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ITRecIsTnIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECTT]L

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Rodotet premix

2, Compozi{ie
1 g confine:
Substanfa activ5:
Clortetraciclin[ hidroclorid - 100,0 mg;
Tiamulinl hidrogenfumarat - 33,0 mg;

Excipien(i:
Amidon pregelatiruzat
F6in[ de grdu

Premix pentru fi.raje medicamentoase pentru porci

3. Specii finti
Porcine.

4. Indica(ii de utilizare
Pentru tratamentul pneumoniei enzootice, pleuropneumoniei produsd de actinobacillus, bolilor respiratorii
cronice, dizenteriei (diaree cu sdnge), enteropatiei proliferative (ileitei) gi spirochetozei colonului; pentru
suprimarea infecfiilor bacteriene secundare in Sindromul Reproductiv gi Respirator Porcin (PRRS) la porci qi

alte infecfii virale; in cazuri de creEtere a morbiditSlii gi ratei mortalitAlii de etiologie necunoscut[.

5. Contraindica{ii
Premixul Rodotet conline Tiamulin, care este incompatibil cu antibioticele ionofore (monensin6,

salinomicind gi narazind) qi nu trebuie administrat simultan cu aceste antibiotice sau timp de 7 zile inainte
sau dupd tratament.

6. Atenfionflri speciale

Atentiondri speciale
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizarea in sieuranti la speciile fint6:
IJtilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitSlii bacteriilor izolate de la animal. Dacd acest

lucru nu este posibil, terapia trebuie sI se bazeze pe informafii epidemiologice locale (la nivel regional qi de

fermd) privind sensibilitatea bacteriilor tintd, precum Ei pe luarea in considerare a politicilor antimicrobiene
na(ionale oficiale.
IJtilizarea necorespunzdtoare a medicamentului de uz veterinar poate cregte prevalen{a bacteriilor rezistente

la tiarnulind ;i clortetraciclind qi poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte pleuromutiline qi tetracicline
din cauza potenlialului de rezistenf[ incrucigatd.
Tratamentul cu doze mai mici gi/sau pe o duratd insuficientd provoaci dezvoltarea rezistenfei la bacterii qi

trebuie evitat.

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

La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de protecfie personal constdnd din
mdnuqi de protec{ie gi masc6. Nu m6nca{i, nu be}i qi nu fuma}i in timpul aplicdrii produsului. Dupd aplicare,

spdlafi-vd pe mdini cu apd gi s6pun.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabiliti siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei lactafiei.
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Nu se utilizeaz5pe parcursul intregii perioade de gestafiei.

Nu se utilizarea in perioada de lactafie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune
in cazul combindrii tiamulinei cu antibiotice ionofore (monensin6, salinomicind, narazin[), la animalele

tratate duce la intoxicatie manifestat[ prin activarea crescutS a enzimelor care metaboLizeazd medicamentele,

creqterea cantitItii de citocrom P-450, ceea ce duce la accelerarea, intensificarea gi abatere parl:iald, a

biotransformdrii ambelor substante gi acumularea de produse toxice.

Supradozare:
in caz de supradozaj cu medicamentul de uz veterinar, se poate observa creqterea salivaliei gi vdrsdturilor,
precum gi un efect Calmant asupra animalelor lratate, iar aceste simptome dispar in timp. incazul apariliei
simptomelor de efect toxic, intrerupeli aplicarea produsului.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
Acest medicament de uz veterinar este destinat utilizdrii la prepararea furajelor medicamentate.

Incompatibilitdfi majore
Tiamulina este incompatibilS cu antibioticele ionofore (monensin[, salinomicind qi narazind) gi, prin urmare,
nu trebuie administratd impreund cu acestea sau timp de 7 zile inainte de includerea qi excluderea lor din
ra{ii.

7. Evenimente adverse
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguranlei unui produs.

DacE observafi orice reactii adverse, chiar Ei cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti cd
medicamentul nu a avut efect, vd rug[m sd contacta{i in mai intAi medicul veterinar. De asemenea, puteli
raporta evenimente adverse cltre definitorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
de{indtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfArgitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cli de administrare qi metode de administrare
Administrare orald, bine omogeruzatd cu furaj.

Pentru a obline o omogenizare uniformd cu furajul, se recomandi cantitatea calculatl de produs (calculatd pe

baza dozei prescrise) sd fie amestecatd treptat, in urmitoarea ordine: pAnE la 10 kg de furaj; pAni la 100 kg
de furaj; 9i pdn6la 1000 kg de furaj.

Pentru a obline o omogenizare uniformd cu furajul, se recomandi amestecarea cantitSlii mdsurate de preparat
(calculati pebaza dozei prescrise) in etape, in urmdtoarea ordine: pdnl la l0 kg furaj; p6nd 1a 100 kg furaj; qi

pAn[ la 1000 kg turaj.

Dozare:
100-200 mg de medicament de uz veterinar per kg greutate corporal[ (echivalent cu 10-20 mg
clortetraciclin6 gi 3,3 - 6,6 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporalS), care se obline prin
amestecarea de 3,0-4,5 kg de produs per tonl de furaj (echivalent cu 100-150 ppm tiamulin hidrogen fumarat

9i 300-450 ppm clortetraciclind).

Durata administrdrii -in caz de bolile respiratorii - 5 -7 zile, bolile gastrointestinale - 5 zile.

9. Recomandiri privind administrarea corecti
Dozele mai mari sunt recomandate pentru bolile respiratorii, iar dozele mai mici pentru bolile
gastrointestinale.
Pentru a asigura o dozare corect6, greutatea corporali trebuie determinatl cdt mai precis posibil.
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10. Perioade de aqteptare
Carne qi organe - 10 zile.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea qi indemdna copiilor.
A se pEstra in ambalaj original
A se pistra in loc uscat.
A se feri de lumina directl a soarelui.
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este arnbalat pentru vdruare:2 ari.
Termenul de valabilitate dupd amestecarea in furaje: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile care contribue la
protecfia mediului.
Solicitafi medicului veterinar informafii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor
2s0040

Plicule{e din aluminiu de 30 g, 150 g qi 1 kg.
Pungi din hdrtie-polietilend de 4,5k9 gi 25 kg.
Butoaie de 25 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0712025

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBazade Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https-://registru.alSq€ov.md/).

L6, Date de contact

Detindtorul certificatului de inresistrare $i producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei$i date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

AD"Biovet", 4550 Bulgaria, or.Peqtera, str. Piotr Rakov 39

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reacliilor adYerse suspectate:

Republica Moldova
SRL "ZooFarmAgro", MD-2001,, mun. Chigin[u, str. Camenifa,4a
tel.: (022) 855 073; tel.:(022) 355 240; gsm.: 069 827 427
e-mail: zoofarmagro @mail.ru; www.zoofarmagro.md; www.zooshop.md
Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rug[m s[ contactafi reprezentantul

local al defindtorului certificatului de inregistrare.

17, Alte informatii
Clortetraciclin[ - QJO1AA03. Tiamulin[ - QJ0lXQO1.
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