ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Solutyl 900 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykéw, bydta i swin

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna — 900 mg

(co odpowiada 1000 mg tylozyny winianu)

Prawie biaty lub lekko zotty, gruboziarnisty proszek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, bydto (cieleta), $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kury i indyki:
Leczenie przewlektego niezytu drog oddechowych (CRD) i zakaznego zapalenia zatok
wywotywanych przez Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae wrazliwe na tylozyne.

Swinie:

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) powodowanego przez Lawsonia
intracellularis.

Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc powodowanego przez Pasteurella multocida i Mycoplasma
hyopneumoniae.

Przed zastosowaniem metafilaktycznym nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Bydto (cieleta):

Leczenie zapalen ptuc wywolywanych przez Mycoplasma spp. i Pasteurella multocida wrazliwe na
tylozyne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni z uwagi na mozliwos¢ wystapienia zapalenia jelita $lepego.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki makrolidowe.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Przed podaniem zwierz¢tom produkt powinien by¢ doktadnie rozpuszczony w wodzie lub preparacie
mlekozastepczym.

Stosowanie produktu powinno by¢ poparte identyfikacja i badaniem podatnosci patogenow
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach



epidemiologicznych i wiedzy o podatno$ci patogenéw docelowych na poziomie gospodarstwa lub na
poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi przepisami
dotyczacymi produktow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen okreslonych w ChWPL moze skutkowaé
zwigkszeniem czgstosci wystepowania bakterii opornych na tylozyng i zmniejsza¢ skuteczno$é
leczenia innymi antybiotykami makrolidowymi, linkozamidami i streptograming B wskutek mozliwej
opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Tylozyna moze wywota¢ podraznienie. Makrolidy, takie jak tylozyna, mogg rowniez powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) po wstrzyknigciu, inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwo$¢ na tylozyng moze doprowadzi¢ do reakcji krzyzowych z innymi makrolidami i
odwrotnie. Reakcje alergiczne na te substancje moga by¢ niekiedy powazne, a zatem nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z produktem.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie przypadkowego kontaktu ze skora zanieczyszczone
miejsce nalezy umy¢ wodg z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami przeptukaé oczy duzg iloscia
czystej, biezacej wody.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej
sktadajacych si¢ z rekawic ochronnych, okularow i maski. Zaleca sig, aby stosowa¢ produkt w dobrze
wentylowanych pomieszczeniach.

Jesli po ekspozycji pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy zasiggna¢ porady lekarza
i pokazac¢ lekarzowi to ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg i oczu lub trudnosci w oddychaniu sa
znacznie powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskiej.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Kura, indyk, bydto (cieleta), $winia:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na gryzoniach nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu
oraz szkodliwego dla samicy.

Decyzja o stosowaniu produktu w okresie cigzy lub nie$nosci powinna by¢ podejmowana
indywidualnie, po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki nie$ne:
Produkt moze by¢ stosowany u kur niosek jaj reprodukcyjnych podczas catego zycia ptakow.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Wystepuje oporno$é krzyzowa pomigdzy innymi makrolidami i linkomycyna.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania: W wodzie do picia lub preparacie mlekozastgpczym.
Kurczeta i indyki

Przed podaniem zwierzetom produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia.
80-100 mg tylozyny/kg m.c./dzien, co odpowiada 0,088-0,11 g produktu/kg m.c./dzien.

Leczenie mykoplazmozy:

Czas stosowania
Brojlery 1-3 dni
Kury/kurczeta odchowywane na nioski 2-3 dni
IndyKki 2-3 dni
Cieleta

Produkt nalezy rozpusci¢ w preparacie mlekozastepczym lub wodzie do picia, tak aby zapewnié
podanie 0,022 g produktu/kg m.c. dwa razy dziennie (co odpowiada 40 mg tylozyny/kg m.c./dzien),
przez 7-14 dni w zaleznosci od efektow leczenia.

Swinie

Leczenie enzootycznego zapalenia pluc:

Produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, tak by zapewni¢ podanie 25 mg tylozyny/kg m.c./dzien,
co odpowiada 0,028 g produktu/kg m.c./dzien.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (ileitis):

Produkt nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, tak by zapewni¢ 5—10 mg tylozyny/kg m.c./dzien, co
odpowiada 0,0055-0,011 g produktu/kg m.c./dzien.

Nalezy stosowac przez 3—10 dni (do 24 godzin po ustgpieniu objawow).

Przygotowanie wody leczniczej powinno uwzglednia¢ mase ciata leczonych zwierzat i dzienne
spozycie wody. Spozycie wody moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od wieku, stanu zdrowia, rasy,
warunkow klimatycznych i1 postepowan hodowlanych, dlatego konieczne jest uwzglednienie
aktualnego zuzycia wody w gospodarstwie i obliczenie wymaganego stgzenia produktu w gramach na
litr wody pitnej.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

.....g produktu/na Srednia masa Liczba
kilogram X ciata X leczonych
masy ciafa na leczonych zwierzat
dzief zwierzat ST g produktu na litr wody
(kg)
Catkowita ilos¢ wody pobrana przez stado w dniu poprzedzajacym
leczenie (1)

Roztwor w wodzie do picia nalezy przygotowywac co 24 godziny. W przypadku podawania w
preparacie mlekozastepczym zaleca sie¢ przygotowywanie roztworu bezposrednio przed podaniem.
W celu uniknigcia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie pltyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie



ptynéw i1 odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowa¢ inny weterynaryjny produkt leczniczy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

LDso u drobiu przedstawia si¢ nastepujaco:

Kurczeta 5400 mg/kg masy ciata (33 razy wiecej od zalecanego stgzenia).

