




 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
PŘÍLOHA I 
 
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 

1. NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
 
[bookmark: _Hlk85730713]Hexasol LA injekční roztok 
 

2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
Každý ml obsahuje: 

Léčivé látky: 
 
Oxytetracyclinum dihydricum 300 mg  
Flunixinum (jako flunixini megluminum) 20 mg
 
Pomocné látky: 
 
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	 Lehký oxid hořečnatý 

	 Glycerolformal 

	 Dihydrát natrium-hydroxymethansulfinátu

	 Makrogol

	 Olamin

	Voda pro injekci


 
Čirý tmavě jantarový roztok
 

3. 	KLINICKÉ INFORMACE 
 
3.1 	Cílové druhy zvířat 
 
Skot.

3.2 	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat 
 
[bookmark: _Hlk85730751]Léčba respiračních a jiných infekcí vyvolaných níže uvedenými mikroorganismy citlivými k oxytetracyklinu v případech, kdy je vyžadován protizánětlivý a antipyretický účinek:
Erysipelothrix rhusiopathiae, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus uberis, Trueperella pyogenes (dříve Corynebacterium pyogenes), Enterococcus faecalis (dříve Streptococcus faecalis), Bordetella bronchiseptica, Escherichia coli, Histophilus somni (dříve Haemophilus somnus), Pasteurella multocida a Salmonella enterica (sérovar Dublin). 
 
3.3 	Kontraindikace 
 
Nepoužívat u zvířat s poruchami srdce, jater nebo ledvin. 
Nepoužívat u zvířat se zvýšenou krvácivostí nebo při gastrointestinální ulceraci. 
Nepoužívat u zvířat do stáří 6 týdnů a u starých jedinců. U starších zvířat je možné snížit dávkování a zvýšit klinický dohled. 
Nepoužívat u dehydratovaných, hypovolemických a hypotenzních zvířat.  
 
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.
 
3.4 	Zvláštní upozornění 
 
Nejsou.
  
3.5 	Zvláštní opatření pro použití 
 
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat: 
 
[bookmark: _Hlk86066315]Použití veterinárního léčivého přípravku u zvířat mladších šesti týdnů nebo u starších zvířat být spojeno se zvýšeným rizikem ovlivnění renálních funkcí z důvodu anti-prostaglandinového účinku flunixinu.
Při použití veterinárního léčivého přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a místní pravidla antibiotické politiky.
Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a stanovení citlivosti cílového patogenu/cílových patogenů. Pokud to není možné, má být léčba založena na epizootologických informacích a znalosti citlivosti cílových patogenů na úrovni farmy nebo na místní/regionální úrovni.
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v tomto souhrnu údajů o přípravku (SPC), může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních k oxytetracyklinu a snížit účinnost terapie ostatními tetracykliny z důvodu možné zkřížené rezistence/ko-selekce rezistence.

Vzhledem k pravděpodobné časové a geografické variabilitě citlivosti bakterií k tetracyklinům, kde se zvláště hodnoty citlivosti E.coli mohou lišit stát od státu a dokonce i farma od farmy, se doporučuje provést odběr bakteriologických vzorků a stanovení citlivosti.

Flunixin je toxický pro mrchožravé ptáky. Nepodávat zvířatům, jejichž těla by se po úhynu mohla dostat do potravního řetězce volně žijících živočichů. V případě úhynu nebo utracení ošetřených zvířat zajistěte, aby kadávery nebyly dostupné volně žijícím živočichům.
 
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům: 
 
[bookmark: _Hlk84508380]Tento veterinární léčivý přípravek může vyvolat podráždění kůže, očí a sliznic. Zabraňte kontaktu s kůží, očima a sliznicemi. V případě náhodného potřísnění opláchněte zasaženou oblast velkým množstvím čisté vody.
Lidé se známou přecitlivělostí na tetracykliny by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Zabraňte náhodnému samopodání injekce. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem, vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Po použití si umyjte ruce.
 
Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí: 
 
Neuplatňuje se. 

3.6 	Nežádoucí účinky 
 
Cílové druhy zvířat: skot.
 
	Vzácné 
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat): 
	Reakce v místě injekčního podání (otok, zarudnutí, bolest)1

	Velmi vzácné 
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení): 
	Podráždění gastrointestinálního traktu2;
Onemocnění ledvin2


1Přechodného charakteru.
2V ojedinělých případech, u dehydratovaných nebo hypovolemických zvířat. 

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci. 
 
3.7 	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky 
 
Březost a laktace:

[bookmark: _Hlk85731580]Podávání tetracyklinů v průběhu vývoje zubů a kostí, stejně jako v pozdních stádiích březosti, může vést k jejich zabarvení. 
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

Nepoužívat během laktace.

