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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Rodotium 80% granule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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. FORMA FARMACEUTICA
Granule de uz intern.
Se prezintd medicamentul ca niste granule mici de culoare de la albd pand la galbend cu miros slab

specific.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Suine, pui de gdina (pui de carne, pui de inlocuire, pui inlocuire géini oudtoare).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

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 necunoscutd; pentru
suprimarea infectiilor bacteriene secundare in Sindromul Reproductiv si Respirator Porcin (PRRS) la
porci si altor infectii virale.

Pdsari (pui de carne, pui de inlocuire, gdini de reproductie)
Pentru tratamentul si metafilaxia bolilor respiratorii cronice (BRC), aerosaculitelor (inflamatia sacilor
aerieni) cauzate de Mycoplasma gallisepticum si Mycoplasma synoviae.

4.3 Contraindicatii:

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Acest medicament trebuie utilizat pe baza testelor de susceptibilitate bacteriene a anin al ]
lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii epidemiologice localg%
de fermé) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.




4.5.2 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, minusi de cauciuc impermeabile, ochelari de protectie.

A nu consuma, bea sau fuma in timpul administrarii medicamentului.

A se spila pe maini dupa manipularea medicamentului.

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si ardtati prospectul sau eticheta
medicamentului citre medic.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la tiamulind trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.

4.6 Reactii adverse:
In cazuri rare, in urma utilizarii a tiamulin fumarat de hidrogen la porci, poate aparea eritem sau edeme
cutanate usoare.

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

A nu se utilize in perioada de lactatie.

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

4.8 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 activititii enzimelor metabolizante ale
medicamentului, cresterea cantitdtii citocromului P-450, resultind accelerarea, intenseficarea si partial
devierea biotransformarii ambelor substante si acumularea de produse toxice.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:
Suine:
Doza de tiamulin Doza Durata
Indicatii hidrogenfumarat | (g Rodotium 80% o ;
’ « tratamentului
(ppm) per tona)
i 200/40 250/50 10 zile/6 saptamani
nzootice
Tratamentul pleuropneumoniei 200 250 10 zile
Tratgmentul 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
In cazul cresterii ratei morbidititii
: e g 40 50
si mortalitatii




Pdsari (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 tiamulind in
furajele complete, cu conditia cd consumul de furaj sd nu fie afectat. In 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
temperatura care nu depiseste 75°C.

4.9.2 Mod de administrare:

Oral, bine omogenizat in furaj.

Rodotium 80% Granule nu se administreazi direct in cantitatea finald de furaj.

Pentru omogenizare uniformi, 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 tiamulini trebuie calculati folosind urmétoarea formuli:

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 dozdri corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai precis posibil
pentru a evita administrarea de doze mai mici decit cea recomandata.

4.10 Supradozare:

Suine si péséri (pui de carne, pui de inlocuire, pui inlocuire géini ouatoare).

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

Pésari (pui de carne, pui de Inlocuire, pui inlocuire géini ouatoare)

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

4.11 Perioada de asteptare:

Suine:

Carne si organe: 5 zile

Pasari (pui de carne, pui de inlocuire, pui inlocuire giini oudtoare)
Carne si organe: 1 zi ”
Oua: Nu se permite utilizarea medicamentului la giini ce produc oud destinate consumul',uif e




5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: antibacteriene, preparatele grupei pleuromutiline.
Cod Vet ATC: QJ01XQO01

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:

Tiamulina este un antibiotic semisintetic din grupa diterpenelor, care este activ Impotriva
microorganismelor Gram-pozitive (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp.,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp.) si Gram-negative (Pasteurella spp., Klebsiella
pneumoniae, Fusobacterium necrophorum, Campylobacter spp., Bacteroides spp.).

Este foarte activ fatd de micoplasme (Mycoplasma hyopneumoniae, M. hyorhinis, M. hyosynoviae, M.
synoviae) si spirochetelor (Serpulina hyodysenteriae, S. innocens, S. pilosicoli, S. suis) etc.

5.2 Proprietiti farmacocinetice:

Tiamulina este absorbita rapid in tractul gastrointestinal si concentratiile maxime (Cmax) sunt

realizate in 2-4 ore dupi administrarea Rodotium 80% Granule, in functie de dozd aplicati. Cand se
aplica doze de 50 mg/kg g.c., concentratia maximi medie Cmax la porci este 4,5 mg/ml.

Odata absorbitd, tiamulina este distribuita intens in sistemul porcilor, cele mai inalte niveluri ale acesteia
fiind se gisesc 1n ficat, iar cele mai scazute niveluri sunt in mugchi. Tiamulina se excreta rapid, aproape in
intregime sub forma de metaboliti, cu urina (20% pana la 24% din doza aplicatd) si cu bila in fecalele
animalelor tratate.

Tiamulina este bine absorbiti de pui (70-95%) dupi administrarea orala. Se distribuie intens in

sistemul gainilor, cele mai mari concentratii fiind in ficat i rinichi (organele de excretie) si plamanii (de
30 de ori mai mare decat nivelul seric). Excretia se face in principal prin bild (55-65%) si rinichii (15-
30%), in principal sub forma de metaboliti microbiologic inactivi si este destul de rapid- 99% din doza
este excretatd in 48 de ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTIC

6.1 Lista excipientilor:
Carboximetilceluloza de sodiu
Monohidrat de lactoza

6.2 Incompatibilitati:
Tiamulina este incompatibili cu antibioticele ionofore (monensin, salinomicina si narasin) si
nu trebuie utilizat concomitent cu astfel de antibiotice sau cu cel putin 7 zile fnainte sau dupa tratament.

6.3 Perioada de valabilitate:
Valabilitatea medicamentului de uz veterinar — 3 ani din data producerii;
Valabilitatea medicamentului de uz veterinar dupa incorporarea in furaj — 3 luni.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra In ambalajul original.

A se pastra Intr-un loc uscat.

A se proteja de lumina directd a soarelui.

6.5 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
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6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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.
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