#9 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Hexasol Solucdo Injetavel para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Oxitetraciclina

(como di-hidrato de oxitetraciclina) 300 mg
Flunixina

(como flunixina meglumina) 20 mg
Excipientes:

Formaldeido sulfoxilato sédico 4,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solugdo limpida ambar escuro.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento da doenca respiratéria aguda causada por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica e
Pasteurella multocida suscetiveis a oxitetraciclina, quando € necessario um efeito anti-inflamatério e

antipirético.

4.3 Contraindicagdes

A administracdo encontra-se contraindicada em animais que sofram de doenca cardiaca, hepética ou
renal, onde haja possibilidade de ulceracdo gastrointestinal ou hemorragia ou onde possa haver

hipersensibilidade a um dos componentes do medicamento veterinario.

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao aumento de

risco de toxicidade renal.
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Nao administrar em casos de conhecida resisténcia a tetraciclinas.

Ver seccdo 4.11.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais idosos pode implicar riscos
adicionais devido ao efeito anti-prostaglandina da flunixina na fungéo renal.

Se esta administragdo ndo puder ser evitada, 0s animais necessitam de acompanhamento médico
rigoroso.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade realizados em
isolados bacterianos retirados dos animais. Se ndo for possivel, a terapia deve basear-se na informacéao
epidemioldgica local (regional e a nivel da exploragéo) referente a sensibilidade da bactéria envolvida
No processo.

A flunixina é toxica para aves necr6fagas. Nao administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna silvestre. Em caso de morte ou sacrificio de animais tratados, garantir que 0s mesmos
ndo sejam disponibilizados a fauna silvestre.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecéo acidental, se ocorrer uma reacao alérgica, devera consultar um médico.
No caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar com 4gua abundantemente. Se a irritacdo
persistir, contactar um médico.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tetraciclina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade, que podem ser fatais.

Uma reacdo passageira, normalmente ligeira, no local de injecéo pode ser observada apés administracao
intramuscular e pode persistir até 30 dias.

Nalguns casos, pode notar-se um ligeiro aumento da temperatura corporal apds o tratamento.
Qualquer aumento é passageiro e sera improvavel que ocorra em animais que sofram de pirexia.
Estudos em bovinos na dose normal e duas vezes a dose normal demonstraram reacdes passageiras e
dependentes da dose no local da inje¢do, levando ao aumento da atividade enzimatica associada.

A administracdo de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento dos dentes e 0sso pode levar a
descoloragéo.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

A flunixina e a oxitetraciclina ndo demonstraram evidéncias de embriotoxicidade ou teratogenicidade
em animais de laboratdrio. A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a
gestacdo e lactacdo. A administracdo do medicamento veterinario ndo esta recomendada durante a
gestagdo e lactacao.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

Alguns anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem ligar-se fortemente as proteinas plasmaticas e
competir com outras substancias que também se ligam fortemente, o que pode levar a efeitos toxicos.

N&o administrar outros AINE concomitantemente, ou no intervalo de 24 horas.

Deveré ser evitada a administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotdxicos.
Deve ser evitada a administracdo simultanea de corticosteroides.

4.9 Posologia e via de administracéo

O medicamento veterinario encontra-se indicado para administracdo intramuscular profunda em
bovinos. A dose recomendada é de 2 mg/kg flunixina e 30 mg/kg oxitetraciclina (equivalente a 1 ml
por 10 kg peso corporal).

Este medicamento veterinario é recomendado para uma Unica administrag&o.

VVolume méximo por local de inje¢do: 15 ml.

De forma a estabelecer a dose correta, 0 peso corporal devera ser determinado tdo rigorosamente quanto
possivel.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

O medicamento veterindrio administrado a bovinos na dose de 4 mg/kg flunixina e 60 mg/kg
oxitetraciclina (duas vezes a dose recomendada) demonstrou ser bem tolerado.

