I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZ(")INEK
OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hemosyvet 125 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, juhoknak, kecskéknek, sertéseknek,

lovaknak, kutyaknak és macskaknak.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tartalma milliliterenként:

Hat6anyag:

Etamszilat 125 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

benzil-alkohol (E1519) 10,00 mg
natrium-metabiszulfit (E223) 0,40 mg
natrium-szulfit (E221) 0,30 mg

dinatrium-edetat

injekciohoz vald viz

Tiszta, szintelen vagy enyhén barnas oldat, lathatd részecskéktél mentes.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés, 16, kutya és macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Mitéti, poszttraumas, sziilészeti és ginekologiai vérzések megeldzésére és kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A nagy erek miitéti vagy traumas sériilése esetén az etamszilat beadasa el6tt a vérzés elallitasdhoz az

érintett ereket 6ssze kell varrni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések:

Az etamszilat, a szulfitok és a benzil-alkohol tilérzékenységi (allergias) reakciokat valthatnak ki. A




tiinetek kozé tartozhat a nausea, a diarrhoea és a borkiiitések. Az etamszilat vagy barmely segédanyag
iranti ismert tulérzékenység, illetve asztma fennallasa esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

A véletlen Oninjekciozas elkeriilése érdekében az allatgyogyaszati készitményt koriiltekintéen kell
alkalmazni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okozhat. Véletlen borre vagy szembe
keriilés esetén az érintett teriiletet alaposan le kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés, 16, kutya és macska:

Nem ismert gyakorisag Anaphylaxia!

(a rendelkezésre allé adatokbol nem
allapithato meg)

I: a szulfitok jelenléte miatt

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja <vagy annak helyi képviselete> fel¢,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo
elérhet6ségeket 1asd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

A patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem

rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Intravénas vagy intramuszkularis alkalmazasra.

A beavatkozas/vérzés stlyossagatol fiiggden 5-12,5 mg etamszilat/ttkg adagot kell beadni, amely 0,04—
0,1 ml/ttkg allatgyogyaszati készitménynek felel meg.

A kezelést altalaban a kivant hatas eléréséig kell végezni. Ez lehet egy nap, de a kezelés tovabbi 2—

3 napig megismételhetd a vérzés megfekezése érdekében.

Mutéti vérzés megeldzése érdekében az allatgyogyaszati készitményt legalabb 30 perccel a miitét el6tt
kell beadni.

Fennallo vérzés kezelésére az allatgyogyaszati készitmény 6 dranként adhatd, amig a vérzés teljesen
meg nem sz{inik.

A nagy erek sériilése esetén az allatgydgyaszati készitményt beadasa eldtt az érintett ereket Ossze kell
varrni.



Egy beadasi helyre legfeljebb 20 ml allatgydgyaszati készitmény adhaté. Minden injekciot mas helyre
kell beadni.
Az injekcids liveg gumidugdja legfeljebb 25 alkalommal szurhat6 at.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgosségi intézkedések és antidotumok)
Nem ismert.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlitozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek:
Szarvasmarha, juh, kecske, 10, sertés:
Intravénas alkalmazas: Nulla nap.
Intramuszkularis alkalmazas: 1 nap.

Tej:
Szarvasmarha, juh, kecske, 16:
Intravénas és intramuszkularis alkalmazas: Nulla ora.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1.  Allatgyégyaszati ATC kéd: QB02BX01
4.2. Farmakodinamia

Az etamszilat egy haemostaticus és angioprotektiv készitmény, amely stimulalja a vérlemezkék
Osszetapadasat, lerdviditi a vérzési idot, valamint gyorsan ¢€s tartdsan normalizéalja a megvaltozott
vascularis fragilitast és permeabilitést.

