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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hemosilate vet 125 mg/ml roztwdr do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Etamsylat 125 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 10 mg
Sodu pirosiarczyn (E223) 0,4 mg
Sodu siarczyn bezwodny (E221) 0,3 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa

Bezbarwny, klarowny roztwér, bez widocznychstek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Bydto, owce, kozyswinie, konie, psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelminygatunkow zwierzt

Zapobieganie i leczenie krwotokdw chirurgicznycbumzowych, polaniczych i ginekologicznych.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadkach znanej nadwliavosci na substangjczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwier
Brak
4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwiegz

W przypadku chirurgicznego lub urazowegdkmigcia duzych naczyt krwionoénych przed podaniem
etamsylatu konieczne jest podaanie uszkodzonych nagzw celu zablokowania przeptywu krwi.

Specjalngrodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

« Etamsylat, siarczyny i alkohol benzylowy mggowodowa reakcje nadwrdiwosci (reakcje
alergiczne). Objawy magprzybra forme nudndci, biegunki i wysypek skérnych. Osoby o
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znanej nadwrdiwosci na etamsylat lub jakolwiek substangj pomocnicz oraz osoby z
astny powinny unik& kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

* Produkt naley podawa z ostranoscia, aby unika¢ przypadkowej samoiniekcji.

* Po przypadkowej samoiniekcji, najeniezwtocznie zwrééi sic o pomoc lekarskoraz
przedstawd lekarzowi ulotlk informacyjra lub opakowanie.

* Produkt mae spowodowapodranienie skory i oczu. Po przypadkowym kontakcie ks
lub oczami obszar ktéry miat kontakt z produkterfemadoktadnie umg.

4.6 Dzialania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Reakcje anafilaktyczne na podobne produkty obseamow ludzi w zwizku z obecnéria
siarczynéw. Maliwe, ze podobne reakcje mggvystapi¢ u docelowych gatunkow zwiegtz

4.7.  Stosowanie w azy, laktacji lub w okresie nienosci

Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy nie wykadaiatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, szkodliwego dla samicy.

Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarmne czasie aizy, laktacji nie
zostato okrélone u docelowych gatunkow zwigtz

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarzamyearii oceny bilansu korzgi/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie daylne lub domgsniowe
5 do 12,5 mg etamsylatu / kg mc, co odpowiada 68¢0@,1 ml produktu / kg mc, w zaleosci od
stopnia a¢zkosci zabiegu/krwotoku.

Leczenie przeprowadzassawykle do osigniecia pazadanego efektu; mie to by jeden dzig, ale
moze by powtarzane przez kolejne 2—3 dni w celu uzyskkardroli krwawienia.

W celu zapobiegania krwawieniom wywotanym przezegitchirurgiczne produkt natg poda co
najmniej 30 minut przed zabiegiem.

W leczeniu trwajcego krwotoku, produkt nima podawé co 6 godzin, akrwawienie catkowicie
ustanie.

W przypadku pkniecia dwych naczy krwionasnych, przed podaniem produktu leczniczego
weterynaryjnego konieczne jest poderanie uszkodzonych naazy

Nie podawa wigcej niz 20 ml tego produktu w jedno miejsce wstrzylam. Kazde wstrzykngcie

nalezy wykona w innym miejscu.
Korek nie powinien by przebity wecej niz 25 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Nieznane

4.11 Okres(-y) karencji

Bydito. Owce, Kozy, Konie:

Tkanki jadalne: po podaniu ggnym: zero dni

po podaniu dorggniowym: 1 dzié
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Mleko: zero godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: po podaniu ggnym: zero dni
po podaniu domggniowym: 1 dzié

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwkrwotocamee hemostatyki dziatgge ogodlnie.
Kod ATC vet: BO2BX01

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Etamsylat jest lekiem hemostatycznym i angioproggkan, ktéry stymuluje adhegjptytek krwi,
skracajc i szybko normalizuajc czas krwawienia i ostatecznie zmniejgeawiekszory kruchacé i
przepuszczalrid naczy.

Jego mechanizm dziatania przypisujetsimowaniu syntezy prostacykliny (B§ktéra powoduje
dezagregaejptytek krwi, rozszerzenie naazkrwionosnych i wzrost przepuszczaléw naczy
wiosowatych oraz aktywacji selektyny P, ktora ufatimterakcg miedzy ptytkami krwi, leukocytami
i srédbtonkiem. Dziata na pierwsfaz hemostazy bez wptywu na czas protrombinowy, fibtizg i
liczbe ptytek krwi.

W zwierzcych modelach krwawienia wdniczkowego podawanie etamsylatu skraca czas krwaavie
I nasilenie krwotoku do 50%, agjajac maksymalny efekt w czasie od 30 minut do 4 gogoifego
podaniu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U wszystkich badanych gatunkéw, po podanigytitoym, etamsylat wykazuje ograniczpn
dystrybucg do tkanek, wynikaica z matej obgtosci dystrybucji (Vd: 0,4; 0,36 i 0,44 I/kg,
odpowiednio u psow, kotow i bydta) z powodu jegskiej rozpuszczalrigi w tluszczach. Dlatego
jego dziatanie jest praktycznie ograniczone do dikferazenia i naczy krwionasnych silnie
ukrwionych nargdéw. Jest szybko eliminowany z organizmu z moczemraktycznie niezmienionej
formie, z okresem pottrwania eliminacjiy(d wynoszcym 1,14; 0,751 1,24 godz. odpowiednio u
psow, kotéw i bydia.

Po podaniu dominiowym etamsylat jest bardzo szybko i prawie calici@wchtaniany (F: 97,5;
99,8 i 98,4% odpowiednio u pséw, kotow i bydta)afasylat osiga maksymalne stenie we krwi
(Crmax 27; 25,81 10,7 pg/ml odpowiednio u psow, kotdaydta) po okoto 1 godz po podaniukk
0,42; 0,541 1,3 godz. odpowiednio u psow, kotdwyadlta).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Sodu pirosiarczyn (E223)

Sodu siarczyn bezwodny (E221)
Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwa

6.2 Gléwne niezgodngci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres wanosci



Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedsy: 3 lata
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begmuainiego: 14 dni

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Fiolkg przechowywa w zewrgtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony préedattem.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Fiolka ze szkla orammwego typu | zawiergga 20 ml, zamykana chlorobutylowym korkiem typu I i
aluminiowym kapslem typu flip-off, umieszczona wdetku tekturowym.

Wielkos¢é opakowania:

Pudetko zawierafe 1 fiolke 0 pojemnéci 20 ml
Pudetko zawierafe 5 fiolek o pojemrizi 20 ml
Pudetko zawierage 10 fiolek o pojemniai 20 ml

Niektore wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafsy usura¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro 60-66, planta 13
08016 - Barcelona (Hiszpania)

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu {DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytacznie dla zwierat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



