SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Hexasol LA injekény roztok pre hovédzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Utinné latky:
Oxytetracyclinum dihydricum 30% wi/v (300 mg)
Flunixinum (ut megluminicum) 2,0% w/v (20 mg)

Pomocné latky:
Natriumhydroxymetansulfinat 0,4% w/v (4,0 mg)
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, tmavohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CielPové druhy

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Liek ma Specificky antibakterialny a protizapalovy U€inok po jednorazovej aplikacii. Je indikovany na
lie¢bu systémovych (hlavne respiracnych) a lokalnych infekcii, spésobenych mikroorganizmami citlivymi
na oxytetracyklin, ked’ sa vyzaduje aj zmiernenie prejavov zapalu a bolesti u teliat a hovidzieho dobytka.
In vitro je oxytetracyklin G¢inny na: 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. Predpoklada sa tiez u¢inok na mykoplazmy, chlamydie, rickétsie a niektoré prvoky.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u krav v obdobi laktécie.

Nepouzivat' u zvierat s poruchami srdca, pecene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat so zvySenou krvacavost'ou, pri gastrointestinalnej ulceracii.

Nepouzivat pri znamej precitlivenosti na zlozky lieku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.
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4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nepodavat intraarterialne.

Pouzitie u zvierat mladsich ako 6 tyzdiiov alebo starSich zvierat mdze predstavovat’ riziko. Ak je podanie
tymto zvieratam nevyhnutné, odporuca sa znizend dévka a dokladny klinicky dohlad.

Zvieratam v celkovej anestézii sa neodporica podavat’ lieky inhibujice prostaglandiny, kym anestézia
uplne nedoznela.

Flunixin je toxicky pre zdochlinozravé vtaky. Nepodavajte zvieratdm, ktoré moézu vstupit’ do potravového

retazca vol'ne zijucich zivoCichov. V pripade thynu alebo usmrtenia oSetrenych zvierat zabezpecte, aby
tieto zvierata neboli pristupné volne Zijicim zivo¢ichom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Zabranit’ kontaktu s okom a pokozkou. Po nahodnom zasiahnuti oka, vyplachnut’ oko va¢$im mnozZstvom
vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pri manipuldcii s liekom pouzivat’ rukavice. Po manipuldcii s liekom si umyt ruky.

Liek mo6ze u precitlivenych osob vyvolat’ alergicka reakciu. Pri znamej precitlivenosti na nesteroidné
protizapalové lieky nemanipulovat’ s liekom. Reakcie mozu byt vazne.

Vyhnut sa ndhodnej samoinjekcii.

Iné bezpeénostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

PouZivanie tetracyklinov v obdobi vyvinu kosti a zubov v obdobi neskorej gravidity moze viest k ich
hnedému sfarbeniu.

Aj ked’ je liek ve'mi dobre znasany, ob¢as sa mozu pozorovat’ prechodné lokalne reakcie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Pouzivanie tetracyklinov v obdobi vyvinu kosti a zubov vratane obdobia neskorej gravidity moze viest’
K ich hnedému sfarbeniu.

Neodporuca sa podavat’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzijomného posobenia

Nepouzivat’ iné nesteroidné antiflogistika pocas 24 hodin po poslednom podani lieku Hexasol LA inj.
Nepouzivat’ sti¢asne s potencidlne nefrotoxickymi liekmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
30 mg oxytetracyklinu a 2 mg flunixinu na kg zivej hmotnosti zvierata (t.j. 1 ml lieku na 10 kg z.hm.),
hlboko intramuskularne.

Maximalna davka na jedno miesto je 15 ml. Pri stibeznej injekénej liecbe aplikovat’ na iné miesto.
Vyhnut sa Givodnej kontaminacii.
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410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné
V pripade potreby, zac¢at’ symptomaticku lie€bu. Udrzovat’ adekvatnu hydrataciu.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maéso a vnutornosti: 28 dni
Nepouzivat’ u krav, ktorych mlieko je uré¢ené na I'udskt spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakteridlna latka na systémové pouzite, oxytetracyklin v kombinécii
kod ATCvet: QJO1AAS6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu proteinov u vnimavych baktérii. Po
penetracii sa oxytetracyklin ireverzibilne viaze na receptory na 30 S podjednotkach bakterialnych
ribozémov. To G¢inne zabranuje naviazaniu aminokyselin pri predlZzovani peptidového retazca a inhibuje
syntézu bakterialnych proteinov.

