PRIBALOVA INFORMACE
Hexasol LA injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Norbrook Manufacturing Ltd, Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irsko

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Newry, Severni Irsko BT35 6JP
2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hexasol LA injek¢ni roztok
Oxytetracyclinum dihydricum, flunixinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:

1 ml obsahuje:

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

4. INDIKACE

Lécba respiracnich a jinych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi k oxytetracyklinu
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.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u zvifat s poruchami srdce, jater nebo ledvin. Nepouzivejte u zvifat se zvySenou
krvacivosti, pfi gastrointestinalni ulceraci. Nepouzivejte pii znamé precitlivélosti na piipravek.
Nepouzivejte u zvitat do stafi 6 tydnt a u starych jedinci. U starSich zvifat je mozné snizit davkovani
a zvysit klinicky dohled. Nepouzivejte u dehydrovanych, hypovolemickych a hypotenznich zvirat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pripravek patii mezi dobie snaSené piipravky. Vzacné se mohou vyskytnout lokalni reakce (otok,
zarudnuti nebo bolestivost) prechodného charakteru. Flunixin meglumin je nesteroidni
antiflogistikum. V ojedinélych pfipadech miize dojit ke gastrointestindlnimu podrazdéni
a u dehydrovanych nebo hypovolemickych zvitat k rendlnim komplikacim.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

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



7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani.

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

Maximalni objem do jednoho mista podani je 15 ml.
9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: maso: 28 dni
Nepouzivejte u krav, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

Po prvnim otevieni vnitfniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto
obalu, a to na zéklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu ur¢ené na etiketg.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

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 oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytt pfipadi onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.
Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynli uvedenych v této piibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich k oxytetracyklinu a snizit ucinnost terapie ostatnimi tetracykliny
z divodu mozné zkiizené rezistence/ko-selekce rezistence.

Kvuli pravdépodobné variabilité (Cas, zemépisné faktory) v citlivosti bakterii k tetracykliniim, kde se
zvlasté hodnoty citlivosti £.coli mohou lisit stat od statu a dokonce i farma od farmy, se doporucuje
provést odbér bakteriologickych vzorki a testovani citlivosti.



Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky. Nepodavat zvifatim, ktera by se mohla dostat do
potravniho fetézce volné Zijicich zivocichl. V ptipad€ tthynu nebo utraceni oSetienych zvitat zajistéte,
aby kadavery nebyly dostupné volné zijicim zivocichim.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zvitatim:

Tento ptipravek mize vyvolat podrazdéni kiize, o¢i a sliznic. Zabraiite kontaktu ptipravku s kizi,
o¢ima a sliznicemi. V pfipadé ndhodného potiisnéni oplachnéte zasazenou oblast velkym mnozstvim
Cisté vody.

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

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému I1ékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Podavani tetracyklinti v pribéhu vyvoje zubt a kosti, stejn¢ jako v pozdnich stadiich biezosti, maze
vést k jejich zabarveni. Pouziti pouze po zvazeni prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékatfem.
Nepouzivejte k 1écbé krav v laktaci.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavejte soucasné s baktericidnimi antibiotiky (napf. s amoxicilinem a dal$imi beta-laktamovymi
antibiotiky).

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

Nepodavejte soucasné s kortikoidy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuvadi se.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
16.2.2023
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Environmentalni vlastnosti: Flunixin je toxicky pro mrchozravé ptaky, avSak predpokladana nizka
expozice predstavuje relativné nizké riziko.



