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I. DENUMIREAMEDICAMENTULUI DEIJZVETERINAR

Rodotet premix

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CATITTTATTVA

1 g confine:
Substan{a activi:
Clortetraciclin[ hidroclorid - 100,0 mg
Tiamulind hidrogen fumarat - 33,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativl a excipientilor si a altor constituen
Amidon pregelatiruzat
FdinS de

Premix pentru furaje medicamentoase pentru porci

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii (intI

Porcine.

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inttr
Pentru tratamentul pneumoniei enzootice, pleuropneumoniei produs[ de actinobacillus, bolilor respiratorii
cronice, dizenteriei (diaree cu sdnge), enteropatiei proliferative (ileitei) qi spirochetozei colonului; pentru
suprimarea infecfiilor bacteriene secundare ln Sindromul Reproductiv qi Respirator Porcin (PRRS) la porci gi

alte infecfii virale; in cazuri de cregtere a morbidit[1ii gi ratei mortalitlfii de etiologie necunoscutI.

3.3 Contraindicatii
Premixul Rodotet confine Tiamulin, care este incompatibil cu antibioticele ionofore (monensin[,
salinomicinl qi narazin[) qi nu trebuie administrat simultan cu aceste antibiotice sau timp de 7 zile tnainte
sau dup[ tratament.

3,4 Aten{ionlri speciale
Nu sunt.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utiliz,area ?n sisuranld la speciile tintd:
IJtilizareaprodusului trebuie s[ se bazeze pe testarea sensibilitifii bacteriilor izolate de la animal. Dac[ acest

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

fermi) privind sensibilitatea bacteriilor fint[, precum qi pe luarea in considerare a politicilor antimicrobiene
na(ionale oficiale.
lJtilizarea necorespunz[toare a medicamentului de uz veterinar poate creqte prevalenfa bacteriilor rezistente

la tiamulinl qi clortetraciclin6 qi poate reduce eficacitatea tratamentului cu alte pleuromutiline gi tetracicline
din catzapotenfialului de rezistenfi incruciqat[.
Tratamentul cu doze mai mici qilsau pe o duratE insuficient[ provoacd dezvoltarea rezistenfei la bacterii qi

trebuie evitat.
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Precautii soeciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicame,ntul de uz veterinar la
animale:
La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de proteclie personal constAnd din
manuEi de protecfie Ei masc5. Nu mAnca{i, nu be}i gi nu fumafi in timpul aplicdrii produsului. Dupd aplicare,

sp[lati-vd pe mdini cu ap[ qi s[pun.

3.6 Evenimente adverse
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfi prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gestafiei,lacta{iei sau a ouatului
Nu a fost stabilitS siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei lactaliei.
Gestalie $i lactatie:
Nu se utilizeazdpe parcursul intregii perioade de gestaliei.
Nu se utilizarea in perioada de lactalie.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
in cazul combindrii tiamulinei cu antibiotice ionofore (monensinS, salinomicind, narazind), la animalele
tratate duce la intoxicalie manifestatl prin activarea crescutd a enzimelor care metabolizeazd, medicamentele,
cregterea cantitAlii de citocrom P-450, ceea ce duce la accelerarea, intensificarea gi abatere pa(ia16 a
biotransformlrii ambelor substanle qi acumularea de produse toxice.

3.9 Cii de administrare qi doze
Administrare orali, bine omogeruzatd cu furaj.

Pentru a obline o omogenizare uniform[ cu furajul, se recomandd cantitatea calculatd de produs (calculatd pe

baza dozei prescrise) sd fie amestecatd treptat, in urm[toarea ordine: pdnd la 10 kg de furaj; pAnd la 100 kg
de furaj; Ei pdnd la 1000 kg de turaj.

Pentru a obline o omogenizare uniforml cu furajul, se recomandl amestecarea cantitAli mlsurate de produs
(calculatd pebaza dozei prescrise) in etape, in urmdtoarea ordine: pAnE la 10 kg furaj; pAnE la 100 kg furaj; gi
pdn6la 1000 kg turaj.

Dozare:
100-200 mg de medicament de uz veterinar per kg greutate corporalI (echivalent cu 10-20 mg
clortetraciclin6 qi 3,3 - 6,6 mg tiamulin hidrogen fumarat per kg greutate corporal6), care se obline prin
amestecarea de 3,0-4,5 kg de produs per tond de furaj (echivalent cu 100-150 ppm tiamulin hidrogen fumarat
qi 300-450 ppm clortetraciclin6).

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

Pentru a asigura o dozare corect6, greutatea corporald trebuie determinatd c6t mai precis posibil.

Durata administrdrii -in caz de bolile respiratorii - 5 -7 zile, bolile gastrointestinale - 5 zile.
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3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupd caz, proceduri de urgenf[ gi antidoturi)
in caz de supradozaj cu medicamentul de uz veterinar, se poate observa creqterea saliva{iei qi vlrsiturilor,
precnm qi un efect calmant asupra animalelor tratate, iar aceste simptome dispar in timp. In cazul apariliei
simptomelor de efect toxic, intrerupefi aplicarea produsului.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare gi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a Iimita riscul de
dezvoltare a rezisten{ei
Acest medicament de uz veterinar este destinat utiliz5rii la prepararea furajelor medicamentate.

