SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
RODOTIUM 450 mg/g granulat na peroralny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy gram obsahuje:
U¢inné latky:
Tiamulin hydrogénfumarat 450 mg (o zodpoveda 364,2 g tiamulinu)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Povidon

Monohydrat laktozy

Biely az svetlozlty granulat.
3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Osipané.
Kura domaca (brojlery, kuricky, nosnice a chovné sliepky).
Morky (vykrmové a chovné).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

OSipané

Lie¢ba dyzentérie osipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae a komplikovanej Fusobacterium
spp. a Bacteroides spp.

Lie¢ba komplexu respiraénych chorob oSipanych (PRDC) spésobenych M. hyopneumoniae a virusmi,
napriklad virusom PRRS a virusom prasacej chripky a komplikovanych baktériami, ako napriklad
Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae.

Lie¢ba pleuropneumonie spdsobenej Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura domaca
Prevencia a lieCba chronickej respira¢nej choroby (CRD) a zapalu vzdusnych vakov spdsobenych M.
gallisepticum a M. synoviae.

Morky
Prevencia a liecba infekcnej sinusitidy a aerosakulitidy spdsobenych mikroorganizmami

M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.
3.3 Kontraindikacie
Pocas podavania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po liecbe tiamulinom, oSipanym a hydine

nesmu byt podavané kokcidiostatika monenzin, narazin alebo salinomycin. Mohlo by dojst’ k
zavaznému poklesu rastu alebo k thynu.



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektor z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Nie st.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Aby sa pri osipanych predislo interakcii s nekompatibilnymi ionoférmi, ako je monenzin, narazin a
salinomycin je potrebné skontrolovat, ¢i tieto kokcidiostatika neboli pridané do krmiva, alebo
nekontaminovali krmivo.

Sucasné pouzivanie tiamulinu a ionoférneho maduramicinu pouzivaného proti kokcidiéze moze pri
kurcatach viest' k miernemu az strednému poklesu rastu. Tento stav je prechodny a za normalnych
podmienok k jeho tprave dochadza do 3 - 5 dni po skonceni liecby tiamulinom. Toto sa nevzt'ahuje na
ionofory lasalocid alebo semduramicin.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tiamulin by sa mali vyhnuat' kontaktu s veterinarnym liekom.
Veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Vyhybat sa kontaktu veterinarneho licku s koZou. Priamy kontakt s kozou alebo sliznicami moze
spdsobit’ podrazdenie. V pripade ndhodného poliatia koze alebo sliznic postihnuté miesto ihned’ umyt’.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZzivajte osobné ochranné pomécky skladajuce sa z
gumovych alebo latexovych rukavic a jednorazového respiratora spliajiceho europsku normu EN 149
alebo respiratora na viac pouZiti splnajiceho europsku normu EN 140 s filtrom podl'a EN 143.

Kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s koZou, je potrebné ihned’ odstranit’.
Ked’ dojde ku kontaktu s o¢ami, vyplachnite ich vel’kym mnoZstvom pitnej vody.
Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyte ruky.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Ak sa po kontakte s veterinarnym liekom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuchnutie pier,
tvare a o¢i alebo st'azené dychanie ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu

informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Osipané:

Zriedkavé Erytém', kozny edém™?

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

TUstupia bez osobitnej lietby.
’Mierny.

Kura domaca (brojlery, kuricky, nosnice a chovné sliepky), morky (vykrmové a chovné):




Neurcena frekvencia (neda sa ZniZeny prijem vody®
odhadnut’ z dostupnych udajov):

'zavisi pravdepodobne od koncentréacie tiamulinu (0,0125% tiamulinu zniZuje prijem vody priblizne 0 10%
a 0,025% tiamulinu o 15%). Zd4 sa, Ze nema vplyv na celkovy vykon hydiny alebo u¢innost’ veterinarneho lieku,
napriek tomu by sa mal prijem vody sledovat’ v Castych intervaloch, najmé v teplom pocasi.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Pri nosniciach a plemennych vtakoch neboli preukazané ziadne neziaduce ucinky na produkciu vajec,
plodnost’ ani liahnivost’.

Modze sa pouzit’ pri plemennych vtakoch pocas znasky.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:
Moze sa pouzit’ pri nosniciach pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Aby pri oSipanych nedoslo k interakcii s nekompatibilnymi ionoférmi ako je monenzin, narazin a
salinomycin, skontrolovat, ¢i tieto kokcidiostatika neboli pridané do krmiva alebo nekontaminovali
krmivo.

