B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Hemosilate vet 125 mg/ml roztwoér do wstrzykiwa

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Crta Camprodén, s/n, Finca La Riba

Vall de Bianya 17813 — Girona (Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Hemosilate vet 125 mg/ml roztwdr do wstrzykiwa

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
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

Bezbarwny, klarowny roztwér, bez widocznychstek.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie i leczenie krwotokdw chirurgicznycby@zowych, potaniczych i ginekologicznych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaw przypadkach znanej nadviliavosci na substanegjczynry lub na dowoln substangj
pomaocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

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

W razie zaobserwowania dziataiepazagdanych, rownie niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii.



Mozna rownie zgtosi dziatania niepmdane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.p)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

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

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie daylne lub domgsniowe
5 do 12,5 mg etamsylatu / kg mc, co odpowiada 6¢0@,1 ml produktu / kg mc, w zaleosci od
stopnia a¢zkosci zabiegu/krwotoku.

Leczenie przeprowadzaesiwykle do osigniecia pazadanego efektu; mie to by jeden dzi, 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 podranie 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydto. Owce, Kozy, Konie:
Tkanki jadalne: po podaniu ggnym: zero dni

po podaniu domginiowym: 1 dzié
Mleko: zero godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: po podaniu ggdnym: zero dni
po podaniu dorggniowym: 1 dzié

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Fiolkg przechowywa w zewrgtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony préedattem.

Nie uwzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uyerminu wanaosci podanego na
etykiecie i pudetku, po uptywie EXP. Termin mesci oznacza ostatni dziedanego miegta.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 14 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA



Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkéw zwietz
Brak

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwieytz
W przypadku chirurgicznego lub urazowegdmiecia duzych naczy krwionasnych przed podaniem
etamsylatu konieczne jest podaanie uszkodzonych nagzw celu zablokowania przeptywu krwi.

Specjalngrodki ostranosci dla 0séb 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
znanej nadwrdiwosci na etamsylat lub jakolwiek substangjpomocnica oraz osoby z
astmy powinny unik& kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
e Produkt nalgy podawa z ostranaoscig, aby unikmé przypadkowej samoiniekcji.
« Po przypadkowej samoiniekcji, naljeniezwtocznie zwrdci sie 0 pomoc lekarskoraz
przedstawé lekarzowi ulotk informacyjry lub opakowanie.
Produkt mae spowodowapodranienie skory i oczu. Po przypadkowym kontakcie kagrslub
oczami obszar ktéry miat kontakt z produktem paldoktadnie umy.
Ciaza i Laktacja:
Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy nie wykadaiatania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, szkodliwego dla samicy. Bezpieazvo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogane
w czasie @jzy, laktacji nie zostato okébone u docelowych gatunkow zwigtz
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarzamyearii oceny bilansu korgi/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakg;ji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutéi):
Nieznane

Gtéwne niezgodngi farmaceutyczne:
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania:

Pudetko zawierage 1 fiolk o pojemnéci 20 ml
Pudetko zawierage 5 fiolek o pojemrizi 20 ml
Pudetko zawierafe 10 fiolek o pojemrizi 20 ml

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszeguodpiktu leczniczego weterynaryjnego, rgle
kontaktowd si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzgio:
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Polska

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel 61 426 49 20