3.8 	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce 
 
Nepodávat současně s baktericidními antibiotiky (např. s amoxicilinem a dalšími beta-laktamovými antibiotiky).
Nepoužívat jiná nesteroidní antiflogistika po dobu 24 hodin od posledního podání veterinárního léčivého přípravku. Nepoužívat současně s potenciálně nefrotoxickými přípravky.
[bookmark: _Hlk86066393]Nepodávat současně s kortikosteroidy.
 
3.9 	Cesty podání a dávkování 
 
[bookmark: _Hlk85730910]Intramuskulární podání.

[bookmark: _Hlk84863129]Jednorázové podání 30 mg oxytetracyklinu a 2 mg flunixinu/kg živé hmotnosti (což odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku/10 kg živé hmotnosti) hluboko intramuskulárně. 

Maximální objem do jednoho místa injekčního podání je 15 ml.

[bookmark: _Hlk86066270]Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)  
 
Neuvádí se.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence 
 
Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty 
 
Skot: Maso: 28 dní. 
[bookmark: _Hlk84862507]Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.  
 

4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE 
 
4.1 	ATCvet kód: QJ01AA56
 
4.2	Farmakodynamika

Oxytetracyklin je bakteriostatické antibiotikum, které inhibuje syntézu proteinů u citlivých bakterií. Po penetraci do bakteriální buňky se oxytetracyklin ireversibilně váže na receptory na 30S podjednotkách bakteriálních ribosomů. To účinně zabraňuje navázání aminokyselin při prodlužování peptidového řetězce a inhibuje syntézu bakteriálních proteinů. 

Rezistence k tetracyklinům je častá. Byly zaznamenány čtyři mechanismy získané rezistence mikroorganismů k tetracyklinům obecně: snížená akumulace tetracyklinů (snížená propustnost bakteriální buněčné stěny a aktivní eflux), ochrana bakteriálního ribozomu specifickými proteiny, enzymatická inaktivace antibiotik a změna primární struktury ribozomální rRNA v důsledku mutací (brání tetracyklinu navázat se na ribozom). 

Rezistence k tetracyklinu je obvykle přenášena prostřednictvím plazmidů nebo jiných mobilních elementů (např. konjugativních transpozonů). Byla rovněž popsána zkřížená rezistence mezi tetracykliny.

Flunixin meglumin je potentní nenarkotické nesteroidní antiflogistikum s analgetickým, antiendotoxickým a antipyretickým účinkem. Flunixin meglumin reversibilně inhibuje enzym cyklooxygenázu, důležitý enzymu metabolismu kyseliny arachidonové, který je odpovědný za přeměnu kyseliny arachidonové na cyklické endoperoxidy (prostaglandiny).
Následně je inhibována tvorba mediátorů zánětlivého procesu, které přispívají ke zvýšení celkové teploty, pocitu bolestivosti a změnám v zánětem postižených tkáních, kde dochází ke tvorbě endotoxinů.
Flunixin meglumin také inhibuje tvorbu tromboxanu, který má silnou vasokonstrikční funkci a umožňuje krevní srážlivost. Flunixin meglumin uplatňuje svoji antipyretickou funkci inhibicí tvorby prostaglandinu E2 v hypotalamu.
 
4.3 Farmakokinetika

Oxytetracyklin je po podání relativně rychle absorbován. Maximální hladiny oxytetracyklinu v krvi je dosaženo po 4 až 6 hodinách po podání. Účinné hladiny v krvi přetrvávají po 5 až 6 dní po intramuskulárním podání dávky 30 mg /kg ž. hm. 
V cílových tkáních postižených zánětlivým procesem dochází následně během 6 až 8 hodin k výraznému snížení bolestivosti a ke snížení celkové teploty organismu.
Maximální plazmatické koncentrace léčivých látek - Cmax:
Oxytetracyklin: 11,11+/- 0,34 µg/ml
Flunixin meglumin: 2,40 +/- 0,21 µg/ml

Environmentální vlastnosti
Flunixin je toxický pro mrchožravé ptáky, avšak předpokládaná nízká expozice představuje relativně nízké riziko.


5. 	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
5.1 	Hlavní inkompatibility 
 
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky. 

5.2 	Doba použitelnosti 
 
Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.

5.3 	Zvláštní opatření pro uchovávání 
 
Uchovávejte při teplotě do 25 °C. 
 
5.4 	Druh a složení vnitřního obalu 
 
Skleněné injekční lahvičky typu I/II o objemu 50 ml, 100 ml a 250 ml uzavřené brombutylovou zátkou a hliníkovým pertlem v papírové krabičce.
 
5.5 	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků 
 
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu. 
 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek. 


6. JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited 
 

7. REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A) 
 
96/012/04-C
 

8. DATUM PRVNÍ REGISTRACE 
  
Datum první registrace: 02/09/2004. 
 

9. 	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 
 
[bookmark: _GoBack]07/2026
 

10. 	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ 
 
Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
 
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 
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