Aby sa pri kur¢atach a morkach zabranilo interakciam medzi tiamulinom a nekompatibilnymi
ionoformi (monenzin, narazin, salinomycin), upozornit’ vyrobiiu medikovanych krmiv na pouzitie
tiamulinu a aby tieto kokcidiostatika neboli pridavané do krmiva a nekontaminovali krmivo.

Pri podozreni na moznt kontaminaciu, pred pouzitim je potrebné krmivo otestovat’ na pritomnost’
ionoférov.

Ak dojde k interakcii, ihned’ prerusit’ podavanie vody medikovanej tiamulinom a nahradit’ ju ¢istou
vodou. Kontaminované krmivo ¢o najskor odstranit’ a nahradit’ krmivom, ktoré neobsahuje ionofory
nekompatibilné s tiamulinom.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Podanie v pitnej vode.
OSipané:

i) Lie¢ba dyzentérie o$ipanych sposobenej B. hyodysenteriae a komplikovanej Fusobacterium spp. a
Bacteroides spp:

8,8 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg z. hm. denne v pitnej vode pocas 3 - 5 po sebe nasledujucich
dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a/alebo trvania choroby. Tato davka sa za normalnych okolnosti
dosiahne zamiesanim 0,006% tiamulin hydrogénfumaratu do pitnej vody.

i) Lie¢ba PRDC sposobenych M. hyopneumoniae a réznymi virusmi a komplikovanych P. multocida
a A. pleuropneumoniae:

15,0 - 20,0 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg z. hm. pocas 5 - 10 po sebe nasledujtcich dni; tato
davka sa za normalnych okolnosti dosiahne zamiesanim 0,012 - 0,018% tiamulin hydrogénfumaratu
do pitnej vody.

iii) Lie¢ba pleuropneumonie spdsobenej A. pleuropneumoniae:




20,0 mg tiamulin hydrogénfumaratu/kg z. hm. pocas 5 po sebe nasledujtcich dni; tato davka sa za
normalnych okolnosti dosiahne zamieSanim 0,018% tiamulin hydrogénfumaratu do pitnej vody.

Na pripravu 0,006%-ného roztoku tiamulin hydrogénfumaratu pridat’ 1 g veterinarneho lieku do 7,5 1
vody, na pripravu 0,012%-ného roztoku pridat’ 1 g veterinadrneho lieku do 3,75 | vody a na pripravu
0,018%-ného roztoku pridat’ 1 g veterinarneho lieku do 2,5 | vody.

Kura domaca:

i) Prevencia chronickych respira¢nych choréb (CRD) a aerosakulitidy spdsobenych M. gallisepticum a
M. synoviae:

Brojlery: 0,0125 - 0,025% tiamulin hydrogénfumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni v prvom tyzdni
Zivota, nasledne po dobu 1 - 2 dni kazdé 3 - 4 tyzdne v zavislosti od rizika.

Kuricky: 0,0125 - 0,025% tiamulin hydrogénfumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni v prvom tyzdni
zivota, nasledne po dobu 1 - 2 dni kazdé 4 - 6 tyzdne v zdvislosti od rizika.

Nosnice a chovné sliepky: 0,0125% tiamulin hydrogénfumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni kazdé 4
tyZdne od znasky v zavislosti od rizika.

i) Liecba chronickych respiraénych choréb (CRD) a aerosakulitidy spdsobenych M. gallisepticum a
M. synoviae pri brojleroch, kuri¢kach, nosniciach a chovnych sliepkach:
0,025% tiamulin hydrogénfumaratu v pitnej vode po dobu 3 - 5 dni.

V zéavislosti od veku 0,025% tiamulin hydrogénfumaratu v pitnej vode zabezpec¢i nasledujuce
davkovanie:

4-tyzdnovy brojler: 30 mg/kg Z. hm.
10-tyzdnové kurca: 30 mg/kg 7. hm.
Nosnica: 25 mg/kg 7. hm.

Nasledujuca tabulPka sliZi ako smernica pre prevenciu a lie¢bu pri kuréatach

Koncentracia tiamulin Voda v litroch/100 g Veterinarny liek v
hydrogénfumaratu veterinarneho lieku gramoch/100 | pitnej vody
Vv pitnej vode
0,025% 180 55,6
0,0125% 360 27,8
Vek MnozZstvo pitnej vody | Veterinarny liek Finalna
v tyzdiioch | (v litroch) na 1000 (v gramoch) koncentracia
vtakov denne (Vv %)
1 18 5 0,0125
Prevencia 4 60 27,5 0,02
6 80 35 0,02
9 110 50,6 0,02
4 60 33,3
6 80 444
8 100 55,6
10 120 66,7
Liecba 12 140 77,8 0,025
14 160 88,9
16 180 100
18 200 1111
20 220 122,2
23 250 138,9




Morky:

1) Prevencia infekénej sinusitidy a aerosakulitidy spdsobenych mikroorganizmami M. gallisepticum,
M. synoviae a M. meleagridis:

Mladé morky (kimne): 0,025% tiamulin hydrogénfumaratu v pitnej vode po dobu 3 dni v prvom tyzdni
zivota, nasledne po dobu 1 - 3 dni kazdé 4 - 6 tyzdne v zdvislosti od rizika.

