ANEKSI

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Hemosilate vet 125 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Subs tancja czynna:

Etamsylat 125 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnik 6w

Sklad ilo$ ciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢ dna do prawidlowe go podania
weterynaryjnego produktu le czniczego.

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

Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

Bezbarwny, klarowny roztwor, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwie rzat

Bydlo, owce, kozy, swinie, konie, psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunk 6w zwie rzat

Zapobieganie ileczenie krwotokéw chirurgicznych, pourazowych, polozniczych 1 ginekologicznych.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancije
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

W przypadku chirurgicznego lub urazowego peknigecia duzych naczyn krwionosnych przed podaniem
etamsylatu konieczne jest podwigzanie uszkodzonych naczyn w celu zablokowania przeptywu krwi.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:




Etamsylat, siarczyny i alkohol benzylowy moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (reakcje
alergiczne). Objawy moga przybra¢ forme¢ nudnosci, biegunki i wysypek skornych. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na etamsylat lub jakakolwiek substancje pomocnicza oraz osoby z astma powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z ostroznoscig, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia.

Po przypadkowym samowstrzyknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowac podraznienie skory i oczu. Po przypadkowym
kontakcie ze skorag lub oczami obszar, ktory miat kontakt z produktem nalezy dokladnie umy¢.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owce, kozy, $winie, konie, psy i koty:

Bardzo rzadko Anafilaksja*

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

* w zwigzku z obecno$cia siarczynow

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawicicla
lub do wiasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyine;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji nie
zostalo okre$lone.

Ciaza 1 laktacia:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzys$ci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla
plodu, szkodliwego dla samicy.

3.8 Interakcje zinnymi produktami le czniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

3.9 Drogapodania i dawkowanie

Podanie dozylne lub domi¢$niowe

5 do 12,5 mg etamsylatwkg mc, co odpowiada 0,04 do 0,1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg mc, w zalezno$ci od stopnia cigzkosci zabiegu/krwotoku.




Leczenie przeprowadza si¢ zwykle do osiggni¢cia pozadanego efektu; moze to by¢ jeden dzien, ale
moze by¢ powtarzane przez kolejne 2—3 dni w celu uzyskania kontroli krwawienia.

W celu zapobiegania krwawieniom wywolanym przez zabiegi chirurgiczne produkt nalezy poda¢ co
najmniej 30 minut przed zabiegiem.

W leczeniu trwajgcego krwotoku, produkt mozna podawac co 6 godzin, az krwawienie calkowicie
ustanie.

W przypadku pekniecia duzych naczyn krwiono$nych, przed podaniem produktu leczniczego
weterynaryjnego konieczne jest podwigzanie uszkodzonych naczyn.

Nie podawac wiecej niz 20 ml tego produktu w jedno miejsce wstrzyknigcia. Kazde wstrzyknigcie
nalezy wykona¢ w innym miejscu.
Korek nie powinien by¢ przebity wiecej niz 25 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stos ownych przypadkach)

Nieznane

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 OKresy karencji
Bydlo. Owce, Kozy, Konie:

Tkanki jadalne: po podaniu dozylnym (i.v.): zero dni
po podaniu domig§niowym (im.): 1 dzien

Mileko: zero godzin

Swinie:
Tkanki jadalne: po podaniu dozylnym (i.v.): zero dni
po podaniu domi¢sniowym: (im.) 1 dzien

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 KodATCvet:

B02BX01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Etamsylat jest lekiem hemostatycznym i angioprotekcyjnym, ktory stymuluje adhezje plytek krwi,
skracajac i szybko normalizujac czas krwawienia i ostatecznie zmniejszajac zwigkszong kruchos¢ i
przepuszczalno$¢ naczyn.

Jego mechanizm dziatania przypisuje si¢ hamowaniu syntezy prostacykliny (PGl,), ktéra powoduje
dezagregacje plytek krwi, rozszerzenie naczyn krwiono$nych i wzrost przepuszczalnosci naczyn
wlosowatych oraz aktywacji selektyny P, ktora ulatwia interakcje miedzy plytkami krwi, leukocytami
i srodblonkiem. Dziala na pierwsza faze hemostazy bez wplywu na czas protrombinowy, fibrynolizg i
liczbe plytek krwi.

W zwierzecych modelach krwawienia wio$niczkowego podawanie etamsylatu skraca czas krwawienia
i nasilenie krwotoku do 50%, osiagajac maksymalny efekt w czasie od 30 minut do 4 godzin po jego
podaniu.



4.3 Dane farmakokinetyczne

U wszystkich badanych gatunkow, po podaniu dozylnym, etamsylat wykazuje ograniczong
dystrybucje do tkanek, wynikajaca z matej objetosci dystrybucji (Vd: 0,4; 0,36 1 044 kg,
odpowiednio u pséw, kotow i bydla) z powodu jego niskiej rozpuszczalnosci w thiszczach. Dlatego
jego dzialanie jest praktycznie ograniczone do ukladu krgzenia i naczyn krwionosnych sihie
ukrwionych narzadow. Jest szybko eliminowany z organizmu z moczem, w praktycznie niezmienione;j
formie, z okresem poltrwania eliminacji (T,/,) wynoszacym 1,14; 0,75 i 1,24 godz. odpowiednio u
psow, kotdéw 1 bydia.

Po podaniu domig$niowym etamsylat jest bardzo szybko i prawie catkowicie wchianiany (F: 97,5;
99,8 1 98,4% odpowiednio u psow, kotow ibydla). Etamsylat osiagga maksymalne stezenie we krwi
(Crax: 27; 25,8 1 10,7 pg/ml odpowiednio u psow, kotdw i bydta) po okoto 1 godz po podaniu (T yy:
042; 0,54 i 1,3 godz. odpowiednio u psow, kotow i bydia).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni

5.3 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas prze chowywania
Fiolkk¢ przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed §wiatlem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Fiolka ze szkla oranzowego typu I zawierajaca 20 ml, zamykana chlorobutylowym korkiem typu I 1
aluminiowym kapslem typu flip-off, umieszczona w pudetku tekturowym.

Wielko$¢ opakowania:

Pudetko zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 20 ml
Pudetko zawierajace 5 fiolek o pojemnosci 20 ml
Pudetko zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 20 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych we terynaryjnych produktow
le czniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTUODPOWIEDZIALNEGO

Ecuphar Veterinaria S.L.U.



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

3068/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

