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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
Hemosilate 125 mg/ml evécipo didivpua

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH LYNGEXH

Ka0e ml mepiéyet:

ApuoTIKO(G) 6v6TATIKO(():

Etamsylate 125 mg

"Exdoya:

IMocoTtikn} cvvOesN av o1 AANPOPOPiES AVTEG

[owoTtki] 60vOEGT EKOOYMV KOl AAL®V , . , ,
£lval GNPOVTIKEG Y10 TN GOGTI| 0Py O] TOV

CUOTUTIKGY KTV TPLKOD QOPLUKEVTIKOD TPOIOVTOG
Benzyl alcohol (E1519) 10 mg
Sodium metabisulfite (E223) 0.4 mg
Sodium sulfite anhydrous (E221) 0.3 mg

Disodium edetate

Water for injection

Alowyég ko dypopo dtdAvpa, yopic opatd couaTidl.

3. KAINIKEX IAHPO®OPIEX

3.1 Eion loov
Booedn, mpofarta, aiyes, yoipot, GAoya, GKOAOL Kot YOTEC.
3.2  OgpomevTikég evoeiels Yo kabeg gidog {®ov

[Ipdinym ko Bepameio xEPOVPYIKMY, LETATPUVUOTIKAV, LOUIEVTIKOV ALILOPPAYIOV KOl CLOPPAYIDY TOV
YEVVITIKOV GUGTAUATOG TV OnAvk®dv (dwv.

3.3  Avrevositeg

Na unv ypnoyLonoteital 6€ mepinTmon vrepevalctnciog 6To dPAcTIKO GLGTOTIKO 1| 68 KAmolo(a)
écdoyo(a).

3.4 E101kéc mpoetdomonoELS
Koapia.
3.5 Iowitepeg mpoPUAGEELS KATA TN Yp1ioN

Idwoitepeg mPpoUAGEELS Yo TV aoc@oAn ypnon ota £idn Lowv:

e TEPIMTMOOT YEPOVPYIKNG N TPAVUATIKNG PAENS HEYAA®V OoPOp@V ayyeiy, ival amapaitnto va
amoAvmoeTe To. emnpealopevo ayyeio yloo va OpAEeETe TN PoN CULOTOC TPV Amd TN YOPNYNOT TOV
etamsylate.



ISwaitepec mpoouAdéeic Tov wpémer va Aauavoviot amd To GTOLO TOL YOPNYEL TO KTNVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TTPoidV o€ Loa::

To Etamsylate, ta 0s1don droto kot 1 PevioAikn oAKOOAN pUmopel Vo TPOKOAEGOVYV OAAEPYIKES
avtdpdoelc vrepevoicOnoiag. To ocvumtdpate pmopel va meptiopfdavovv vavtia, Sidppole Kot
depuatikd e&ovOnpata. Atopa e yvoot) vrepgvactnoia oto etamsylate 11 o€ omolodnmote amd T
£doya N dropa e AoOpa TPETEL VO ATOPEDYOVV TNV ETAPT| LE TO KTNVIATPIKO POPUIKEVTIKO TPOTOV.

Xopnynote avtd T0 KINVINTPIKO QOPIOKEVLTIKO TPOIOV LLE TPOGOYN Y10, VO aro@evyOel 1 Tuyaia avto-
éveon

Xe mePImT®MON OV KATA AABOC KAVETE ALTOEVEST), VO avalnTNoeTe apécmg aTpikn Bondeia kot va
emdeilete oTOV 10TPO TO E0AOKAEIGTO QOAAO OINYIDV YPNGEMC 1 TNV ETIKETA TOV QOPUUKEVTIKOD

TPOIOVTOC.

Av16 10 TPOidV Pmopel va TpokaAEsel EpeBIGIO TOV SEPUATOC KOl TOV HOTIOV. LE TEPIMTOCT TOV KOUTA
AGBoc vapéel emagn e To dEPUA 1| TO LATLOL, TADVETE TPOGEKTIKG TNV TTpocPefAnuévn meployn.

Idwoitepeg mpoLAGEELS Yo TV TPOoTAGia TOL TEPBAAlovToc:

Agv 1oyvet.