Com duas vezes a dose recomendada, pode ocorrer disenteria passageira com ou sem apatia. Estes
sintomas resolvem-se espontaneamente sem tratamento em 48/72 horas. Pode ser observada uma reacéo
ligeira passageira no local de injecdo apds a administracdo intramuscular e pode persistir para além do
intervalo de seguranca.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.
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N&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano, anti-inflamatorio
Codigo ATCvet: QI01AA56

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A oxitetraciclina e a flunixina, numa férmula combinada, proporcionam atividade antibacteriana e anti-
inflamatdria prolongada ap6s uma Gnica administracao.

A oxitetraciclina é um derivado 5-OH da tetraciclina. As tetraciclinas sdo uma familia de antibi6ticos
bacteriostaticos de largo espectro que inibem a sintese proteica em microrganismos suscetiveis.

As tetraciclinas, incluindo a oxitetraciclina, sdo ativas contra a maioria das bactérias gram-positivas e
gram-negativas.

Apos a difusdo da oxitetraciclina através da membrana celular bacteriana externa, um transportador
ativo, mediador do processo, transporta ambas as substancias ativas através da membrana
citoplasmatica interna.

No interior da célula, a oxitetraciclina liga-se irreversivelmente aos recetores das subunidades 30s dos
ribossomas bacterianos, onde interfere com a ligacdo do RNA transfer-aminoacil ao local de rececéo
no complexo ribossomal do RNA mensageiro.

Isto previne efetivamente a adicdo dos aminoacidos ao prolongamento da cadeia peptidica, inibindo a
sintese proteica.

A flunixina meglumina é um analgésico relativamente potente, ndo narcético e ndo esteroide, com
propriedades anti-inflamatérias, anti-endotoxicas e antipiréticas.

A flunixina meglumina atua como um inibidor reversivel ndo seletivo da ciclo-oxigenase, uma enzima
importante na cascata do acido araquiddnico, o qual é responsavel pela conversao do acido araquidénico
em endoperoxidases ciclicas.

Consequentemente, € inibida a sintese dos eicosanoides, importantes mediadores do processo
inflamatdrio envolvidos na pirese de origem central, percecdo da dor e inflamacdo tecidular.

Através destes efeitos na cascata do acido araquidonico, a flunixina também inibe a producdo do
tromboxano, um potente pro-agregador plaquetéario e vasoconstritor libertado durante a coagulacdo
sanguinea. A flunixina exerce o seu efeito antipirético atraves da inibigdo da sintese da prostaglandina
E» no hipotalamo. Ao inibir a cascata do acido araquidonico, a flunixina também produz efeitos anti-
endotdxicos por supressdo da formagdo dos eicosanoides e assim previne o seu envolvimento em
doencas associadas a endotoxinas.

A resisténcia adquirida a oxitetraciclina foi demonstrada. Tal resisténcia é normalmente mediada por
plasmideos. Resisténcias cruzadas com outras tetraciclinas podem ocorrer. Tratamentos continuos com
doses baixas de Oxitetraciclina podem resultar num aumento de resisténcia a outros antibidticos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Uma vez absorvidas, as tetraciclinas sao bem distribuidas pelo organismo, com elevadas concentragdes

encontradas no figado, baco, rim e pulméo.
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As tetraciclinas séo lentamente excretadas na urina, o que explica a sua longa persisténcia no sangue.

A flunixina é caracterizada por um elevado grau de ligacdo as proteinas plasmaticas e por isso o volume
de distribuicdo € normalmente baixo.

A fracdo ndo ligada é distribuida pelo fluido corporal, incluindo o SNC, e tem tendéncia para se
acumular no tecido inflamado. A excrecdo renal contribui amplamente para a eliminacao da flunixina
do organismo.

Apos a administragdo intramuscular da dose recomendada do medicamento veterinario a bovinos (2 mg
flunixina e 30 mg oxitetraciclina por kg peso corporal) foram observados 0s seguintes parametros:

Oxitetraciclina: Cmax 11,11 pg/ml; AUC 376,5 pg/ml/hr; Tmax 5,1 hrs, T% eliminacéo 36,54 hrs.
Flunixina: Cmax 2,4 pg/ml; AUC 11,22 pg/ml/hr; Tmax 1,0 hrs, T eliminagéo 4,51 hrs.