Indyki 6400 mg/kg masy ciata (27 razy wiecej od zalecanego stgzenia).

U swin dzienna dawka 800 mg/kg masy ciata (32 razy wigcej od zalecanego stgzenia) nie powoduje
objawow toksycznych, moze wystapi¢ przejSciowa biegunka.

U cielat dawka dwukrotnie wyzsza od zalecanej i czas stosowania nie powoduja zadnych ubocznych
objawow.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12  Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kury: 1 dzien.

Indyki: 1 dzien.
Swinie: 2 dni.

Bydlo (cieleta): 14 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia lub
odchowywanych z zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATC vet: QJO1FA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Dziatanie przeciwbakteryjne tylozyny polega na hamowaniu syntezy biatek wrazliwych
mikroorganizmow. Spektrum aktywnosci obejmuje bakterie Gram-dodatnie, Mycoplasma spp. oraz
niektore bakterie Gram-ujemne, takie jak Pasteurella spp.

Wartos¢ MICqo tylozyny dla szczepdw europejskich Mycoplasma hyopneumoniae wynosi 0,25 pg/ml.
Minimalne st¢zenia bakteriobojcze (MBC) odpowiadajg zazwyczaj 1-2 rozcienczeniom powyzej
MIC. Proponuje si¢ warto$¢ odciecia < 0,25 ug/ml dla typu dzikiego.

Dla izolowanych od $win szczepdéw Pasteurella multocida warto$¢ MICg Wynosi 32 pg/ml; takie
samo stezenie sugeruje si¢ jako warto$¢ odcigcia dla typu dzikiego ze wzgledu na brak danych
klinicznych. Taka sama warto$¢ dotyczy szczepdéw P. multocida izolowanych od bydta.

Dla wigkszosci szczepow Mycoplasma gallisepticum poziom MIC wynosi 0,062 pg/ml, natomiast dla
typu dzikiego proponuje si¢ wartos¢ odciecia < 4 pg/ml.

Bakterie opierajg si¢ antybiotykom makrolidowym na 3 sposoby: przez modyfikacj¢ miejsca
docelowego poprzez metylacje lub mutacje, ktora zapobiega wigzaniu antybiotyku z jego celem
rybosomalnym, przez wyptyw antybiotyku oraz przez inaktywacje¢ leku. Gtownym antybiotykiem
makrolidowym, z ktérym tylozyna wykazuje opornos¢ krzyzowa, jest erytromycyna.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Absorpcja: Tylozyna osigga maksymalny poziom we krwi od 1 do 3 godzin po przyjeciu dawki
doustnej, jednak jest ogdlnie przyjmowane, ze u cielat, $win, kurczat i indykow tylozyna jest stabo lub
umiarkowanie wchtaniana po podaniu doustnym. 24 godziny po przyjeciu dawki doustnej poziom we
krwi jest minimalny lub nie wykrywa si¢ leku w ogoéle. Biodostgpnos$¢ wynosi 1,7 % u cielat, 6,8 % u
swin i 10,7 % u kurczat i indykow.

Dystrybucja: Objetos¢ dystrybucji tylozyny jest duza u wszystkich gatunkéw, co wskazuje na to, ze
ulega ona znacznej dystrybucji do tkanek, gtdéwnie do organéw wydalniczych. Zdolnos¢ komorek
fagocytujacych do kumulowania i transportowania makrolidow utatwia dostarczanie tylozyny do
miejsca zakazenia.

Biotransformacja i eliminacja: Tylozyna jest intesywnie metabolizowana. Wigkszo$¢ pozostatosci
sktadajacych si¢ glownie z tylozyny A, frakcji D tylozyny i dihydrodesmikozyny jest wydalana z
katem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to powodowa¢ wytracanie si¢ substancji czynnej.
5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu W wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w mleku/preparacie mlekozastepczym: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Saszetka z folii wielowarstwowej PE/Aluminium/PET.
Butelka z PP z wieczkiem z LDPE.

Wielkos$¢ opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 saszetka zawierajaca 5,5 g produktu.

Pudetko tekturowe z 10 saszetkami zawierajagcymi po 5,5 g produktu.
Pudetko tekturowe z 1 saszetka zawierajacg 110 g produktu.
Saszetka zawierajaca 1,1 kg produktu.

Pudetko tekturowe z 1 butelkg zawierajgca 110 g produktu.
Butelka zawierajaca 550 g produktu.
Butelka zawierajaca 1,1 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi Systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL BIO, spol.s r.o.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2608/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/12/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