Chovné morky: 0,025% tiamulin hydrogénfumaratu v pitnej vode po dobu 3 - 5 dni kazdé 4 tyzdne v
zavislosti od rizika.

i) Liecba infekénej sinusitidy a aerosakulitidy sposobenych M. gallisepticum, M. synoviae a M.
meleagridis:
0,025% tiamulin hydrogénfumaratu v pitnej vode po dobu 3 - 5 dni.

V zavislosti od veku 0,025% tiamulin hydrogénfumaratu v pitnej vode zabezpeci nasledujuce
davkovanie:

1-tyzdiiova mlada morka: 70 mg/kg 7. hm.
4-tyzdiova mlada morka: 50 mg/kg z. hm.
8-tyzdnova mlad4 morka: 25 - 30 mg/kg z. hm.

20-tyzdiiova mlad4 morka: 20 mg/kg 7. hm.

Pridanim 1,1 g veterinarneho lieku do 2 litrov vody sa pripravi 0,025% roztok tiamulin
hydrogénfumaratu a pridanim 1,1 g veterinarneho lieku do 4 litrov vody sa pripravi 0,0125% roztok
tiamulin hydrogénfumaratu.

Preventivna liecba tiamulinom sa mdze realizovat’ len po potvrdeni infekcie spdsobenej M.
gallisepticum, M. synoviae alebo M. meleagridis a ako pomoc na znizovanie klinickych symptomov
respira¢ného ochorenia a mortality v kfdl'och, kde je riziko infekcie pravdepodobné, pretoze ochorenie
existuje v rodicovskej generacii. Prevencia ma byt’ zamerana na eliminaciu infekcie z rodi¢ovskej
generacie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.

Ak nedojde k ziadnemu klinickému zlepSeniu pocas pat'dnovej lieCby, je potrebné prerusit’ lieCbu a
prehodnotit’ diagnézu a lieCbu.

Pri medikacii vel’kych objemov vody je potrebné najprv pripravit’ koncentrovany roztok a potom ho
zriedit’ do pozadovanej kone¢nej koncentracie.

Denne pripravit’ Cerstvy roztok tiamulinom medikovanej pitnej vody.

Zvieratdm po vypiti medikovanej pitnej vody podat’ vzdy Cerstva vodu.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania
moZe byt potrebna vhodna tiprava koncentracie tiamulin hydrogénfumaratu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Jednotlivé peroralne davky 100 mg/kg z. hm. spdsobili pri osipanych zintenzivnenie dychania
(hyperpnoe) a bolesti zalidka. Pri davke 150 mg/kg z. hm. neboli pozorované ziadne Gi€inky na CNS
okrem trankviliza¢ného t¢inku. Pri davkovani 55 mg/kg z. hm. pocas 14 dni doslo k docasnému
slineniu a miernemu podrazdeniu traviacej sustavy. Terapeuticky index tiamulinu pri oSipanych sa
povazuje za adekvatny, priCom minimalna letalna davka nebola zatial’ stanovena.

Pri tiamuline existuje relativne vysoky terapeuticky index a riziko predavkovania je vel'mi
nepravdepodobné, pretoze pri podani prili§ vysokych koncentracii tiamulinu sa znizuje prijem tekutin
a tym aj jeho prijem. LDso pre kuru domacu je 1290 mg/kg z. hm. a pre morky 840 mg/kg z. hm.
Klinické priznaky akutnej intoxikacie pri kure domacej st vokalizacia, klonické kice a poloha lezmo
na boku, pri morkach klonické kice, poloha lezmo na boku alebo na chrbte, slinenie a ptoza.

Ak sa prejavia priznaky intoxikacie, ihned’ odstranit’ medikovanti vodu a nahradit’ ju ¢erstvou vodou.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie



Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Osipané
Miso a vnutornosti: 4 dni

Kura domaca
Miso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: 0 dni

Morky
Maiso a vnutornosti: 5 dni

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod:
QJO1XQO1.

