Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

2018 ~12- 15

Warszawa,

ne JRIRDIGA1 0 HET,

Pharmagal Bio, s r. o.
MurgasSova 5, 949 01 Nitra, Slowacja
DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zw. z art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.) wydaje sig:

pozwolenie nr 2608/16 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego

Nazwa:
Solutyl

Nazwa powszechnie stosowana:
Tylosinum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
Proszek do sporzadzania roztworu doustnego

Tylozyna — 900 g /kg
(co odpowiada winianowi tylozyny w ilosci 1000 g/kg)

Droga podania:
W wodzie do picia lub w preparacie mlekozastepczym

Podmiot odpowiedzialny:
Pharmagal Bio, s r. o.
Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slowacja

Nazwa i adres wytworey, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:
Pharmagal, s r. o.
MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slowacja
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Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
Pharmagal, s r. o.
Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slowacja

Pelny sktad jakosciowy:
Tylozyna

Wielkos$¢ opakowania:

1 x 550 g butelka - kod: [s[9fo] 9] 9[9[ 1] 3[ 0] 6] 0] 2] 1]
1x 1,1 kg saszetka - kod: [5[9] 0[ 9] 9] 9] 1] 3] 0] 6] 0] 0] 7|

‘Pudelko tekturowe:
1x5,5g saszetka - kod: [s[ o[ o] 9] o[ 9] 1] 3] 0] 6] 0] 3] 8]

10 x 5,5 g saszetka - kod: [s[ o] o[ o[ 9] of 1] 3[ 0] 6] 0] 5] 2]
1x110 g saszetka - kod: [5[9o o[ 9] 9] o[ 1{ 3] 0] 6] 0] 1] 4]
1x 110 g butelka - kod: [s[ o] o[9[ 9] 9] 1[ 3[ 0] 6] 0] 4] 5|

Rodzaj opakowania:
Saszetka z PE/Aluminium/PET, zawierajgca 5,5 g, 110 g lub 1,1 kg.
Pudelko tekturowe zawiera: 1 x5,5g,10x5,5¢g, I1x 110 g.
Butelka z PP z wieczkiem z LDPE, zawierajgca 110 g lub 550 g.
Pudelko tekturowe zawiera: 1x 110 g.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiatlem.

Okres waznosci:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do
sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po rozpuszcezeniu zgodnie z instrukeja: 24 godziny.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni.

Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Kury - 1 dzien
Indyki - 1 dzien
Swinie - 2 dni
Bydlo (cielgta) - 14 dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u kréw w laktacji, ktérych mleko
przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
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Gatunki zwierzat, u ktorych moze by¢ stosowany produkt leczniczy:
Kura, indyk, bydlo, Swinia

Kategoria dostgpnosci:
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Kategoria stosowania:
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, z pozn. zm.) odst¢puje si¢ od uzasadnienia
decyzji, poniewaz uwzglgdnia ona w calosci zgdanie strony.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego. stronie stuzy prawo do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji.
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Otrzymuja:

1. Petnomocnik strony
2. DRW (RWE)

3.a/a
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