Impacto ambiental

A flunixina é toxica para aves necrofagas, no entanto a baixa exposi¢éo prevista conduz a um baixo
risco.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oxido de Magnésio

Glicerol Formal

Polietileno Glicol

Formaldeido Sulfoxilato de sodio
Monoetanolamina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda. 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precauctes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml tipo I/11, de vidro &mbar, fechados com tampas de bromobutil
e cpsulas de aluminio.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51542

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
28/07/2004; 28/07/2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2023.
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CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Hexasol Solucdo Injetavel para Bovinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém:
300 mg de oxitetraciclina (como di-hidrato de oxitetraciclina), 20 mg de flunixina (como flunixina
meglumina) e 4,0 mg de formaldeido sulfoxilato sédico.

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucéo Injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 ml
100 mi

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Para o tratamento da doencga respiratoria aguda causada por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica e
Pasteurella multocida suscetiveis a oxitetraciclina, quando é necessario efeito anti-inflamatério e
antipirético.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular em bovinos.

VVolume méximo por local de injecdo: 15 ml.

BOVINOS: A dose recomendada é de 1 ml por 10 kg peso corporal (equivalente a 30 mg/kg
oxitetraciclina e 2 mg/kg flunixina).

De forma a estabelecer a dose correta, 0 peso corporal deverd ser determinado tao rigorosamente quanto
possivel.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.
Né&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAQ “EXCLUSIVAMENTE PARA UTILIZACAO VETERINARIO”‘E
CONDIQOE~S OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda
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DISTRIBUIDO POR:

Prodivet-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n® 333 H 3° piso Esc. 41
1800-282 Lisboa - Portugal

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

51542

[ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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ROTULAGEM
Hexasol Solucéo Injetavel para Bovinos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Hexasol Solucdo Injetavel para Bovinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém:
300 mg de oxitetraciclina (como di-hidrato de oxitetraciclina), 20 mg de flunixina (como flunixina
meglumina) e 4,0 mg de formaldeido sulfoxilato sédico.

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucéo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 ml e 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Para o tratamento da doenca respiratéria aguda causada por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica e
Pasteurella multocida suscetiveis a oxitetraciclina, quando é necessario um efeito anti-inflamatério e
antipirético.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Para administracdo intramuscular em bovinos.

VVolume méximo por local de injecdo: 15 ml.

BOVINOS: A dose recomendada é de 1 ml por 10 kg peso corporal (equivalente a 30 mg/kg
oxitetraciclina e 2 mg/kg flunixina).

De forma a estabelecer a dose correta, 0 peso corporal devera ser determinado tdo rigorosamente quanto
possivel.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.
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N&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Apbs a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA UTILIZACAO VETERINARIO” E
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

DISTRIBUIDO POR:
Prodivet-ZN, S.A.
Av. Infante D. Henrique n® 333 H 3° piso Esc. 41
1800-282 Lisboa - Portugal
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16.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51542

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Utima revisdo do texto em abril de 2023

Pagina 13 de 27



#9 REPUBLICA
PORTUGUESA

eral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO €

ROTULAGEM
Frascos 250, 500 ml
Hexasol Solugdo Injetavel para Bovinos

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Hexasol Solucdo Injetavel para Bovinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada ml contém:
300 mg de oxitetraciclina (como di-hidrato de oxitetraciclina), 20 mg de flunixina (como flunixina
meglumina) e 4,0 mg de formaldeido sulfoxilato sédico.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucéo Injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

250 ml e 500 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Para o tratamento da doenca respiratéria aguda causada por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica e
Pasteurella multocida suscetiveis a oxitetraciclina, quando é necessario um efeito anti-inflamatério e
antipirético.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Para administracdo intramuscular em bovinos.