Hatasat a prosztaciklin (PGI») szintézis gatlasaval fejti ki, amely a vérlemezkék szétvalasat,
vazodilataciot és a kapillaris permeabilitas megndvekedését okozza, valamint a P-szelektin
aktivalasaval, amely megkonnyiti a vérlemezkeék, a leukociték és az endothelium kozotti interakciot.
Az els6dleges haemostasisra hat anélkiil, hogy befolyasolna a protrombin id6t, a fibrinolysist vagy a
vérlemezkeszamot.

A kapillaris vérzés allati modelljeiben az etamszilat akar 50%-kal leroviditi a vérzés idejét és
csokkenti a vérzés stilyossagat, a beadas utan 30 perc és 4 o6ra kdzott elérve maximalis hatasat.

4.3. Farmakokinetika

Intravénas alkalmazast kovetéen az etamszilat valamennyi vizsgalt fajnal korlatozott szoveti eloszlast
mutat, amit az alacsony eloszlasi térfogat tamaszt ala (Vd: 0,4; 0,36; illetve 0,44 1/kg kutyaknal,
macskaknal és szarvasmarhdknal), alacsony zsirban valo oldhatosaga miatt.

Ennek kdvetkeztében hatasa gyakorlatilag a nagy mértékben irrigalt szervek keringési rendszerére és
vérereire korlatozodik. Gyorsan kiiiriil a szervezetbol; az eliminacios felezési ido6 (tx) 1,14; 0,75; illetve
1,24 ora kutyaknal, macskaknal és szarvasmarhaknal, gyakorlatilag valtozatlan formaban a vizelettel.
Intramuszkularis alkalmazas esetén az etamszilat nagyon gyorsan és csaknem teljesen felszivodik (F:
97,5; 99,8; illetve 98,4% kutyaknal, macskaknal és szarvasmarhaknal). Az etamszilat koriilbelil egy
kutyaknal, macskaknal és szarvasmarhaknal) (Tmax.: 0,42; 0,54; illetve 1,3 ora kutyaknal, macskaknal
¢és szarvasmarhaknal).



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1.  Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2.  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honapig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

5.3. Kiilonleges tarolasi eldirasok

A fénytdl valdo megdvas érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

5.4. A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

25 ml-es, I-es tipust, borostyanszinii injekcios iiveg bevont brombutil gumidugdval és aluminium
kupakkal.
50 ml-es, I-es tipusu, borostyanszinii injekcios iiveg bevont brombutil gumidugoval €s aluminium
kupakkal.

Kiszerelési egységek:
1 db 25 ml-es injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz
1 db 50 ml-es injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyodgyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Axience

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/352/001
EU/2/25/352/002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025/10/24



9. A KESZiTMENY JEL,LEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios

adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hemosyvet 125 mg/ml oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Etamszilat 125 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

25 ml
50 ml

4. CELALLAT FAJOK

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés, 10, kutya és macska.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intravénds vagy intramuszkularis alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

Hus és egyéb ehetd szovetek:
Szarvasmarha, juh, kecske, 10, sertés:
Intravénas alkalmazas: Nulla nap.
Intramuszkularis alkalmazas: 1 nap.

Tej:
Szarvasmarha, juh, kecske, 16:
Intravénas és intramuszkularis alkalmazas: Nulla ora.

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A fényt6l valo megovas érdekében az eredeti tartalyban tarolando.

| 10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Axience

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/352/001
EU/2/25/352/002

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

11



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

I-es tipusi injekcids iiveg (25 ml, S0 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Hemosyvet

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Tartalma milliliterenként:
Etamszilat 125 mg

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felnyitas utan 28 napon beliil felhasznalando.
Felbontas utan felhasznalhato:
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydégyaszati készitmény neve

Hemosyvet 125 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhaknak, juhoknak, kecskéknek, sertéseknek,
lovaknak, kutyaknak és macskaknak.

2. Osszetétel

Tartalma milliliterenként:

Hatéanyag:
Etamszilat 125 mg
Segédanyagok:
Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi | informacio elengedhetetlen az
osszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
benzil-alkohol (E1519) 10,00 mg
natrium-metabiszulfit (E223) 0,40 mg
natrium-szulfit (E221) 0,30 mg

Tiszta, szintelen vagy enyhén barnas oldat, lathato részecskéktol mentes.