Flunixin-meglumin je relativne silné nesteroidné a nenarkotické analgetikum s protizapalovym,
antiendotoxickym a antipyretickym u¢inkom. Uginkuje ako reverzibilny inhibitor cyklooxygenazy,
dolezity enzym metabolizmu kyseliny arachidonovej, ktory je zodpovedny za premenu kyseliny
arachidonovej na cyklické endoperoxidy. Sucasne je inhibovana tvorba eikozanoidov, doélezitych
mediatorov zapalového procesu, ktoré prispievaji k zvySeniu celkovej teploty, pocitu bolestivosti
a zmenam v zapalom postihnutych tkanivach, kde dochadza k tvorbe endotoxinov. Flunixin-meglumin tiez
inhibuje tvorbu tromboxanu so silnou vazokonstrikénou a zrazanlivou schopnostou. Svoj antipyreticky
ucinok uplatfiuje inhibiciou tvorby prostaglandinu E2 v hypotalame.

5.2 Farmakokinetické udaje

Oxytetracyklin je po aplikacii relativne rychlo absorbovany. Maximalna hladina v Krvi sa dosiahne

po 4 az 6 hodinach po podani. U€inna hladina v krvi pretrvava pocas 5 az 6 dni po intramuskuldrnom
podani davky 30 mg / 1 kg zivej hmotnosti zvierata.

Flunixin je po aplikacii tiez rychlo absorbovany. V cielovych tkanivach postihnutych zapalovym
procesom dochadza v priebehu 6 az 8 hodin k vyraznému znizeniu bolestivosti a K znizeniu celkovej
teploty organizmu.

5.3 Vplyv na Zivotné prostredie

Flunixin je toxicky pre zdochlinozravé vtaky, hoci predpokladand nizka expozicia vedie k nizkemu

riziku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Natriumhydroxymetansulfinat

Lahky oxid hore¢naty
Glycerolformal
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Makrogol 200

Olamin

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie st zname.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti lieku veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v pévodnom obale. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky, I/II hydrolytickej triedy, uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.
Vonkajsi obal: papierova krabicka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v silade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, frsko

8. REGISTRACNE CiSLO
96/043/03-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 20.11.2003
Datum posledného predlzenia: 11.6.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU
02/2023

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

(Papierova Skatulka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hexasol LA injekény roztok pre hovéddzi dobytok

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
U&inné latky:
Oxytetracyclinum dihydricum 30% w/v (300 mg)
Flunixinum (ut megluminicum) 2,0% w/v (20 mg)

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok.
4. VEIKOST BALENIA

50 ml, (100 ml, 250 ml).

5. CIECOVY DRUH
Hovéadzi dobytok.
6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Liek ma Specificky antibakterialny a protizapalovy U€inok po jednorazovej aplikacii. Je indikovany na
liecbu systémovych (hlavne respira¢nych) a lokalnych infekcii, sposobenych mikroorganizmami citlivymi
na oxytetracyklin, ked’ sa vyzaduje aj zmiernenie prejavov zapalu a bolesti u teliat a hovddzieho dobytka.

In vitro je oxytetracyklin u¢inny na: 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. Predpoklada sa tiez i¢inok na mykoplazmy, chlamydie, rickétsie a niektoré prvoky.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |

Hlboko intramuskularne. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 28 dni
Nepouzivat' u krav, ktorych mlieko je uréené na I'udsku spotrebu.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP{mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C v p6vodnom obale. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHECADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, irsko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/043/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

(Sklenené liekovky)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hexasol LA injekény roztok pre hovédzi dobytok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuije:
U&inné latky:
Oxytetracyclinum dihydricum 30% w/v (300 mg)
Flunixinum (ut megluminicum) 2,0% w/v (20 mg)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 ml, (100 ml, 250 ml).

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnitornosti: 28 dni
Nepouzivat’ u krav, ktorych mlieko je uréené na 'udsku spotrebu.

6. CISLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Hexasol LA injek¢ny roztok pre hovidzi dobytok
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, frsko )

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Camlough Road, Newry, Co. Down, Severné Irsko, BT35
6JP

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Hexasol LA injekény roztok pre hovidzi dobytok
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuije:
Utinné latky:
Oxytetracyclinum dihydricum 30% w/v (300 mg)
Flunixinum (ut megluminicum) 2,0% w/v (20 mg)

Pomocné latky:
Natriumhydroxymetansulfinat 0,4% w/v (4,0 mg)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
Ciry, tmavohnedy roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Liek ma Specificky antibakterialny a protizapalovy u€inok po jednorazovej aplikacii. Je indikovany na
liecbu systémovych (hlavne respiracnych) a lokalnych infekcii, spdsobenych mikroorganizmami citlivymi
na oxytetracyklin, ked’ sa vyzaduje aj zmiernenie prejavov zapalu a bolesti u teliat a hovidzieho dobytka.

In vitro je oxytetracyklin UCinny na: 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. Predpoklada sa tiez i¢inok na mykoplazmy, chlamydie, rickétsie a niektoré prvoky.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ u krav v obdobi laktacie.
Nepouzivat’ u zvierat s poruchami srdca, peCene alebo obliciek.

Nepouzivat’ u zvierat so zvySenou krvacavost'ou, pri gastrointestinalnej ulceracii.
Nepouzivat pri znamej precitlivenosti na zlozky lieku.
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6. NEZIADUCE UCINKY

PouZivanie tetracyklinov v obdobi vyvinu kosti a zubov v obdobi neskorej gravidity moze viest k ich
hnedému sfarbeniu.
Aj ked’ je liek ve'mi dobre znasany, mozu sa obcCas pozorovat’ prechodné miestne reakcie.

7. CIELOVY DRUH
Hovéadzi dobytok.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

30 mg oxytetracyklinu a 2 mg flunixinu na kg zivej hmotnosti zvierat’a (t.j. 1 ml lieku na 10 kg z.hm.),
hlboko intramuskularne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Maximalna davka na jedno miesto je 15 ml. Pri sibeznej injek¢nej liecbe aplikovat’ na iné miesto.
Vyhnut’ sa ivodnej kontaminacii.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 28 dni
Nepouzivat’ u krav, ktorych mlieko je uréené na I'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v pdvodnom obale. Chranit’ pred svetlom.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat:

Nepodavat’ intraarterialne.

Pouzitie u zvierat mladSich ako 6 tyzdiov alebo star§ich zvierat méze predstavovat’ riziko. Ak je podanie
tymto zvieratam nevyhnutné, odporuca sa znizena davka a dokladny klinicky dohlad.

Zvieratam v celkovej anestézii sa neodporica podavat’ lieky inhibujtice prostaglandiny, kym anestézia
uplne nedoznela.

Flunixin je toxicky pre zdochlinozravé vtaky. Nepodavajte zvieratam, ktoré mozu vstipit’ do potravového
retazca vol'ne zijucich zivoCichov. V pripade thynu alebo usmrtenia oSetrenych zvierat zabezpeéte, aby
tieto zvierata neboli pristupné volne zijiicim zivo¢ichom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Zabranit’ kontaktu s okom a pokozkou. Po nahodnom zasiahnuti oka, vyplachnut’ oko va¢§im mnozstvom
vody a vyhl'adat’ lekarsku pomoaoc.

Pri manipulacii s lickom pouzivat’ rukavice. Po manipulacii s lickom si umyt’ ruky.

Liek m6ze u precitlivenych osdb vyvolat’ alergicku reakciu. Pri zndmej precitlivenosti na nesteroidné
protizapalové lieky, nemanipulovat’ s lickom. Reakcie mozu byt vazne.
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Vyhnut sa ndhodnej samoinjekcii.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie:

Pouzivanie tetracyklinov v obdobi vyvinu kosti a zubov vratane obdobia neskorej gravidity moze viest’
k ich hnedému sfarbeniu.

Neodporuca sa podavat’ v obdobi gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nepouzivat’ iné nesteroidné antiflogistika poc¢as 24 hodin po poslednom podani lieku Hexasol LA inj.
Nepouzivat sti€asne s potencidlne nefrotoxickymi liekmi.

, Predavkovanie (priznaky, nuadzové postupy, antidotd) ak st potrebné:
V pripade potreby, zac¢at’ symptomaticku lie€bu. Udrzovat’ adekvatnu hydrataciu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

02/2023

15.  DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Flunixin je toxicky pre zdochlinozravé vtaky, hoci predpokladana nizka expozicia vedie k nizkemu riziku.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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