4.2 Farmakodynamika

Tiamulin je polosynteticky derivat pleuromutilinu - diterpénového antibiotika ziskaného biosyntézou z
bazidiomycét kmena Pleurotus mutilis.

Pre tiamulin je typick4 afinita k vizbe na 70S podjednotky bakteridlnych ribozomov, ¢o ma za
nasledok rychlu inhibiciu tvorby peptidového retazca na zaciatku syntézy proteinov, ¢im dochadza k
letalnemu ucinku na citlivé mikroorganizmy.

Tiamulin ma silny u¢inok na grampozitivne baktérie. Minimalne inhibi¢né koncentracie /MIC/ pre
streptokoky a stafylokoky st 0,00078ug/ml — 0,125ug/ml okrem niektorych druhov Streptomyces
faecalis, pri ktorych st potrebné vysSSie koncentracie na potladenie ich rastu. Hodnoty MIC pre
stafylokoky st o 1 rdd nizSie v porovnani s tylozinom a st pomerne ovela nizSie ako MIC pre
tetracykliny. Tiamulin je ucinny, avSak v menSom rozsahu, aj proti niektorym gramnegativnym
mikroorganizmom vratane Shigella, Klebsiella a Escherichia coli okrem Pseudomonas, Proteus a
Alcaligenes spp.

Tiamulin vykazuje biologicku aktivitu aj proti rtoznym druhom Mycoplasma, ¢o je povazované za jeho
vyhodu oproti inym antibiotikdim pouzivanym na liecbu infekcii spésobenych tymito pévodcami.
Hodnoty MIC pre referencné kmene hydinovych mykoplaziem su 0,07pg/ml — 0,5pug/ml, pricom pre
spektinomycin a spiramycin su tieto hodnoty 0,5pg/ml - 10ug/ml. Spektrum Uc€innosti tiamulinu
zahfa aj niektoré zakladné druhy Haemophilus ako aj beZzné anaerdby, pre ktoré s MIC 0,625ug/ml
—0,78ug/ml a 0,03ug/ml — 1,0pg/ml.

4.3 Farmakokinetika

Tiamulin je rychlo absorbovany gastrointestinalnym traktom, maximalne koncentracie (C max.) sa
dosiahnu do 2 — 4 hodin po podani a zavisia od velkosti aplikovanej davky. Po podani davky 50
mg/kg 2x tyzdenne priemernd C max. je 3,5ug/ml, 2,9 pg/ml a 4,5ug/ml vzdy pre kurcata, morky a
oSipané. Pri hydine tieto hodnoty klesaju do 12 — 24 hod. a dosahuji nekvantifikovatel'né trovne. Pri
osipanych je 24 hodin po podani e$te mozné stanovit’ hladinu Gcinnej latky.

Po absorpcii je tiamulin intenzivne distribuovany do organizmu lie¢eného zvierata, priCom jeho
najvyssie hladiny boli zaznamenané v peceni a najnizsie vo svaloch.

Tiamulin je rychlo vylucovany, takmer uplne metabolizovany, do mocu (20 - 24% aplikovanej davky)
a zl¢ou do féces lieceného zvierata. Viac ako 95% absorbovaného tiamulinu pri kuréatach sa vyluci,
biologicky polcas (T'%) je menej ako 1 den. %5 podanej davky sa vylacia zI¢ou do féces.

Parentalny (nemetabolizovany) tiamulin je zachyteny vo vyluCovacich organoch /pecen a oblicky/ iba
po dobu 1 dna po ukonceni liecby. Na 3. defi po ukonceni liecby nie je mozné stanovit biologicky



aktivne rezidualne koncentracie veterinarneho lieku vo svaloch, peeni, oblickach a ani v tukovom
tkanive.

Pri nosniciach je tiamulin vylu¢ovany v antibakterialnych koncentraciach do vajeéného bielka a Zitka
pocas 11 — 12 dni po 3-diiovom podavani veterinarneho lieku spolu v pitnej vode (0,0125% a 0,025%)
alebo v krmive (200 ppm a 400 ppm). Okrem toho, koncentracie vyznamne presahovali MIC
(minimalne inhibiéné koncentracie) pri ur€itych mykoplazmach hydiny, obzvlast' pri Mycoplasma
gallisepticum, ¢o je predpokladom na zabranenie prenosu infekcie do vajca.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tiamulin je nekompatibilny s ionoférovymi antibiotikami, preto zvieratd nesmu dostat’ kokcidiostatika
monenzin, salinomycin, maduramycin alebo narazin pocas liecby alebo minimalne 7 dni pred a po
liecbe tiamulinom.

