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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL A P R O B AT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Rodotet premix

2. Compozitie

1 g contine:

Substanta activi:

Clortetraciclind hidroclorid - 100,0 mg;
Tiamulina hidrogenfumarat - 33,0 mg;

Excipienti:
Amidon pregelatinizat
Fdina de grau

Premix pentru furaje medicamentoase pentru porci

3. Specii tinta
Porcine.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul pneumoniei enzootice, pleuropneumoniei produsd de actinobacillus, bolilor respiratorii
cronice, dizenteriei (diaree cu singe), enteropatiei proliferative (ileitei) si spirochetozei colonului; pentru
suprimarea infectiilor bacteriene secundare in Sindromul Reproductiv si Respirator Porcin (PRRS) la porci si
alte infectii virale; in cazuri de crestere a morbiditatii si ratei mortalitétii de etiologie necunoscutd.

5.  Contraindicatii

Premixul Rodotet contine Tiamulin, care este incompatibil cu antibioticele ionofore (monensina,
salinomicind si narazind) si nu trebuie administrat simultan cu aceste antibiotice sau timp de 7 zile inainte
sau dupa tratament.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniri speciale
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la nivel regional si de
ferma) privind sensibilitatea bacteriilor tintd, precum si pe luarea in considerare a politicilor antimicrobiene
nationale oficiale.

Utilizarea necorespunzitoare a medicamentului de uz veterinar poate creste prevalenta bacteriilor rezistente
la tiamulini si clortetraciclin si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte pleuromutiline si tetracicline
din cauza potentialului de rezistentd incrucigata.

Tratamentul cu doze mai mici si/sau pe o duratd insuficientd provoaca dezvoltarea rezistentei la bacterii i
trebuie evitat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid medicamentul de uz veterinar la animale:
La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din
mianusi de protectie si mascd. Nu mancati, nu beti §i nu fumati in timpul aplicérii produsului. Dupa aplicare,
spélati-va pe méini cu apé si sdpun.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei lactatiei.
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Nu se utilizeaza pe parcursul intregii perioade de gestatiei.
Nu se utilizarea in perioada de lactatie.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

In cazul combinarii tiamulinei cu antibiotice ionofore (monensind, salinomicin, narazind), la animalele
tratate duce la intoxicatie manifestatd prin activarea crescutd a enzimelor care metabolizeazd medicamentele,

cresterea cantitdtii de citocrom P-450, ceea ce duce la accelerarea, intensificarea §i abatere partiald a
biotransformarii ambelor substante si acumularea de produse toxice.

Supradozare:
In caz de supradozaj cu medicamentul de uz veterinar, se poate observa cresterea salivatiei si varsaturilor,

precum si un efect calmant asupra animalelor tratate, iar aceste simptome dispar in timp. In cazul aparitiei
simptomelor de efect toxic, Intrerupeti aplicarea produsului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Acest medicament de uz veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.

Tiamulina este incompatibild cu antibioticele ionofore (monensina, salinomicina si narazind) si, prin urmare,
nu trebuie administratd impreund cu acestea sau timp de 7 zile inainte de includerea si excluderea lor din
ratii.

7. Evenimente adverse
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati In mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orald, bine omogenizata cu furaj.

Pentru a obtine o omogenizare uniforma cu furajul, se recomanda cantitatea calculata de produs (calculata pe
baza dozei prescrise) sa fie amestecata treptat, in urméitoarea ordine: pana la 10 kg de furaj; pana la 100 kg
de furaj; si pana la 1000 kg de furaj.

Pentru a obtine o omogenizare uniforma cu furajul, se recomanda amestecarea cantitdtii masurate de preparat
(calculata pe baza dozei prescrise) in etape, in urmétoarea ordine: pana la 10 kg furaj; pana la 100 kg furaj; si
pana la 1000 kg furaj.

Dozare:

100-200 mg de medicament de uz veterinar per kg greutate corporala (echivalent cu 10-20 mg
clortetraciclina si 3,3 - 6,6 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporald), care se obtine prin
amestecarea de 3,0-4,5 kg de produs per tond de furaj (echivalent cu 100-150 ppm tiamulin hidrogen fumarat
si 300-450 ppm clortetraciclind).

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

9. Recomandari privind administrarea corecti

Dozele mai mari sunt recomandate pentru bolile respiratorii, iar dozele mai mici pentru bolile
gastrointestinale.

Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.
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10. Perioade de asteptare A P R O B AT

Carne si organe - 10 zile.

|
|

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A se péstra in ambalaj original

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa amestecarea in furaje: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile care contribue la
protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
250040

Pliculete din aluminiu de 30 g, 150 gsi 1 kg.
Pungi din hartie-polietilend de 4,5 kg si 25 kg.
Butoaie de 25 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare si producétorul responsabil pentru eliberarea serieisi date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

AD”Biovet”, 4550 Bulgaria, or.Pestera, str. Piotr Rakov 39

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Republica Moldova

SRL ”ZooFarmAgro”, MD-2001, , mun. Chisinéu, str. Camenita, 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 informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm s contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

17.  Alte informatii
Clortetraciclina - QJ01AA03. Tiamulind - QJ01XQO01.