3.6 AvemOopnta copfavra

Booedn, mpofarta, aiyes, yoipot, Ghoya, GKOAOL Kot YOTEC.

Mo\ ondvia Avavaguia&ia

(<1 Lo / 10.000 vrd Oepancio {oa,
CLUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV
LELLOVOLEVMVY OVOPOPDV):

* AOYm NG TOpovGiog Oelmdnv.

H avagopd avembountov coppdviav eivar onpoavtiky. Emitpénet  cuveyn mapakorlobnon g
OCQAAELNG EVOC KTNVIATPIKOD QOPUOKEVTIKOD TTPOTOVTOG. Ot avapopEc TpEmeL Vo amocTEALOVTAL, KOTA
TPOTIUNGOT HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE AOELNG KUKAOPOPING 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCMTO
ToV €ite oTNV €BVIKT apuOdIa apyn LEGH TOL £BVIKOD GLGTHUATOC OvOPOPES. AvatpéEte emiong oTo
@OALO OONYIDV YPNONG Y10 TO OVTIGTOLY GTOLYELD EMKOVMVING.

3.7 Xpion kata v Kinom, T yorlovyia 1 TNV ®OTOKIA

H acpddeia tTov ktnviaTpikod QopLOKEVTIKOD TPOTOVTOG Oev £xel amodelybel Katd tn Siapkeln TG
KONOMNG KOt TNG YaAovyiag.

Kvnon kot yorovyio:

To wpoidv va yopnyeital LOVOV COLPOVA LE TNV EKTIUNGCT 0QEAOVG-KIVOLVOL 0O TOV LITEVBVVO
KTnviatpo.

ATO T1g epyaoTnplokég LEAETEG O€ LOEG KO EMIULEG dEV dlamoT®ON KOV eVOEIEELS TEPUTOYEVEDT|G,
guPpvotolcotnrag i toikdtrag 6to £ykvo {do.

3.8 Alinieniopaon pe GAAO QUPUAKEVTIKA TPOIOVTA KoL AAAEG HOPPES UAMAETIOPOONG

Agv glval yvoot Kopio.



3.9 Odoi yopnynong kot 60coroyia

IMa evooeAéPia 1 evdopvikn ypnon.
5 émg 12,5 mg etamsylate/kg Bapovg copatog, mov wodvuvapel pe 0,04 émg 0,1 ml/kg/mpépa tov
KTNVIOTPIKOD QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG, avaAoya (e T coPapoTnTa TG Studikaciog aoppayiog.

H Bepaneio yivetar kavovikd péypt va enttevybei 1o emBountd amotéleopa. Mmopel va eivor yio pio
Nuépa aAld pumopet vo emavaAneBel yio dAleg 2 émog 3 nuépeg Tpokelpévou va amoktn el ELeyyoc g
opoppayiog.

Mo v TpOANYN TG YEPOLPYIKNG aIoppayiag TpENeL va, xopnyeital TovAdyiotov 30 Aentd mpv omd
T YEPOLPYIKN EXEUPaON.

T v aviyetomon pog cvveylopevng aoppayiag, propet vo yopnyndel Eog kat kdbe 6 dpeC
HEXPL VO CTALOTIGEL EVIEANDC 1| ailloppayioL.

e mepinton pnéENG HEYIA®V aplo@opmv ayyeimv, sival amapaitnto vo omoAlvebovy o
emmpealopeva ayyeia Tpv amd TN YOpNYNoN OVTOV TOL KTNVIOTPIKOD QOpUAKOL.

Mnv yopnyeite meprocdtepa and 20 ml avtov Tov TPoidvTog oe Eva pepovapévo onpeio éveong. Kabe

éveon mpEmEL Vo, YOpNYEITOL OE SL0POPETIKO onuEio.

To nopa dev Tpémel va dtotpn el TepiocdTepes 0md 25 Popés.

3.10 XvoprtOpote VIEPOOGOA0YINS (KUl KATO TEPITTMON, HETPU AVTIUETOTICNG KOl AVTIO0TO)

Kavéva yvooto.