5.2 Cas pouzZitePnosti

Cas pouzitenosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

Cas pouziteInosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

Denne pripravit’ Cerstvy roztok.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Polypropylénovi fTasu alebo polyetylénové vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.
Uchovavat’ na suchom a dobre vetranom mieste.

Chrénit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vniitorného obalu
Polypropylénova fTasa s tesnym uzaverom z nizkohustotného polyetylénu.
Velkosti baleni:

Flasa s obsahom 15 g.

Frasa s obsahom 100 g.

Frasa s obsahom 500 g.

Frasa s obsahom 1 kg.

Polyetylénové vrecko.

Velkosti baleni:

Vrecko s obsahom 10 kg.

Vrecko s obsahom 25 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET JSC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/093/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/04/2004.

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
08/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténové sudky (10 kg, 25 kQ)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RODOTIUM 450 mg/g granulat na peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:
Utinna latka:

Tiamulin hydrogénfumarat 450 mg (¢o zodpoveda 364,2 g tiamulinu)

3. VEEKOST BALENIA

10 kg
25 kg

4. CIECOVE DRUHY

Osipané.
Kura domaca (brojlery, kuricky, nosnice a chovné sliepky).
Morky (vykrmové a chovné).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Osipané
Maiso a vnutornosti: 4 dni

Kura domaca
Miso a vnutornosti: 2dni
Vajcia: 0 dni

Morky

Maiso a vnutornosti: 5 dni

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni vniitorného obalu pouzit’ do 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.
Denne pripravit’ ¢erstvy roztok.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Polypropylénovu fl'asu alebo polyetylénové vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.
Uchovavat’ na suchom a dobre vetranom mieste.

Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET JSC

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/093/04-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Polypropylénové f’ase 15 g, 100 g, 500 g, 1 kg
Polyetylénové vrecko 10 kg, 25 kg

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

RODOTIUM 450 mg/g granulat na peroralny roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy gram obsahuje:

Utinna latka:
Tiamulin hydrogénfumarat 450 mg (o zodpoveda 364,2 g tiamulinu)

3.  CIEECOVE DRUHY

Osipané.
Kura domaca (brojlery, kuri¢ky, nosnice a chovné sliepky).
Morky (vykrmové a chovné).

‘4. CESTY PODANIA

Podanie v pitnej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

OSipané
Miso a vnutornosti: 4 dni

Kura domaca
Miso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: 0 dni

Morky
Miso a vnutornosti: 5 dni

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni vniitorného obalu pouzit’ do 6 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.
Denne pripravit’ ¢erstvy roztok.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Polypropylénovu flasu alebo polyetylénové vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.
Uchovavat’ na suchom a dobre vetranom mieste.
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Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOVET JSC

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

RODOTIUM 450 mg/g granulat na peroralny roztok

2. ZloZenie
Utinna latka:

Kazdy gram obsahuje:
Tiamulin hydrogénfumarat 450 mg (¢o zodpoveda 364,2 g tiamulinu)

Bt Cielové druhy

Osipané.
Kura domaca (brojlery, kuricky, nosnice a chovné sliepky).
Morky (vykrmové a chovné).

4. Indikécie na pouZitie

OSipané

Lie¢ba dyzentérie osipanych sposobenej Brachyspira hyodysenteriae a komplikovanej Fusobacterium
spp. a Bacteroides spp.

Lie¢ba komplexu respiraénych choréb oSipanych (PRDC) spésobenych M. hyopneumoniae a virusmi,
ako napriklad virus PRRS a virus prasacej chripky a komplikovanych baktériami, ako napriklad
Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae.

Lie¢ba pleuropneumonie spdsobenej Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura domaca
Prevencia a liecba chronickej respiracnej choroby (CRD) a zapalu vzdusnych vakov spdsobenych M.
gallisepticum a M. synoviae.

Morky
Prevencia a liecba infek¢nej sinusitidy a aerosakulitidy spésobenych mikroorganizmami

M. gallisepticum, M. synoviae a M. meleagridis.

5. Kontraindikacie

Pocas podévania tiamulinu, alebo najmenej sedem dni pred a po lieCbe tiamulinom, o§ipanym a
hydine nesmu byt poddvané kokcidiostatikd monenzin, narazin alebo salinomycin. Mohlo by
dojst’ k zdvaznému poklesu rastu alebo k tthynu.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie st.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
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Aby sa pri o$ipanych predislo interakcii s nekompatibilnymi ionoférmi, ako je monenzin, narazin

a salinomycin je potrebné skontrolovat, ¢i tieto kokcidiostatika neboli pridané do krmiva, alebo
nekontaminovali krmivo.

