarea infectiilor bacteriene secundare In Sindromul Reproductiv si Resplrator Porcm
porci si altor infectii virale.

Pasari (pui de carne, pui de inlocuire, gdini de reproductie) {<
Pentru tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cronice (BRC), aerosacuh (
aerieni) cauzate de Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae.




4. CONTRAINDICATII

Tiamulina, ce se contine in Rodotium 80% Granule, este incompatibild cu antibioticile ionofore
(monensin, salinomicin si narasin), si nu trebuie utilizata simultan cu aceste antibiotice sau cel putin 7 zile
tnainte sau dupi utilizarea Rodotium 80% Granule. Poate aparea o reprimare puternicd a cresterii sau
poate surveni moartea.

5. REACTII ADVERSE
In cazuri rare, in urma utilizarii a tiamulin fumarat de hidrogen la porci, poate apérea eritem sau edeme
cutanate ugoare.

6. SPECII TINTA
Suine, pui de giind (pui de carne, pui de inlocuire, pui inlocuire giini ouatoare).

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE $I
DOZA PRESCRISA

Mod de administrare:

Oral, bine omogenizat in furaj.

Rodotium 80% Granule nu se administreaza direct In cantitatea finala de furaj.

Pentru omogenizare uniforma, doza recomandatd de Rodotium 80% Granule se va amesteca preliminar
cu furaj in raport de 1:7 pentru a obtine 10% granule (1 kg. Rodotium + 7 kg furaj), apoi va fi addugat pe
portii in hrana finala.

Absorbtia hranei medicamentate poate depinde de conditiile clinice ale animalelor. Pentru a obtine
doza exactd, concentratia de tiamulind trebuie calculata folosind urmatoarea formula:

Doza (mg/kg)x Greutatea corporala medie (kg)
Consumul mediu de furaje (kg) x Concentratia premixului (mg/g)

Kg premix/t =

Pentru asigurare a unei doziri corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil
pentru a evita administrarea de doze mai mici decat cea recomandata.

Doze:
Doza de tiamulin Doza Durata
Indicatii hidrogenfumarat | (g Rodotium 80% ;
< tratamentului
(ppm) per tona)
Tratamentul Pneumoniei , . o
E : 200/40 250/50 10 zile/6 saptamani
nzootice
Tratamentul pleuropneumoniei 200 250 10 zile
Trata.xmentul bolilor respiratorii 200 250 10 zile
cronice
Tratamentul dizenteriei 100-120 125-150 3-5 zile
Supresia infectiilor bacteriane
secundare determinate de virusul 100 125 10 zile
PRRS sau alte infectii virale
Metafilaxia ileitei si spirochetozei 40 50 4—6‘@?&5@11% :
Ip cazul c-:regferu ratei morbiditatii 40 50 /68 Eéptémé b
si mortalitatii (i -~




Pasari (pui de carne, pui de inlocuire, pui inlocuire gdini oudtoare):

Tratament si metafilaxie: 25 mg tiamulin hydrogen fumarat/kg greutate corporald/zi, sunt administrate
timp de la 3 pana la 5 zile consecutiv.

Acest lucru se realizeaza de obicei prin includerea 250 - 500 ppm hidrogen fumarat de tiamulina in
furajele complete, cu conditia cd consumul de furaj sd nu fie afectat. Tn majoritatea cazurilor sunt
necesare niveluri de includere a intervalelor mai mari pentru a evita administrarea de doze mai mici
decat cele recomandate.

In multe cazuri, rata de incluzie trebuie sa fie maxima pentru a evita sub dozarea. La puii cu crestere
rapida, de exemplu puii de carne, rata de incluzie minima poate fi suficienta.

' Cantitatea de Tiamulin hydrogen fumarat Cantitatea de premix per 1 tona furaj
in produs (mg/g)
\ 800.0 0.313-0,625 kg

Furajul medicamentat poate fi peletizat folosind o etapd de pre-conditionare timp de 5 minute la o
temperaturd care nu depaseste 75°C.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Suine:

Carne si organe: 5 zile

Pasari (pui de carne, pui de inlocuire, pui inlocuire géini oudtoare)

Carne si organe: 1 zi

Oua: Nu se permite utilizarea medicamentului la giini ce produc oud destinate consumului uman.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se péstra In ambalajul original.

A se péstra intr-un loc uscat.

A se proteja de lumina directa a soarelui.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR .
Medicamentul de uz veterinar neutilizat se elimind in conformitate cu legislatia in vigoare. Ambalajele
desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se elimind cu deseurile menajere.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest medicament trebuie utilizat pe baza testelor de susceptibilitate bacteriene a animalului. Dacd acest
lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel
de fermad) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
la animale:

La manipularea medicamentului de uz veterinar, se recomanda utilizarea de echipament de protectie:
haine de protectie, manusi de cauciuc impermeabile, ochelari de protectie. A nu consumasbea sau fuma in
timpul administrérii medicamentului. A se spala pe méini dupa mampularea medig@mer 2

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratg{}”'}}r@é‘pectul "s?;%t" Btlcheta

medicamentului citre medic. 1S X 2l o 19 z
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamulind trebuie s& evite cont gﬂ cH medlc
. i By Vet
e\ & :
veterinar. L i! JPie
‘%. "‘fg\ h
;\\ brsi



Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta acestui medicament in timpul gestatiei sau lactatiei nu a fost stabilitd.
A nu se utiliza pe Intreaga perioada de gestatie.

A nu se utilize in perioada de lactatie.

A nu se permite utilizarea la gdini ce produc oud destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Combinatia dintre tiamulina cu antibioticele ionofore (monesin, salinomicin, narasin) la animalele tratate,
poate duce la intoxicatii exprimate prin intensificarea activitétii enzimelor metabolizante ale
medicamentului, cresterea cantititii citocromului P-450, resultdnd accelerarea, intenseficarea si partial
devierea biotransformarii ambelor substante si acumularea de produse toxice.

Supradozare:

Suine si pasiri (pui de carne, pui de inlocuire, pui fnlocuire géini oudtoare).

Aplicarea Rodotium 80% Granule in doze de 3-5 ori mai mari decit cele recomandate nu duce la efecte
adverse sau intoxicatii.

Piasiri (pui de carne, pui de Inlocuire, pui inlocuire géini oudtoare)

Semnele clinice prezente in cazul unei intoxicatii acute sunt vocalizarile, convulsii clonice si decubit
lateral.

12. PERIODA DE VALABILITATE
Valabilitatea medicamentului de uz veterinar — 3 ani din data producerii;
Valabilitatea medicamentului de uz veterinar dupa incorporarea in furaj — 3 luni.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Pliculete din folie de aluminiu de 150 g si 1000 kg.
Tamburi din carton cu sac interior din polietilena de 5 kg, 10 kg si 25 kg.

15. DATA ULTIMII REVIZUIRI A TEXTULUI
03.2023

16. DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisindu, str.Camenita 4a
Tel /fax +373 022 855-071; Tel +373 022 855-073;
zoofarmagro@mail.ry

NUMAI PENTRU UZ VETERIA
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