3.11 Ewowkoi Tepropiopoi yp1ong Ko e101KES oVVONKES pioNS, cupTePLAapPavopévev
TEPLOPICUAV GT1] YP1GT UVTHKPOPLEKAV KOl UVTITUPAGLTIKAOV KTNVILTPLKOV
PUPUOKEVTIKAOV TPOIOVTOV TPOKEPUEVOD VA TEPLOPLOTEL 0 KivOLVOg avamTTuENg avroyg

3.12 Xpdvor avapovig

Boogon), [Tp6Pata, Alyeg, ko Aloya:

Kpéag kat edmdipot 16toi: Metd amd evooréPia (1.v.) yopnynon: Mndév nuépec.
Metd and gvdopvikn (i.m.) yopnynon: 1 nuépa.

IéAo: Mndév dpec
Xoipot:
Kpéag kat edmdipot 1otoi: Metd and evooeAéPia (1.v.) yopriynon: Mndév nuépec
Metd and gvdopvikn (i.m.) yopynon: 1 nuépa
4. OAPMAKOAOI'IKEX IAHPO®OPIEX
4.1 Kodowog ATCvet:
QB02BX01
4.2 @oppoKodVVOEUIKI
To ethamsylate givat £éva ALOGTATIKO KOl 0LyYELOTPOCTOTEVTIKO PAPLLOKO TOV JIEYEIPEL TN
GUYKOAANCT T®V OUOTETOAI®V PEMVOVTOG TO XpOVO aoppayiag Kot pvBuilovtag ypriyopa kat

TEAIKO TNV 0ALOLOUEVT ayYELOKT EVOPAVGTOTNTO KO SUTEPOTOTNTA.

O unyaviopuog dpdomng Tov PAPILAKOV OPEIAETOL TNV OVOGTOAN TG cVVBESNG TpooTakvkAivng (PGI2)
7OV TTPOKOAEL TNV ATOGLCOOUATMGT TOV CUOTETOA®Y, AYYEIOO0GTOAN Kot aOENGT TNG TPLYOELOOVG

4



dlomepatdTNTAG KOt 6TNV gvepyomoinon g P-celextivng, n omoia dievkolvvel v aAinienidpoon
UETAED OUOTTETAAI®Y, AEVKOKLTTAP®YV Kal evoobnAiov. Emdpd otnv TpmToyev] aptdéotacn yopic va
emnpedletar o xpovog tpobpoufivng, N wvwdoivon i 0 apOIOg TOV UUOTETAAIWDV.

X HOVTEAN TNG TPLYOELO0VC apoppayiag pe mepapatdélma, 1 xopnynon etamsylate peidvetl 1o ypovo
Kot tn cofapdnra ¢ apoppayiog Emg kot S0% emttuyydvovtog To HéYoto amotédesiio uetaly 30
AETTOV Kot 4 POV LETA T YOPNYNOT.

4.3 @oppoKOKIVINTIKY

Ye Oho To €l0M mov peietnOnkov peTd omd evooAEPla yoprynom, To etamsylate mopovcidlet
TEPLOPICUEVT] IGTIKT KOTOVOUT, T OO0 TEKUNPLAOVETAL ard TO XOUNAO 6yKo katavoung (Vd: 0.4, 0.36
ka1 0.44 L/kg oe oxdlovg, yaTeG Kol Poogdn avTioTorya) TOL OPEIAETAL OTN YAUNAT ATOSOAVTOTNTA
TOV. ZUVETAC, N OpAcT| TNG TEPLOPILETAL OVGIUCTIKA GTO KUKAOPOPIKO GVGTI L0 KOl TO AUOPOPa, aryyeio
TOV DYNAG opdeuduevov opyavev. ATEKKPIVETOL TAXE®S Omd T0 oduo, pe ypdvo muicewog Cmng
amékkpiong oyxedov apetafinto (T1/2) 1.14, 0.75 xou 1.24 mpeg o okvAovg, yatec Kot Poogidn,
avtictoya, LEC® TV 0VPOV.