Sucasné pouzivanie tiamulinu a ionoférneho maduramicinu pouzivaného proti kokcidiéze moze pri
kurcatach viest’ k miernemu az strednému poklesu rastu. Tento stav je prechodny a za normélnych
podmienok k jeho tprave dochadza do 3 - 5 dni po skonceni liecby tiamulinom. Toto sa nevzt'ahuje na
ionofory lasalocid alebo semduramicin.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na tiamulin by sa mali vyhnuat' kontaktu s veterinarnym liekom.
Veterinarny liek podavat’ s opatrnostou.

Vyhybat sa kontaktu veterinarneho lieku s kozou. Priamy kontakt s kozou alebo sliznicami méze
spdsobit’ podrdzdenie. V pripade ndhodného poliatia koze alebo sliznic postihnuté miesto ihned’ umyt’.
Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z
gumovych alebo latexovych rukavic a jednorazového respiratora spifiajuceho eurépsku normu EN 149
alebo respiratora na viac pouziti spifiajiiceho eurépsku normu EN 140 s filtrom podla EN 143.
Kontaminovany odev, ktory je v priamom kontakte s koZou, je potrebné ihned’ odstranit’.

Ak d6jde ku kontaktu s o¢ami, vyplachnite ich vel’kym mnoZzstvom pitnej vody.

Po manipulacii s veterindrnym liekom si dokladne umyt’ ruky.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomni informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Ak sa po kontakte s veterinarnym liekom vyvini symptomy ako zaCervenanie koze, opuchnutie pier,
tvare a o¢i alebo st'azené dychanie ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Nosnice:

Tiamulin sa mdze aplikovat’ aj nosnej a chovnej hydine; neboli preukazané ziadne neziaduce ucinky
na produkciu vajec, plodnost’, ani liahnivost’.

Moze sa pouzit’ pri nosniciach a plemennych vtakoch pocas znasky.

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:

Aby nedoslo pri osipanych k interakcii s nekompatibilnymi ionoférmi ako je monenzin, narazin a
salinomycin, skontrolovat’, ¢i tieto kokcidiostatika neboli pridané do krmiva, alebo nekontaminovali
krmivo.

Aby sa zabranilo interakcidm medzi nekompatibilnymi ionoférmi ako je monenzin, narazin,
salinomycin a tiamulinom pri kuréatach a morkach, upozornit’ vyrobiiu medikovanych krmiv na
pouzitie tiamulinu a aby tieto kokcidiostatika neboli pridivané do krmiva a tiez by nemali krmivo
kontaminovat’.

Pri podozreni na moznost’ kontaminacie, pred pouZitim je potrebné krmivo otestovat’ na pritomnost’
ionofoérov.

Ak dojde k interakcii, ihned’ prerusit’ podavanie vody s tiamulinom a nahradit’ ju ¢istou vodou.
Kontaminované krmivo ¢o najskor odstranit’ a nahradit’ ho krmivom, ktoré neobsahuje s tiamulinom
nekompatibilné ionofory.

Predévkovanie:

Jednotlivé peroralne davky 100 mg/kg z. hm. spdsobili pri osipanych zintenzivnenie dychania
(hyperpnoe) a bolesti zalidka. Pri davke 150 mg/kg z. hm. neboli pozorované ziadne ti¢inky na CNS
okrem trankvilizaéného Uc¢inku. Pri davkovani 55 mg/kg z. hm. pocas 14 dni doslo k docasnému
slineniu a miernemu podrazdeniu zazivacieho ustrojenstva. Terapeuticky index tiamulinu pri
oSipanych sa povazuje za adekvatny, priCom minimalna letalna davka nebola zatial’ stanovena.

Pri tiamuline existuje relativne vysoky terapeuticky index a riziko predavkovania je povazované za
vel'mi nepravdepodobné, pretoze pri podani prili§ vysokych koncentracii tiamulinu sa znizuje prijem
tekutin a tym aj jeho prijem. LDso pre kurcata je 1290 mg/kg z.hm. a pre morky 840 mg/kg Z. hm.
Klinické priznaky akutnej intoxikacie pri kurcatach sa vokalizacia, klonické kfée a poloha lezmo na
bok a pri morkach klonické kifce, poloha lezmo na bok alebo na znak, slinenie a ptoza.
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Ak sa prejavia priznaky intoxikacie, ihned’ odstranit’ medikovana vodu a nahradit’ ju ¢erstvou
vodou.