VVolume méximo por local de injecdo: 15 ml.

BOVINOS: A dose recomendada é de 1 ml por 10 kg peso corporal (equivalente a 30 mg/kg
oxitetraciclina e 2 mg/kg flunixina).

De forma a estabelecer a dose correta, 0 peso corporal devera ser determinado téo rigorosamente quanto
possivel.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Carne e visceras: 28 dias.
N&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENQAQ “EXCLUSIVAMENTE PARA UTILIZACAO VETERINARIO”‘E
CONDICOENS OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

DISTRIBUIDO POR:
Prodivet-ZN, S.A.
Av. Infante D. Henrique n® 333 H 3° piso Esc. 41
1800-282 Lisboa - Portugal
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em abril de 2023
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51542
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ETIQUETA EXTENSIVEL PAG.1

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Hexasol Solucgdo Injetavel para Bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém:
300 mg de oxitetraciclina (como dihidrato de oxitetraciclina), 20 mg de flunixina (como flunixina
meglumina) e 4,0 mg de formaldeido sulfoxilato sodico.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solug&o injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

250 ml e 500 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) ]

Para o tratamento da doencga respiratoria aguda causada por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica e
Pasteurella multocida suscetiveis a oxitetraciclina, quando é necessario um efeito anti-inflamatério e
antipirético.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular em bovinos.

VVolume méximo por local de inje¢do: 15 ml.

BOVINOS: A dose recomendada é de 1 ml por 10 kg peso corporal (equivalente a 30 mg/kg
oxitetraciclina e 2 mg/kg flunixina).

De forma a estabelecer a dose correta, 0 peso corporal deverd ser determinado tdo rigorosamente quanto
possivel.

[ 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Carne e visceras: 28 dias.
N&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em abril de 2023
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Depois da primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 28 dias.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.

12.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA UTILIZACAO VETERINARIO” E
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

DISTRIBUIDO POR:

Prodivet-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrigue n® 333 H 3° piso Esc. 41
1800-282 Lisboa - Portugal

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODU(;A’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hexasol Solucdo Injetavel para Bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario consiste numa solucao limpida &mbar escuro para administragdo parenteral
contendo 300 mg de oxitetraciclina (como di-hidrato de oxitetraciclina), 20 mg de flunixina (como
flunixina meglumina) e 4,0 mg de formaldeido sulfoxilato sédico por ml.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario encontra-se indicado no tratamento da doenca respiratoria aguda causada
por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica e Pasteurella multocida suscetiveis a oxitetraciclina,
quando é necessario um efeito anti-inflamatério e antipirético.

5. CONTRAINDICACOES

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao aumento de
risco de toxicidade renal.

N&o administrar em casos de conhecida resisténcia a tetraciclinas.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade, que podem ser fatais.

Uma reacdo passageira, normalmente ligeira, no local de injecdo pode ser observada apds administracao
intramuscular e pode persistir até 30 dias.

Nalguns casos pode-se notar um ligeiro aumento da temperatura corporal apés o tratamento.

Qualquer aumento € passageiro e sera improvavel que ocorra em animais que sofram de pirexia.
Estudos em bovinos na dose normal e duas vezes a dose normal demonstraram reacdes passageiras e
dependentes da dose no local da inje¢do, levando ao aumento da atividade enzimatica associada.

A administracdo de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento dos dentes e 0sso pode levar a
descoloracéo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7.  ESPECIES-ALVO
Bovinos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

A dose recomendada consiste numa Unica injecdo intramuscular profunda de 1 ml por 10 kg peso
corporal (equivalente a 30 mg/kg oxitetraciclina e 2 mg/kg flunixina).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

VVolume méximo por local de inje¢do: 15 ml.
Evitar a administracdo intra-arterial.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.
N&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Proteger da luz.
O medicamento veterinario pode ficar mais escuro depois de aberto, contudo a poténcia da
oxitetraciclina mantém-se inalterada.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em abril de 2023

Pagina 21 de 27


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

S REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterindria

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A administracdo a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais idosos pode implicar riscos
adicionais. Se esta administracdo ndo puder ser evitada, 0s animais necessitam de acompanhamento
médico rigoroso.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade realizados em
isolados bacterianos retirados dos animais. Se ndo for possivel, a terapia deve basear-se na informacéao
epidemiologica local (regional e a nivel da exploracéo) referente a sensibilidade da bactéria envolvida
No processo.

