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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Hemosilate vet 125 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

28 Skiad

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 roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania le cznicze

Zapobieganie ileczenie krwotokéw chirurgicznych, pourazowych, potozniczych i ginekologicznych.

5. Prze ciwws kazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancije
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne ostrzezenia:
Brak

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
W przypadku chirurgicznego lub urazowego peknigcia duzych naczyn krwiono$nych przed podaniem
etamsylatu konieczne jest podwigzanie uszkodzonych naczyn w celu zablokowania przeptywu krwi.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dla 0osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Etamsylat, siarczyny i alkohol benzylowy moga powodowac reakcje nadwrazliwosci (reakcje
alergiczne). Objawy mogg przybra¢ form¢ nudnosci, biegunki i wysypek skornych. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na etamsylat lub jakakolwiek substancje pomocnicza oraz osoby z astmg powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac z ostroznoscia, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.
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Po przypadkowym samowstrzyknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Ilub opakowanie.

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

Ciaza i Laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu, szkodliwego dla samicy.

Interakcije z mnymi produktami leczniczymi 1inne rodzaje interakcii:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Nieznane.

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

7. Zdarzenia nie pozadane

Bydlo, owce, kozy, Swinie, konie, psy i koty:

Bardzo rzadko Anafilaksja*

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

* w zwigzku z obecnos$cig siarczynow

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej cze$ci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojezych, Al Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,

Tel: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i s posob podania

Podanie dozylne lub domig$niowe

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

Leczenie przeprowadza si¢ zwykle do osiggniecia pozadanego efektu; moze to by¢ jeden dzien, ale
moze by¢ powtarzane przez kolejne 2—3 dni w celu uzyskania kontroli krwawienia.
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W celu zapobiegania krwawieniom wywolanym przez zabiegi chirurgiczne produkt nalezy podac co
najmniej 30 minut przed zabiegiem.

W leczeniu trwajacego krwotoku, produkt mozna podawaé co 6 godzin, az krwawienie calkowicie
ustanie.

W przypadku pekniecia duzych naczyn krwionosnych, przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego konieczne jest podwiazanie uszkodzonych naczyn.

Nie podawac wiecej niz 20 ml tego produktu w jedno miejsce wstrzyknigcia. Kazde wstrzykniecie

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

9. Zale cenia dotyczace prawidlowe go podania

Brak

10. Okresy karencji
Bydlo. Owce, Kozy, Konie:
Tkanki jadalne: po podaniu dozylnym (i.v.): zero dni
po podaniu domiesniowym (im.): 1 dzien
Mleko: zero godzin
Swinie:
Tkanki jadalne: po podaniu dozylnym (i.v.): zero dni
po podaniu domig$niowym (i.m.): 1 dzien
11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas prze chowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Fiolke przechowywaé w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie 1 pudetku, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Nr pozwolenia: 3068/21

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¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjne
{MM/RRRR}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
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)

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel 61 4264920

pharmacovigilance@scanvet.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

16


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