Zavazné inkompatibility:

Tiamulin je inkompatibilny s ionoférovymi antibiotikami, preto zvierata nesmu dostat’ kokcidiostatika
monenzin, salinomycin, maduramycin alebo narazin pocas lieCby a minimalne 7 dni pred alebo po
liecbe.

7. Neziaduce ucinky

Osipané:

Zriedkavé Erytém’', kozny edém™?

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

Ustupia bez osobitnej lietby.
’Mierny.

Kura domaca (brojlery, kuricky, nosnice a chovné sliepky), Morky (vykrmové a chovné):

Neurcena frekvencia (neda sa ZniZzeny prijem vody®
odhadnut’ z dostupnych udajov):

'Z4visi pravdepodobne od koncentracie tiamulinu (0,0125% tiamulinu znizuje prijem vody priblizne
0 10% a 0,025% tiamulinu o 15%). Zda sa, Ze nema vplyv na celkovy vykon hydiny alebo ucinnost’
veterinarneho lieku, napriek tomu by sa mal prijem vody sledovat’ v ¢astych intervaloch, najma

Vv teplom pocasi.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie v pitnej vode.

OSipané:

1) Liecba dyzentérie osipanych sposobenej B. hyodysenteriae a komplikovanej Fusobacterium spp. a
Bacteroides spp:

8,8 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg 7. hm. denne v pitnej vode po dobu 3 - 5 po sebe nasledujtcich

dni v zavislosti od zavaznosti infekcie a/alebo trvania choroby. Toto davkovanie sa za normalnych
okolnosti dosiahne zamiesanim 0,006% tiamulin hydrogén fumaratu do pitnej vody.
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i) Lie¢ba PRDC sposobenych M. hyopneumoniae a réznymi virusmi a komplikovanych P. multocida
a A. pleuropneumoniae:

15,0 - 20,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg z. hm. pocas 5 - 10 po sebe nasledujtcich dni; toto
davkovanie sa za normalnych okolnosti dosiahne zamieSanim 0,012 - 0,018% tiamulin hydrogén
fumaratu do pitnej vody.

iii) Lie¢ba pleuropneumonie spdsobenej A. pleuropneumoniae:
20,0 mg tiamulin hydrogén fumaratu/kg z. hm. pocas 5 po sebe nasledujucich dni; toto davkovanie sa
za normalnych okolnosti dosiahne zamie$anim 0,018% tiamulin hydrogén fumaratu do pitnej vody.

Na pripravu 0,006%-ného roztoku tiamulin hydrogén fumaratu pridat’ 1 g veterinarneho lieku do 7,5 |
vody, na pripravu 0,012%-ného roztoku pridat’ 1 g veterinarneho lieku do 3,75 1 vody a na pripravu
0,018%-ného roztoku pridat’ 1 g veterinarneho lieku do 2,5 | vody.

Kura domaca:

i) Prevencia chronickych respira¢nych chordb (CRD) a aerosakulitidy sposobenych M. gallisepticum a
M. synoviae:

Brojlery: 0,0125 - 0,025% tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode pocas 3 dni v prvom tyzdni
zZivota, nasledne pocas 1 - 2 dni kazdé 3 - 4 tyzdne v zavislosti od rizika.

Kuricky: 0,0125 - 0,025% tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode poc¢as 3 dni v prvom tyzdni
zZivota, nasledne pocas 1 - 2 dni kazdé 4 - 6 tyzdne v zavislosti od rizika.

Nosnice a chovné sliepky: 0,0125% tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode pocas 3 dni kazdé 4
tyZdne od znasky v zavislosti od rizika.

ii) Liecba chronickych respiraénych choréb (CRD) a aerosakulitidy sposobenych M. gallisepticum a
M. synoviae pri brojleroch, kuri¢kach, nosniciach a chovnych sliepkach:
0,025% tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode pocas 3 - 5 dni.

V zavislosti od veku 0,025% tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode zabezpeci nasledujice
davkovanie:
4-tyzdnovy brojler:
10-tyzdnové kurca:
Nosnica:

30 mg/kg 7. hm.
30 mg/kg 7. hm.
25 mg/kg 7. hm.

