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PROSPECT

Rodotium 10 %
solutie injectabila

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE S$I
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitindtorul autorizatiei de comercializare:

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

Producator:
Biovet JSC/Huvepharma EOOD, Bulgaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Rodotium 10 %, solutie injectabild

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

in 1 ml de se contine:

Substanta activa:

Tiamulinad — 100 mg

Excipienti:

Etanol (96%) - 50,0 mg,

Butil parahydroxybenzoate — 0,2 mg;
Propyl trihydroxybenzoate — 0, 4 mg
Ulei de susan — péna la 1 ml.

4. INDICATII TERAPEUTICE
Rodotium 10%, solutie injectabild se indica suinelor in tratamentul dizenteriei, enterocolitei de etiologie

spirochetald, bronhopneumoniei enzootice, pleuropneumoniei si artritei micoplasmale.

5. CONTRAINDICATII
Sensibilitatea individuala sporitd a animalului la componentele medicamentului de uz veterinar.
Nu se recomandi administrarea medicamentului de uz veterinar animalelor cu insuficientd hepatica sau

renala.

6. REACTII ADVERSE
La administrarea medicamentului de uz veterinar conform instructiunii date, complicatii i reactii adverse
nu apar. In rare cazuri in locul inoculirii se poate observa eritem si edem usor, care dispare timp de 1-3

zile de la sine.
In caz de aparitie a reactiilor alergice administrarea medicamentului de uz veterinar se stopeaza si se

recurge la terapie desensibilizanta.

7. SPECII TINTA
Porcine.




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Rodotium 10%, solutie injectabild se administreaza o data in zi In urmitoarele dozaje:

Indicatii Dozaj zilnic a medicamentului | Durata curei de tratament
Dizenteria si enterocolite de | 1 ml/12,5 kg masa corp O datd, in cazuri grave se repetd
etiologie spirochetald peste 24 ore.

Pneumonia enzooticd si artritd | 1,5 ml/12,5 kg masa corp O dati pe zi, timp de 3 zile
micoplasmald

Pleuropneumonie de etiologie | 2 ml/12,5 kg masa corp. O dati pe zi, timp de 3 zile.
actinobaciloasd

Se administreazi animalelor intramuscular.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
fn legiturd cu senzatia dureroasa la inocularea medicamentului de uz veterinar in volum mai mare de 7

ml, injectarea se efectueaza in cateva puncte.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Sacrificarea suinelor pentru consum uman se permite nu mai devreme de 10 zile dupd administrarea

medicamentului de uz veterinar Rodotium 10%, solutie injectabila.
Carcasele obtinute de la animalele sacrificate pana la expirarea termenului limita, poate fi folosit in hrana
animalelor de blana.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra in ambalajul inchis al producitorului, aparte de produse alimentare si furaje, la loc uscat si
ferit de raze solare directe, la T°C +5 - +25°C, in locuri inaccesibile copiilor.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularitati deosebite a actiunii medicamentului de uz veterinar la prima lui administrare sau la
excluderea lui nu au fost inregistrate. Se recomanda evitarea omiterii dozei urmatoare de medicament
deoarece asta poate duce la diminuarea efectului terapeutic. in caz de omitere a unui dozaj, administrarea
se reia cat de repede posibil in aceeasi doza conform aceeasi scheme.

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

fn lucru cu Rodotium 10%, solutie injectabila e necesar de respectat regulile comune de igiend personald
si a tehnicii securitatii prevazute in timpul lucrului cu medicamente de uz veterinar.

In timpul lucrului cu medicamentul de uz veterinar Rodotium 10%, se interzice fumatul si consumul
alimentelor si bauturilor.

La sfarsitul lucrului mainile se spald cu apa si sapun.

Persoanelor cu hipersensibilitate la componentele medicamentului de uz veterinar se recomanda evitarea

contactului direct cu medicamentul dat.

fn caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase e important cat de repede posibil de spalat cu -

apd si sdpun.
La aparitia reactiilor alergice sau la ingerarea medicamentului de uz veterinar, e necesar de adresat la o
institutie medicali (cu sine de avut eticheta sau instructiunea).

Y




Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se recomandi administrarea medicamentului de uz veterinar scroafelor gestante in prima lund de

gestatie.

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

Nu se permite administrarea medicamentului de uz veterinar Rodotium 10%, solutie injectabild cu
jonoforii polieterici (salinomicina, monenzina si narazina), concomitent si timp de 7 zile pana si 7 zile
dupd administrarea lor, deoarece pot apérea reactii alergice sau complicatii (diaree, anorexie si efecte
nefrotoxice).

Supradozare:

fn caz de supradozare semnificativd la animal se poate manifesta diaree, anorexie si efect nefrotoxic.
Remedii specifice de detoxifiere nu sunt, de aceea se recurge la folosirea metodelor generale, directionate
la eliminarea medicamentului de uz veterinar din organism.

Incompatibilititi:
fn absenta studiilor de compatibilitate, aceste medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL

DE UZ VETERINAR
Medicamentul de uz veterinar nefolosit se utilizeazi in conformitate cu reglementirile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeazd cu deseurile menajere.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
08.2023

15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din sticli a cate 50 ml si 100 ml, inchise cu dopuri din cauciuc i capac din aluminiu.
Flacoanele sunt plasate in cutie individuald din carton, cu instructiune pentru administrare.

Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la agest medicament de uz veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.