3. Célallat fajok

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés, 16, kutya és macska.

4. Terapias javallatok

Mutéti, poszttraumas, sziilészeti és ginekologiai vérzések megeldzésére ¢s kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Nincs.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
A nagy erek miitéti vagy traumas sériilése esetén az etamszilat beadasa el6tt a vérzés elallitasdhoz az
érintett ereket 6ssze kell varrni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiillonleges dvintézkedések:
14




Az etamszilat, a szulfitok és a benzil-alkohol talérzékenységi (allergias) reakciokat valthatnak ki. A
tiinetek koz¢ tartozhat a nausea, a diarrhoea és a borkiiitések. Az etamszilat vagy barmely segédanyag
iranti ismert tulérzékenység, illetve asztma fennallasa esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

A véletlen 6ninjekciozas elkeriilése érdekében az allatgyogyaszati készitményt koriiltekintéen kell
alkalmazni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ez az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okozhat. Véletlen borre vagy szembe kertilés
esetén az érintett teriiletet alaposan le kell mosni.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Kizardlag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

A patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem

rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

Gyodgyszerkolesonhatas €s egyéb interakciok:
Nem ismert.

Ttladagolas:
Nem ismert.

Fobb inkompatibilitadsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Szarvasmarha, juh, kecske, sertés, 16, kutya és macska:

Nem ismert gyakorisag Tulérzékenységi reakcio!

(a rendelkezésre allé adatokbol nem
allapithato meg)

I: a szulfitok jelenléte miatt

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését

. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja

Intravénas vagy intramuszkularis alkalmazasra.

A beavatkozas/vérzés sulyossagatol fiiggden 5-12,5 mg etamszilat/ttkg adagot kell beadni, amely 0,04—
0,1 ml/ttkg allatgyogyaszati készitménynek felel meg.

A kezelést altalaban a kivant hatas eléréséig kell végezni. Ez lehet egy nap, de a kezelés tovabbi 2—

3 napig megismételhetd a vérzés megfékezése érdekében.
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Mitéti vérzés megeldzése érdekében az allatgydgyaszati készitményt legalabb 30 perccel a miitét elétt
kell beadni.

Fennallo vérzés kezelésére az allatgyogyaszati készitmény 6 oranként adhato, amig a vérzés teljesen
meg nem szinik.

A nagy erek sériilése esetén az allatgyogyaszati készitményt beadasa el6tt az érintett ereket dssze kell
varrni.

Egy beadasi helyre legfeljebb 20 ml allatgydgyaszati készitmény adhato.
Minden injekcidt mas helyre kell beadni.
Az injekcios iiveg gumidugoja legfeljebb 25 alkalommal sztrhato at.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gitmutatas

Egy beadasi helyre legfeljebb 20 ml készitmény adhatd. Minden injekciot mas helyre kell beadni.
Az injekcios iiveg gumidugoja legfeljebb 25 alkalommal sztirhato at.

10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hus és egyéb ehetd szovetek:

Szarvasmarha, juh, kecske, 10, sertés:

Intravénas alkalmazas: Nulla nap.
Intramuszkularis alkalmazas: 1 nap.

Tej:

Szarvasmarha, juh, kecske, 16:

Intravénas és intramuszkularis alkalmazas: Nulla ora.
11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A fényt6l valdo megovas érdekében az eredeti tartalyban tarolando.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcids livegen az Exp. utén feltiintetett
lejarati id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet

védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/25/352/001
EU/2/25/352/002

Kiszerelési egységek:
1 db 25 ml-es injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz
1 db 50 ml-es injekcios iiveget tartalmazo kartondoboz

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattatasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja<és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol>:

Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Franciaorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Hollandia

csak abban az esetben, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja a helyi kapcsolattarto a feltételezett
mellékhatasok bejelentése céljabol: Tel.: +33141832310

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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