De forma a estabelecer a dose correta, 0 peso corporal devera ser determinado tao rigorosamente quanto
possivel.

N&o administrar durante a gestacao.

Alguns anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) podem ligar-se fortemente as proteinas plasmaticas e
competir com outras substancias que também se ligam fortemente, o que pode levar a efeitos toxicos.

N&o administrar outros AINE concomitantemente, ou no intervalo de 24 horas.
Deveré ser evitada a administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotoxicos.
Deve ser evitada a administracdo simultanea de corticosteroides.

O medicamento veterinario administrado a bovinos na dose de 4 mg/kg flunixina e 60 mg/kg
oxitetraciclina (duas vezes a dose recomendada) demonstrou ser bem tolerado.

Com duas vezes a dose recomendada, pode ocorrer disenteria passageira com ou sem apatia. Estes
sintomas resolvem-se espontaneamente sem tratamento em 48/72 horas. Pode ser observada uma reagdo
ligeira passageira no local de injecdo apds a administracdo intramuscular e pode persistir para além do
intervalo de seguranca.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos.

A flunixina é toxica para aves necrofagas. Nao administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna silvestre. Em caso de morte ou sacrificio de animais tratados, garantir que 0os mesmos
ndo sejam disponibilizados a fauna silvestre.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjecdo acidental, se ocorrer uma reacao alérgica, devera consultar um médico.
No caso de contacto acidental com a pele ou olhos, lavar com agua abundantemente. Se a irritacdo
persistir contactar um médico.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tetraciclina devem evitar o contacto com o medicamento
veterinario.
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13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril de 2023.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

A oxitetraciclina ¢ um membro da familia das tetraciclinas, uma familia de antibiéticos bacteriostéticos
de largo espectro que inibem a sintese proteica em microrganismos sensiveis.

A flunixina meglumina é um analgésico relativamente potente, ndo narcotico e nao
esteroide, com propriedades anti-inflamatdrias, anti-endotoxicas e antipiréticas.

A flunixina é toxica para aves necr6fagas, no entanto a baixa exposi¢éo prevista conduz a um baixo
risco.

DISTRIBUIDO POR:

Prodivet-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n°® 333 H 3° piso Esc. 41
1800-282 Lisbhoa

Portugal

Apresentacoes:
Frascos multidose de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

USO VETERINARIO

AIM n°. : 51542
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FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Norbrook Laboratories Limited
Newry, Co. Down, BT35 6JP
Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hexasol Solugdo Injetavel para Bovinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

O medicamento veterinario consiste numa solucéo limpida &mbar escuro para administracdo
parenteral contendo 300 mg de oxitetraciclina (como di-hidrato de oxitetraciclina), 20 mg de flunixina
(como flunixina meglumina) e 4,0 mg de formaldeido sulfoxilato sédico por ml.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario encontra-se indicado no tratamento da doenca respiratoria aguda causada
por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica e Pasteurella multocida suscetiveis a oxitetraciclina,
quando é necessario um efeito anti-inflamatorio e antipirético.

5. CONTRAINDICACOES

Evitar a administracdo a animais desidratados, hipovolémicos ou hipotensos, devido ao aumento de
risco de toxicidade renal.

N&o administrar em casos de conhecida resisténcia a tetraciclinas.
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6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade, que podem ser fatais.

Uma reacao passageira, normalmente ligeira, no local de inje¢éo pode ser observada apds administracao
intramuscular e pode persistir até de 30 dias.