Nasledujuca tabulPka sliZi ako smernica pre prevenciu a lie¢bu pri kuréatach

Koncentracia THF*

Vv pitnej vode

Voda v litroch/100 g
veterinarneho lieku

Veterinarny liek v
gramoch/100 | pitnej vody

0,025% 180 55,6
0,0125% 360 27,8
*THF — Tiamulin hydrogén fumarat
Vek MnoZstvo pitnej vody | Veterinarny liek Finilna
v tyZzdiioch | (v litroch) na 1000 (v gramoch) koncentracia
vtakov denne (Vv %)
1 18 5 0,0125
Prevencia 4 60 27,5 0,02
6 80 35 0,02
9 110 50,6 0,02
4 60 33,3
6 80 44,4
8 100 55,6
10 120 66,7
Lie¢ba 12 140 77,8 0,025
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14 160 88,9
16 180 100
18 200 1111
20 220 122,2
23 250 138,9

Morky:

1) Prevencia infekénej sinusitidy a aerosakulitidy spdsobenych mikroorganizmami M. gallisepticum,
M. synoviae a M. meleagridis:

Mladé morky (kimne): 0,025% tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode pocas 3 dni v prvom tyzdni
zivota, nasledne pocCas 1 - 3 dni kazdé 4 - 6 tyzdne v zévislosti od rizika.

Chovné morky: 0,025% tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode pocas 3 - 5 dni kazdé 4 tyzdne v
zavislosti od rizika.

i) Liecba infekénej sinusitidy a aerosakulitidy sposobenych M. gallisepticum, M. synoviae a M.
meleagridis:
0,025% tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode pocas 3 - 5 dni.

V zavislosti od veku 0,025% tiamulin hydrogén fumaratu v pitnej vode zabezpeci nasledujice
davkovanie:

1-tyzdiiova mlada morka: 70 mg/kg z. hm.
4-tyzdiova mlada morka: 50 mg/kg z. hm.
8-tyzdiiova mlada morka: 25 - 30 mg/kg z. hm.

20-tyzdiiova mlad4 morka: 20 mg/kg 7. hm.

Pridanim 1,1 g veterinarneho lieku do 2 litrov vody sa pripravi roztok s koncentraciou 0,025% THF a
pridanim 1,1 g veterindrneho lieku do 4 litrov vody sa pripravi roztok s koncentraciou 0,0125% THF.

Preventivna liecba tiamulinom sa moZe realizovat’ len po potvrdeni infekcie sposobenej M.
gallisepticum, M. synoviae alebo M. meleagridis a ako pomoc na znizovanie klinickych symptomov
respiraéného ochorenia a mortality v kfdl'och, kde je riziko infekcie pravdepodobné, pretoze ochorenie
existuje v rodiCovskej generacii. Prevencia ma byt zamerana na elimindciu infekcie z rodicovskej
generacie.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.

Ak nedojde k ziadnemu klinickému zlepSeniu pocas pat'dnovej liecby, je potrebné prerusit’ lieCbu a

prehodnotit’ diagnézu a terapiu.

Pri medikécii velkych objemov vody je potrebné najprv pripravit’ koncentrovany roztok a potom ho
zriedit’ do pozadovanej konecnej koncentracie.

Denne pripravit’ ¢erstvy roztok tiamulinom medikovanej pitnej vody.

Zvieratam po vypiti medikovanej pitnej vody podat’ vzdy Cerstvu vodu.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Na dosiahnutie spravneho davkovania

moze byt potrebné primerane upravit’ koncentraciu tiamulin hydrogén fumaratu.

o Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek je ur€eny na pouZitie v pitnej vode len pre oSipané, kur¢ata a hydinu.
Denne pripravit’ ¢erstvy roztok.

10. Ochranné lehoty

OSipané
Miso a vnutornosti: 4 dni
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Kura domaca
Miso a vnutornosti: 2 dni
Vajcia: 0 dni

Morky
Maiso a vnutornosti: 5 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Polypropylénovu fT'asu alebo polyetylénové vrecko uchovavat’ dobre uzavreté.
Uchovavat’ na suchom a dobre vetranom mieste.

Chranit pred priamym slneénym svetlom.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rozpusteni v pitnej vode podl'a navodu: 24 hodin.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 4

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/093/04-S

Velkosti baleni:

Frasa s obsahom 15 g.
Flasa s obsahom 100 g.
Frasa s obsahom 500 g.
Flasa s obsahom 1 kg.
Vrecko s obsahom 10 kg.
Vrecko s obsahom 25 kg.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
08/2025

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:

Biovet JSC

39, Petar Rakov Str.

4550 Peshtera

Bulharsko

Tel.: +359 350 65619
E-mail: biovet@biovet.com

Miestni zastupcovia;:

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Svitokrizske nam. 11
SK-965 01 Ziar nad Hronom
Tel: +421 (0)45 6781 400

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.
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