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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Rodotium 10 %

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
fn 1 ml se contine:

Substanta activi:

Tiamulina — 100 mg

Excipienti:

Etanol (96%) - 50,0 mg,

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila.
Solutie uleioasa, transparenta de culoare pal-gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti:
Rodotium 10%, solutie injectabild se indica suinelor in tratamentul dizenteriei, enterocolitei de etiologie

spirochetald, bronhopneumoniei enzootice, pleuropneumoniei si artritei micoplasmale.

4.3 Contraindicatii:
Sensibilitatea individuala sporitd a animalului la componentele medicamentului de uz veterinar.
Nu se recomandi administrarea medicamentului de uz veterinar animalelor cu 1nsuﬁc1en1;i hepaticd sau

renala.

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularitifi deosebite a actiunii medicamentului de uz veterinar la prima lui administrare sau la
excluderea lui nu au fost inregistrate. Se recomanda evitarea omiterii dozei urmétoare 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 dozad conform aceeasi scheme.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar

la animale:
in lucru cu Rodotium 10%, solutie injectabild e necesar de respectat regulile comune de‘i .,1g1ena persgnala

si a tehnicii securitatii prevdzute in timpul lucrului cu medicamente de uz veterinar.




fn 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.

in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase e important cét de repede posibil de spalat cu
apa si sdpun.

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

4.6 Reactii adverse:
La administrarea medicamentului de uz veterinar conform instructiunilor, complicatii si reactii adverse nu
apar. In rare cazuri in locul inoculérii se poate observa eritem si edem usor, care dispare timp de 1-3 zile

de la sine.
fn caz de aparitie a reactiilor alergice administrarea medicamentului de uz veterinar se stopeazd si se

recurge la terapie desensibilizanta.

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

gestatie.

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

Nu se permite administrarea medicamentului de uz veterinar Rodotium 10%, solutie injectabila cu
ionoforii polieterici (salinomicina, monenzina §i narazina), concomitent si timp de 7 zile pana si 7 zile
dupa administrarea lor, deoarece pot aparea reactii alergice sau complicatii (diaree, anorexie si efecte
nefrotoxice).

4.9 Doza si calea de administrare
Rodotium 10%, solutie injectabild se administreazi o daté 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 data, in cazuri grave se repetd
etiologie spirochetala 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 data pe zi, timp de 3 zile.
actinobaciloasd ‘

Mod de administrare:
Se administreaza animalelor intramuscular.
In legaturd cu senzatia dureroasi la inocularea medicamentului de uz veterinar in volum mai mare de 7

ml, injectarea se efectueaza in cateva puncte.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

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 metodeloy generale, ditectionate -
la eliminarea medicamentului de uz veterinar din organism. o By




4.11 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 limitd, poate fi folosite in
hrana animalelor de blana.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene, medicamente de uz veterinar din grupa pleuromutiline.
Codul veterinar ATC: (QJ01XX92) QJ01XQO01

Particularititi farmacodinamice

Tiamulina — substanta activi a Rodotium 10%, solutie injectabila — este un derivat semisintetic a
pleuromutilinei si este activ contra multor microorganisme Gram+ (Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Clostridium spp.,Corynebacteriom spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp.) si unor Gram-(Pasteurella
spp., Klebsiella pneumoniae, Actinobacillus (Haemophilus )spp., Fusobacterium necrophorum,
Bacteroides  spp.,Campylobacter coli, Lawsonia intracellularis), micoplasmelor (Mycoplasma
hyopneumoniae, M. Hyorhinis, M. Hyosynoviae, M. Gallisepticum, M. Meleagridis) si spirochetelor
(Serpulina hyodysenteris, S.innocens, S. Pilosicoli, S.suis).

Mecanismul de actiune bacteriostatic a tiamulinei constd in suprimarea sintezei proteinelor in celula
microbiani la nivel ribosomal din contul legaturii cu subunitatea 70S.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

fn urma administririi intramusculare a medicamentului de uz veterinar, tiamulina rapid si totalmente se
absoarbe din locul injectarii si patrunde in majoritatea organelor si tesuturilor. Concentratia maximald in
plasma sanguini este atinsi peste 2 ore; concentratia terapeutica a antibioticului se menfine nu mai putin
de 12 ore. Tiamulina metabolizeaza in ficat si este eliminatd din organism in mare mésurd cu bila si
partial cu urina.

Rodotium 10%, solutie injectabild dupa gradul de impact asupra organismului face parte din grupul
substantelor toxice (clasa 3 conform GOST 12.1.007-76).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Etanol (96%) - 50,0 mg,

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

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, aceste medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar cu respectarea conditiilor de pastrare — 2 ani din

data producerii;
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere: - 28 zile.




6.4 Conditii 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.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Se produce Rodotium 10%, ambalat in flacoane din sticl a cate 50 ml si 100 ml, Inchise cu dopuri din
cauciuc si capac din aluminiu. Flacoanele sunt plasate in cutie individuald din carton, cu instructiune

pentru administrare.

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 nefolosit se utilizeazi in conformitate cu legislatia in vigoare. Ambalajele
desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu deseurile menajere.
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZAR
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.