3,12 Perioade de aqteptare
Carne qi organe - 10 zile.

4. TNFORMATTT TARMACOLOGICE IMUNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet:
Clortetraciclinl - QJO I AA03.
Tiamulinl - QJ01XQ01.

4,2 tr'armacodinamie
Clortetraciclinl hidroclorid este activ[ lmpotriva microorganismelor Gram-pozitive qi Gram-negative -
Pasteurella, Bordetella, Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Streptococi, Stafilococi,
Colibacterii, Salmonella, Brucella, bacili tetanici, Shigella, Pyocyaneus, Proteus, Rickettsiae, Leptospire,
Spirochete etc.
Tiamulina este eficient[ impotriva Mycoplasmei, Haemophilus parasuis (boala Glasser), Brachispira
hyodysenteriae, Lawsoniae intracellularis (ileitei), Serpulina pilosicoli (spirochetoza colonului),
microorganismelor Gram-pozitive. Nu are efect direct asupra Escherichia coli, dar are efect antiadeziv gi

astfel faciliteaz[ efectul altor antibiotice.

4.3 Farmacocinetici
Dupi administrarea oral6 a premixului Rodotet la porci intr-o singurl dozd de 25 mg hidrogenflrmarat de

tiamulin per kg greutate corporal[ qi 75 mg clorhidrat de clortetraciclind per kg greutate corporal[, tiamulina
qi clortetraciclina ating concentrafiile lor maxime (Cmax) de 1,83 + 0,10 pglntl qi, respectiv, 5,18 + 0,18
pglml, la 2,39 + 0,15 ore de la administrarea tiamulinei qi la 3,15 * 0,07 ore de la administrarea
clortetraciclinei.
La porcii trata[i oral cu premix Rodotet cu o dozl de 4,5 g/kg furaj timp de 15 zile, cele mai mari concentra{ii
de clortetraciclinl au fost g6site in intestinul subfire qi gros la a 6-aori dup6 administrare. ln ceea ce priveqte
organele interne, cele mai mari niveluri au fost g[site in rinchi qi ficat, precum qi ln pl[mdni qi mucoasa
nazald. Numdrul mare de organe qi fesuturi (aproximativ 50%o din totalul subiecfilor studiului) tr care
concentrafiile de clortetraciclinl au fost mai mari dec6t concentrafiile din serul sanguin se datoreazi
volumului relativ mare de distribufie al clortetraciclinei ln organism. in ceea ce privegte tiamulina, aceasta se

caracteizeazl printr-o absorbfie relativ rapidl qi considerabil[ (peste 90%) qi un volum de distribufie relativ
sclzut. Cele mai mari niveluri de tiamulind au fost glsite in ficat qi pl6mdni. Cele mai mici concentrafii de

tiamulind au fost gisite ln intestinul sublire, rinichi, intestinul gros, pielea cu gr[sime subcutanatd, muqchi,
cartilaj nazal qi mucoas[ nazald.
Obfinerea simultanl a unor concentrafii antimicrobiene relativ mari In tractul gastrointestinal (in principal
datorit[ clortetraciclinei) qi in plImini (ln principal datoritl tiamulinei) reprezintd un avantaj care asigurl
tratamentul qi efectul metafilactic al premixului Rodotet in afec{iunile tractului gastrointestinal gi ale

sistemului respirator.
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5.1 Incompatibilitili majore
Tiamulina este incompatibil[ cu antibioticele ionofore (monensin6, salinomicind qi narazind) qi, prin urmare,

nu trebuie administrat[ impreund cu acestea sau timp de 7 zile inainte de includerea qi excluderea lor din ra]ii.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdtuare:2 ati.
Termenul de valabilitate dupd amestecarea in furaje: 3 luni,

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A se pdstra in ambalaj original
A se pdstra in loc uscat.
A se feri de lumina directd a soarelui.

5,4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Pliculele din aluminiu de 30 g, 150 g qi 1 kg.
Pungi din hdrtie-polietilenl de 4,5 kg qi 25 kg.
Butoaie de 25 kg

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

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile care contribuie la
proteclia mediului.

6. NUMELEDETINATORT'LUICERTIFICATT'LUIDEINREGISTRARE
AD"Biovet" , 4550 Bulgaria, or.Peqtera, str. Piotr Rakov 39

7. NT'MARUL CERTIF'ICATT]LUI DE INREGISTRARE
250040

8. DATA PRIMEI INN-ECTSTNANT
0110712025

9. DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A REZT'MATULUI
MEDICAMENTT'LUI DE A Z VETERINAR

071202s

CARACTBRISTICILOR

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDB,UZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:{tegistru.ansa.gov.md0.
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