Orav yopnyeitor evéopvikd, to etamsylate amoppo@dtol ToA0 ypiRyopa kot oyeddv nAnpwg (F: 97.5,
99.8 kot 98.4 % oe okvAovg, Yateg kol Poogdn avtictorye). To Etamsylate @Bdvelr tig péyioteg
oLYKeVTPMGEIS 6T0 Oipd (Cmax: 27, 25.8 ko 10.7 pug / ml 6g oxdAOVG, YATEG KOl BOOEDN OvVTIGTOLM)
nepimov 1 dpa petd ™ yopnynon Tov (Tmax: 0.42, 0.54 kou 1.3 ®peg o€ oKOAOVG, YATEG Kot foogdn
avtioToya).

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

5.1 Kopeg acopporotnreg

AOY® ENAEYNG LEAETMV OGVUPATOTNTOC, TO TAPOV KTNVIATPIKO QOPUOKEVTIKO TPOIOV €V TPETEL VO,
OVOUELYVOETOL LE BAAQ KTNVIOTPIKG QOPLOKEVTIKE TPOTOVTA.

5.2 Awpkero Long

Avdpkelo {ONG TOV KTNVIOTPIKOV QUPHOKEVTIKOD TPOIOVTOG COULPMVA LE TN GLOKELOGio TOANoNG: 3
xpoVIO.

Avdprero {ong LETE TO TPOTO AVOLYUA TNG GTOYEIDOOVS GuoKELOTinG: 14 nuépes.

5.3 Iowitepeg wpo@uAGEELS KOTE TN @OAAEN TOV TPOidVTOG

Na euAdooetatl T0 PLOALII0 6TO EEMTEPIKO KOVTL TPOGTATEVLEVO GO TO PWG,.

5.4 ®von ka1 6HVOEGT TG OTOLYELDO0VS CVOKEVUCIOG

Darokitpivo yodiwvo eraridto tomov I mov mepiéyel 20 ml, pe topa yYAopopovtvriov Tomov I kot
OTTOCTIMLEVO OQAOVUIVEVIO TAOLO GE YOPTOKLBAOTIO.

2VOKELOOTES:
Kovrti pe 1 grariowo twv 20 ml

Kovrti pe 5 proidio tov 20 ml
Kovrti pe 10 @roAidwe teov 20 ml
Mmropei va. unv KuKAOPOPOUV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

5.5 Ewwkég mpo@uAagels amdppyng vog Ui yPoLHOTo|0EVTOS KTNVIUTPLKOV QUPIUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1] GALOV VAIKAV TOV TPOEPYOVTAL O.TO T1] YP1IGT TOV TPOIOVTOGS, UV VITAPYOLY



Ta pappoke dev TPEMEL VO OTOPPITTOVTOL HECHD TMOV AVUATOV 1) TOV OIKIUK®V OTOPANTOV.
XpNOHOTOOTE TPOYPAULOTO ETIGTPOPNG PAPUAKMOV Y0 TNV ATOPPIYT] U1 YPNOLUOTOINOEVT®OV
KTNVIOTPIKOV QAPHOKEVTIKMOV TPOIOVTOV 1] GALDY DAIK®OV TOL TPOEPYOVTAL Amd T XPTO1 TOVG
GOLPOVA LLE TIC TOTIKEG AMUITNOELG KO ILE TUYXOV E0VIKA CUGTIOTO GLAAOYNC TOV IGYVOVV Y10, TO.
GYETIKA KTNVITPIKE PAPLOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7. APIOMOXZ(OI) AAEJIAYX KYKAO®OPIAX
A.A K. EAMGdog: 54852/13-05-2025/ K-0225801
A.A XK. Korpov: CY00680V

8. HMEPOMHNIA IIPQTHY EI'KPIXHX

Huepopnvia Ing éyxpiong otnv EAAGoa: 12/06/2018
Hpepounvia Ing éyxpiong otnv Korpo: 30/04/2018

9. HMEPOMHNIA TEAEYTAIAYX ANAOEQPHXHX THX IIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

06/2025

10. TAZEINOMHIH TON KTHNIATPIKON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Noa yopryeitor LOVOV e KINVIOTPIKT GLVTAYY.

Aemtopepeic TANPoPopieg Yia TO €V AOY® KTNVIOTPIKO QUPLOKEVTIKO Tpoidv gival dabéoiueg ot Paon
dedopévarv ¢ EE yuo ta ktnviwatpikd mpoidvta (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