Nalguns casos, pode notar-se um ligeiro aumento da temperatura corporal apés o tratamento.
Qualquer aumento é passageiro e serd improvavel que ocorra em animais que sofram de pirexia.
Estudos em bovinos na dose normal e duas vezes a dose normal demonstraram reacdes passageiras e
dependentes da dose no local da injecdo, levando ao aumento da atividade enzimatica associada.

A administracdo de tetraciclinas durante o periodo de desenvolvimento dos dentes e 0sso pode levar a
descoloracéo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES--ALVO
Bovinos
8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAQAO

A dose recomendada consiste numa Unica injecdo intramuscular profunda de 1 ml por 10 kg peso
corporal (equivalente a 30 mg/kg oxitetraciclina e 2 mg/kg flunixina).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

VVolume méximo por local de injecdo: 15 ml.
Evitar administragdo intra-arterial.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.
N&o administrar a animais produtores de leite para consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a de 25°C.
Proteger da luz.
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O medicamento veterinario pode ficar mais escuro depois de aberto, contudo a poténcia da
oxitetraciclina mantém-se inalterada.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A administra¢do a animais com menos de 6 semanas de idade ou em animais idosos pode implicar riscos
adicionais. Se esta administracdo ndo puder ser evitada, 0s animais necessitam de acompanhamento
médico rigoroso.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade realizados em
isolados bacterianos retirados dos animais. Se ndo for possivel, a terapia deve basear-se na informacéao
epidemiologica local (regional e a nivel da exploracéo) referente a sensibilidade da bactéria envolvida
No processo.

De forma a estabelecer a dose correta, 0 peso corporal devera ser determinado tao rigorosamente quanto
possivel.

N&o administrar durante a gestacéo.

Alguns anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE) podem ligar-se fortemente as proteinas plasmaticas e
competir com outras substancias que também se ligam fortemente, o que pode levar a efeitos tdxicos.

N&o administrar outros AINE concomitantemente, ou no intervalo de 24 horas.
Deveré ser evitada a administracdo concomitante de medicamentos potencialmente nefrotdxicos.
Deve ser evitada a administracdo simultanea de corticosteroides.

O medicamento veterinario administrado a bovinos na dose de 4 mg/kg flunixina e 60 mg/kg
oxitetraciclina (duas vezes a dose recomendada) demonstrou ser bem tolerado.

Com duas vezes a dose recomendada, pode ocorrer disenteria passageira com ou sem apatia. Estes
sintomas resolvem-se espontaneamente sem tratamento em 48/72 horas. Pode ser observada uma reagdo
ligeira passageira no local de injecdo apds a administracdo intramuscular e pode persistir para além do
intervalo de seguranca.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos.

A flunixina é toxica para aves necrofagas. Nao administrar a animais suscetiveis de entrar na cadeia
alimentar da fauna silvestre. Em caso de morte ou sacrificio de animais tratados, garantir que os mesmos
ndo sejam disponibilizados a fauna silvestre.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Em caso de autoinjecdo acidental, se ocorrer uma reacao alérgica, devera consultar um médico.
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No caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar com agua abundantemente. Se a irritagdo
persistir, contactar um médico.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a tetraciclina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2023.
15. OUTRAS INFORMACGES

A oxitetraciclina € um membro da familia das tetraciclinas, uma familia de antibi6ticos
bacteriostaticos de largo espectro que inibem a sintese proteica em microrganismos suscetiveis.

A flunixina meglumina é um analgésico relativamente potente, ndo narcético e ndo
esteroide, com propriedades anti-inflamatorias, anti-endotoxicas e antipiréticas.

A flunixina é toxica para aves necréfagas, no entanto a baixa exposi¢éo prevista conduz a um baixo
risco.

DISTRIBUIDO POR:

Prodivet-ZN, S.A.

Av. Infante D. Henrique n® 333 H 3° piso Esc. 41
1800-282 Lishoa

Portugal

Apresentacoes:
Erascos multidose de 50 ml, 100 ml, 250 ml e 500 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

USO VETERINARIO
AIM n°, : 51542
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