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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Solutyl 900 mg/g proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla kur, indykow, bydta i §win

2. Skilad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Tylozyna — 900 mg

(co odpowiada 1000 mg tylozyny winianu)

Prawie biaty lub lekko zotty, gruboziarnisty proszek.

B! Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, bydto (cieleta), §winia

4. Wskazania lecznicze

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¢ wystgpowanie choroby w stadzie.

Bydto (cieleta):

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u koni z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia zapalenia jelita Slepego.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub inne antybiotyki makrolidowe.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

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

Stosowanie produktu powinno by¢ poparte identyfikacja i badaniem podatno$ci patogenow
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy o podatnosci patogenow docelowych na poziomie gospodarstwa lub na
poziomie lokalnym/regionalnym.
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Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi przepisami
dotyczgcymi produktow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen okre$lonych w ulotce informacyjnej moze
skutkowa¢ zwiekszeniem czestosci wystgpowania bakterii opornych na tylozyne i zmniejszaé
skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami makrolidowymi, linkozamidami i streptograming B
wskutek mozliwej opornosci krzyzowe;j.

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

Tylozyna moze wywota¢ podraznienie. Makrolidy, takie jak tylozyna, moga réwniez powodowac
nadwrazliwos$¢ (alergi¢) po wstrzyknieciu, inhalacji, spozyciu lub kontakcie ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylozyne 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 o0 znanej nadwrazliwosci na antybiotyki makrolidowe powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. W razie przypadkowego kontaktu ze skorg zanieczyszczone
miejsce nalezy umy¢ woda z mydtem. W przypadku kontaktu z oczami przeptukac oczy duza iloscia
czystej, biezacej wody.

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

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

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.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wystepuje opornos¢ krzyzowa pomigdzy innymi makrolidami i linkomycyna.

Przedawkowanie:

LDso u drobiu przedstawia si¢ nastepujaco:

Kurczeta 5400 mg/kg masy ciala (33 razy wigcej od zalecanego stezenia).

Indyki 6400 mg/kg masy ciata (27 razy wigcej od zalecanego st¢zenia).

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

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innymi roztworami, gdyz moze to powodowaé wytracanie si¢ substancji czynne;j.

23



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

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22
49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
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 mlekozastgpczym 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 zalezno$ci 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 ustapieniu objawow).

Przygotowanie wody leczniczej powinno uwzglednia¢ masg ciata leczonych zwierzat i dzienne
spozycie wody. Spozycie wody moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od wieku, stanu zdrowia, rasy,
warunkow klimatycznych i postgpowan hodowlanych, dlatego konieczne jest uwzglgdnienie
aktualnego zuzycia wody w gospodarstwie i obliczenie wymaganego st¢zenia 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:
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.....g produktu/na Srednia masa Liczba
kilogram masy ciata X ciata leczonych X leczonych
na dzien zwierzat (kg) zwierzat
T g produktu na litr wody

Catkowita ilo§¢ wody pobrana przez stado w dniu poprzedzajacym
leczenie (1)

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

Spozycie plyndow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
zastosowa¢ inny weterynaryjny produkt leczniczy.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Kury: 1 dzien.

Indyki: 1 dzien.
Swinie: 2 dni.

Bydlo (cieleta): 14 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw 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.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni.
Okres waznos$ci po rozpuszczeniu w wodzie zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Okres waznosci po rozpuszczeniu w mleku/preparacie mlekozastepczym: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko. O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj
lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Nr pozwolenia: 2608/16

Wielkosci opakowan:

Saszetka zawiera 5,5 g, 110 g lub 1,1 kg.

Pudetko tekturowe zawiera: 1 x 5,5 g, 10x 5,5¢g, 1 x 110 g.
Butelka zawiera 110 g, 550 g lub 1,1 kg.

Pudetko tekturowe zawiera: 1 x 110 g.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

10/2025

Szczegbdtowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Pharmagal Bio, spol. s r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja
Logo

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Pharmagal, spol. s r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
PHARMAGAL POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Stargardzka 7-9

PL — 54 156 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 790 227 213

E-mail: pharmagal@pharmagalpolska.pl
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