1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hexasol LA injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva(é) latka(y):

1 ml obsahuje:

Oxytetracyclinum dihydricum 300 mg
Flunixinum (jako flunixini megluminum) 20 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry tmav¢e jantarovy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba respiracnich a jinych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi k oxytetracyklinu
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Bordetella bronchiseptica, Corynebacterium pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, E. coli,
Haemophilus somnus, Pasteurella multocida, Salmonella dublin, Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus faecalis, Streptococcus pyogenes a Streptococcus uberis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat s poruchami srdce, jater nebo ledvin. NepouZivejte u zvifat se zvySenou
krvacivosti, pii gastrointestinalni ulceraci. Nepouzivejte pii znamé piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo
na nékterou z pomocnych latek. NepouZzivejte u zvitat do stafi 6 tydnd a u starych jedinci. U starSich
zvitat je mozné snizit davkovani azvysit klinicky dohled. Nepouzivejte u dehydrovanych,
hypovolemickych a hypotenznich zvitat.

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Pouziti ptipravkl u zvifat mladsich Sesti tydnti nebo u star§ich zvifat mize zahrnovat zvySené riziko
ovlivnéni renélnich funkci z divodu anti-prostaglandinového t¢inku flunixinu.

Pouziti ptipravku by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.
Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.




Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytl ptipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit G¢innost terapie ostatnimi
tetracykliny z divodu mozné zktizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Kvili pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k tetracyklinim, kde se
zvlasté hodnoty citlivosti E.coli mohou li$it stat od statu a dokonce i farma od farmy, se doporucuje
provést odbér bakteriologickych vzorkd a testovani citlivosti.

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zvifatim, ktera by se mohla dostat do
potravniho fetézce volné Zijicich zivocichti. V ptipadé uhynu nebo utraceni osetfenych zvitat zajistéte,
aby kadavery nebyly dostupné voln¢ zijicim zivoCichiim.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Tento pfipravek miize vyvolat podrazdéni kiize, o¢i a sliznic. Zabrante kontaktu piipravku s kiazi,
o¢ima a sliznicemi. V pfipadé ndhodného potiisnéni oplachnéte zasazenou oblast velkym mnozstvim
Cisté vody.

Lidé se znamou precitlivélosti na tetracykliny by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Zabrainte nahodnému samopodani injekce. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uéinky (frekvence a zavazZnost)

Piipravek patii mezi dobie snaSené piipravky. Vzacné se mohou vyskytnout lokalni reakce (otok,
zarudnuti nebo bolestivost) prechodného charakteru. Flunixin meglumin je nesteroidni
antiflogistikum. V ojedin€lych piipadech mulze dojit ke gastrointestinalnimu podrazdéni
a u dehydrovanych nebo hypovolemickych zvitat k renalnim komplikacim.

Cetnost nezadoucich u&inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zviiat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace

Podavéani tetracyklinti v prubchu vyvoje zubl a kosti, stejn¢ jako v pozdnich stadiich biezosti, mize
vést k jejich zabarveni. Pouziti pouze po zvazeni prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.
Nepouzivejte k 16¢b¢ krav v laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s baktericidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem a dalSimi beta-laktamovymi
antibiotiky).

Nepouzivejte jina nesteroidnimi antiflogistiky po dobu 24 hodin od posledni aplikace piipravku.
Nepouzivejte zaroven s potencialné nefrotoxickymi pfipravky.

Nepodavejte soucasné s kortikoidy.



4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Intramuskularni podani.

Jednorazové podani 30 mg oxytetracyklinu a 2 mg flunixinu na 1 kg z. hm. (tj. 1 ml na 10 kg z. hm.)
hluboko intramuskularné.

Maximalni objem do jednoho mista podani je 15 ml.

Pro zajisténi podani spravné davky by meéla byt co nejpfesnéji stanovena Zivd hmotnost, aby se
predeslo poddavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuvadi se.
4.11  Ochranna(é) lhuta(y)

Skot: maso: 28 dni
Nepouzivejte u krav, jejichZ mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni 1éCiva pro systémovou aplikaci, oxytetracyklin,
kombinace.
ATCvet kod: QJO1AAS6.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, které inhibuje syntézu proteinti u citlivych baktérii. Po
penetraci do bakterialni buiiky se oxytetracyklin ireversibilné vaze na receptory na 30S podjednotkéach
bakterialnich ribosomt. To U¢inn¢€ zabraiuje navazani aminokyselin pfi prodluzovani peptidového
fetézce a inhibuje syntézu bakterialnich proteint.

Rezistence k tetracyklinim je cCastd. Byly zaznamendny Ctyfi mechanismy ziskané rezistence
mikroorganismi k tetracyklinim obecné: snizena akumulace tetracyklind (snizena propustnost
bakterialni bunécné stény a aktivni eflux), ochrana bakterialniho ribozomu specifickymi proteiny,
enzymaticka inaktivace antibiotik a zména primarni struktury ribozomalni rRNA v disledku mutaci
(bréni tetracyklinu navazat se na ribozom).

Rezistence k tetracyklinu je obvykle pfendSena prostiednictvim plazmidt nebo jinych mobilnich
elementl (napf. konjugativnich transpozonil). Byla rovnéz popsana zkiizend rezistence mezi
tetracykliny.

Flunixin meglumin je potentni nenarkotické nesteroidni antiflogistikum s analgetickym,
antiendotoxickym a antipyretickym ucinkem. Flunixin meglumin reversibilné¢ inhibuje enzym
cyklooxygenazu, dilezity enzymu metabolismu kyseliny arachidonové, ktery je odpovédny za
preménu kyseliny arachidonové na cyklické endoperoxidy (prostaglandiny).

Nasledné je inhibovana tvorba mediatort zanétlivého procesu, které prispivaji ke zvyseni celkové
teploty, pocitu bolestivosti a zménam v zanétem postizenych tkanich, kde dochazi ke tvorb&
endotoxint.

Flunixin meglumin také inhibuje tvorbu tromboxanu, ktery ma silnou vasokonstrikéni funkci
a umoziuje krevni srazlivost. Flunixin meglumin uplatiiuje svoji antipyretickou funkei inhibici tvorby
prostaglandinu E2 v hypotalamu.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Oxytetracyklin je po podani relativné rychle absorbovan. Maximalni hladiny oxytetracyklinu v krvi je
dosazeno po 4 az 6 hodindch po podani. Ucinné hladiny v krvi pfetrvavaji po 5 az 6 dni po
intramuskularnim podéani davky 30 mg /kg z. hm.

V cilovych tkanich postizenych zanétlivym procesem dochazi nasledné béhem 6 az 8 hodin
k vyraznému snizeni bolestivosti a ke snizeni celkové teploty organismu.

Maximalni plasmatické koncentrace 1éCivych latek - Cpax:

Oxytetracyklin: 11,11+/- 0,34 pg/ml

Flunixin meglumin: 2,40 +/- 0,21 pg/ml

Environmentalni vlastnosti

Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avSak predpokladana nizka expozice piedstavuje relativné
nizké riziko.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lehky oxid hotfecnaty

Glycerolformal

Dihydrat natrium-hydroxymethansulfinatu

Makrogol

Olamin

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dnt.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné injekeni lahvicky typu I/II o objemu 50 ml, 100 ml a 250 ml uzaviené brombutylovou zatkou
a hlinikovym pertlem v papirové krabicce.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



