LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VINRP/07/1712

Rodotium 450 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo Gdeni cikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Huvepharma EOOD

3A Nikolay Haytov street

Sofia 1113

Bulgarija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet Joint Stock Company
39 Petar Rakov Street

BG-4550 Peshtera
Bulgarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Rodotium 450 mg/g granulas lietoSanai ar dzeramo @ideni cikam.

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens grams satur:
Aktiva viela:

Tiamulins 364,2 mg (450,0 mg tiamulina hidrogénfumarata veida).

Paligvielas: povidons, laktozes monohidrats.

4.  INDIKACIJA(-S)

Pret tiamulinu jutigas Brachyspira hyodysenteriae izraisitas dizentrijas arsté$anai ciikam.
Pret tiamulinu jutigas Mycoplasma hyopneumoniae izraisitas enzootiskas pneimonijas arstésanai.

Pirms lietoSanas jaapstiprina §1s slimibas esamiba ganampulka.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot , ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot jonoforus, pieméram, monenzZinu, salinomicinu vai narazinu, saturo$as zales arst€Sanas laika
ar Rodotium vai vismaz septinas dienas pirms vai péc arstéSanas.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos pec tiamulina iekskigas lietoSanas zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, kas
izpauzas ka pastiprinata siekaloSanas, viegla tiiska, akiits dermatits ar adas apsartumu un stipru niezi.
Blakusparadibas nereti ir vieglas un parejosas, bet Joti retos gadijumos tas var biit nopietnas un izraisit
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apatiju vai navi. Ja rodas §is raksturigas blakusparadibas, nekav&joties partrauciet arst€Sanu un
nomazgajiet dzivniekus un to aplokus ar fideni. Parasti dzivnieki p&c tam atri atveselojas. Ja
nepiecieSams, var izmantot simptomatisku arsteSanu, ka pieméram, elektrolitus un pretiekaisuma
lidzek]us.

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietosanas
instrukcija, ludzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Cukas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai kopa ar dzeramo tdeni.

Ar zalem samaisita dzerama Udens uzpemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla, vides,
vecuma un iz&dinatas baribas. Lai dzivnieki sanemtu pareizu devu, atbilstosi japielago tiamulina
koncentracija. Dzivnieki, kuri nepietiekami uzpem tdeni, kuram pievienotas zales, ir jaarsté
parenterali.

Lai nosvértu nepiecie$amo zalu daudzumu, jaizmanto atbilstosi kalibréti svari.

Cukas

Brachyspira hyodysenteriae izraisita ctiku dizenterija:

8,8 mg tiamulina hidrogénfumarata kas atbilst 19.6 mg Rodotium uz kg kermena svara diena piecas
dienas péc kartas.

Mycoplasma hyopneumoniae izraisita enzootiska pneimonija:
15-20 mg tiamulina hidrogénfumarata kas atbilst 33.3- 44.4 mg Rodotium uz kg kermena svara diena
piecas dienas p&c kartas.

Ar zalém samaisita dzerama fidens uznemsana ir atkariga no dzivnieka kermena svara, tidens paterina,
Kliniska stavokla, vides, dzivnieka vecuma un iz€dinatas baribas. Lai noteiktu pareizu devu, tiamulina
koncentracija jaaprékina sada veida:

.... mg Rodotium Vidgjais kermena
uz kg kermena svara diena X |svars (kg)

=....mg Rodotium uz 1 litru
dzerama tidens

Vidgjais tidens paterins diena (1 uz dzivnieku)

Lai nodro$inatu pareizu zalu devu, péc iesp€jas precizak janosaka kermena svars, lai izvairitos no
nepietiekamas devas uznemsanas.

Zales var pievienot tiesi nepiecieSamajam dzerama tidens daudzumam vai var pagatavot koncentrétu
$kidumu, ko p&c tam atSkaida Iidz galigai koncentracijai. Maksimala zalu $kidiba ir 10 grami/litra.
Katru dienu japagatavo svaigs $kidums un janoveérs, dzivnieku piekluvi citiem dzerama tdens avotiem.
Skidumu pagatavosanai nedrikst izmantot sariis&jusus traukus.

Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, ko izraisa tiamulina lietoSana subterapeitiskas devas,
dzirdinasanas sistéma p&c arstéSanas kartigi jaiztira.

Ja nav atbildes reakcijas uz arsté$anu tris dienu laika, japarvérté diagnoze un, ja nepiecieSams, jamaina
arst€Sana. Zalu lietoSanas laika biezi jakontrol€ tidens paterins.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Dzivnieku spgja uznemt tideni, kuram pievienotas zales var mainities slimibas rezultata. Dzivnieki,
kuri nepietiekami uznem tideni, kuram pievienotas zales, ir jaarste parenterali.

Zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem un janem ve&ra visparpienemtie
antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi. Stratégisku terapiju drikst veikt vienigi dzivniekiem, kuru
ganampulka konstatéti pret tiamulinu jutigi ierosinataji.

Dzivnieki nedrikst sanemt jonoforus saturosas zales, piemé&ram, monenzinu, salinomicinu un narazinu,
arstesanas laika ar STm veterinaram zalém vai vismaz septinas dienas pirms vai p&c arstéSanas. Tas var
radit smagu augsanas nomakumu, paralizi vai navi. Citus jonoforus drikst lietot.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 24 ménesi.

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 3 ménesi.

Deriguma termin$ péc izskidinasanas vai atSkaidiSanai saskana ar noradijumiem: 24 stundas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi noradijumi lieto§anai dzivniekiem:

Izvairities no mijiedarbibas starp tiamulinu un jonoforus saturo$am zalém monenzinu, narazinu un
salinomicinu.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Samaisot §is veterinaras zales, jaizvairas no tieSas saskares ar adu un glotadam. Jaizvairas no zalu
nejausas norisanas. Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém vai tas samaisot, jaizmanto individualais
aizsargtérps kas sastav no kombinezona, aizsargbrillém, maskas un necaurlaidigiem cimdiem. Ja
notikusi nejausa saskare ar adu, skartas dalas janomazga. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, tas
nekavéjoties kartigi jaizskalo ar lielu daudzumu tidens.

Ja kairinajums saglabajas, jameklé mediciniska palidziba. Notraipitais apgérbs janovelk un skidrums,
kas uzslakstijies uz adas, nekav€joties janomazga.

Grisniba, laktacija:
Zales drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vienreizgja iekskigi lietota deva 100 mg/kg kermena svara cukam izraisTja hiperpnoju un nepatikamu
sajutu védera. Lietojot devu 150 mg/kg, vieniga ietekme uz centralo nervu sistému bija letargija. Deva
55 mg/kg 14 dienas izraisija siekaloSanas pastiprinasanos un vieglu kupga kairindgjumu. Lietojot
cukam, tiamulina hidrogénfumaratam ir salidzinosi liels terapeitiskais indekss. Minimala letala deva
ctkam nav noteikta.

Ja pardoz€Sanas de] rodas jebkadas blakusparadibas, zalu lietoSana japartrauc un jasak piemeérota
simptomatiska arst€sana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.



13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

12/2015

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Lai iegiitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi:

OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Igaunija

Talr.: +37256480207



