RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hemosilate vet, 125 mg/ml slstelahus

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Etamsuilaat 125 mg
Abiained:

Bensuilalkohol (E 1519) 10 mg
Naatriummetabisulfit (E 223) 0,4 mg
Veevaba naatriumsulfit (E 221) 0,3 mg

Abiainete taielik loetelu on esitatud I8igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge varvitu lahus, mis ei sisalda ndhtavaid osakesi.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis, lammas, Kits, siga, hobune, koer, kass.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kirurgiliste, traumajargsete, poegimisega seotud ja giinekoloogiliste verejooksude ennetamine ning
ravi.

4.3. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Ettevaatusabinfud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Suurte veresoonte Kirurgilise vdi traumaatilise rebenemise korral tuleb enne etamstilaadi manustamist
veresooned verejooksu peatamiseks ligeerida.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Etamsulaat, sulfitid ja benstiilalkohol voivad pdhjustada litundlikkust (allergiat). See vdib véljenduda
simptomitena, nagu iiveldus, kdhulahtisus ja nahal6dve. Inimesed, kes on etamstlaadi v6i ravimi
likskbik millise abiaine suhtes Ulitundlikud, samuti astmaatikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhusliku ravimi iseendale stistimise véltimiseks manustada ravimit ettevaatlikult.

Juhuslikul ravimi sustimisel iseendale péérduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Ravim v@ib pdhjustada naha ja silmade &rritust. Silma v6i nahale sattumisel pesta piirkonda hoolikalt
veega.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Inimestel on teatatud anafilaktilistest reaktsioonidest sarnaste sulfiteid sisaldavate ravimite suhtes. On
voimalik, et sarnaseid reaktsioone vdib esineda ka sihtloomaliikidel.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja hiirtel ei ole ndidanud teratogeenset ega toksilist toimet lootele ega
emasloomale. Veterinaarravimi ohutus sihtloomaliikidel tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole
piisavalt tdestatud.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intravenoosseks (i.v.) vBi intramuskulaarseks (i.m.) manustamiseks.

Olenevalt protseduuri v3i verejooksu raskusastmest manustada 5...12,5 mg etamsiilaati 1 kg
kehamassi kohta, st 0,04...0,1 ml ravimit 1 kg kehamassi kohta.

Ravi viiakse tavaliselt labi soovitud toime saavutamiseni; ravi vdib teha (hel paeval, kuid vajaduse
korral voib seda verejooksu kontrolli alla saamiseks korrata veel 2...3 péeva.

Kirurgilise verejooksu ennetamiseks tuleb ravimit manustada vahemalt 30 minutit enne protseduuri.
Verejooksu kontrolli alla saamiseks v8ib ravimit manustada iga 6 tunni jarel, kuni verejooks on
téielikult peatunud.

Suurte veresoonte rebenemise korral tuleb need enne veterinaarravimi manustamist ligeerida.

Uhte sustekohta mitte manustada rohkem kui 20 ml ravimit. lga siist tuleb teha erinevasse siistekohta.
Kummikorki tohib labistada kuni 25 korda.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ei ole teada.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veis, lammas, kits, hobune

Lihale ja soddavatele kudedele: parast i.v. manustamist: O paeva.
parast i.m. manustamist: 1 pdev.

Piimale: 0 tundi.



Siga
Lihale ja soddavatele kudedele: parast i.v. manustamist: O paeva.
parast i.m. manustamist: 1 paev.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: verejooksu tdkestavad ained. Teised siisteemsed hemostaatilised ained.
ATCvet kood: QB02BX01

5.1. Farmakoditnaamilised omadused

Etamsiilaat on hemostaatiline ja veresooni kaitsev aine, mis stimuleerib trombotstitide Kinnitumist,
lihendades verejooksu aega ning normaliseerides kiiresti ja pusivalt muutunud veresoonte labilaskvust
ning haprust.

Selle toimemehhanismiks peetakse trombotstilitide lagunemist, veresoonte laienemist ja kapillaaride

labilaskvust suurendava prostatsikliini (PGl,) slinteesi parssimist ning P-selektiini aktiveerimist, mis
parandab trombotsudtide, leukotsiittide ja endoteeli koostddd. See toimib primaarsele hemostaasile,

maojutamata protrombiini aega, fibrinollusi vdi trombotsudtide arvu.

Kapillaarse verejooksu loommudelis lihendas etamstlaadi manustamine verejooksu aega ja vahendas
verejooksu raskusastet kuni 50%, kusjuures selle maksimaalne toime ilmnes 30 minutit kuni 4 tundi
pérast manustamist.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Kaigil uuritud loomaliikidel nédidati parast etamsulaadi intravenoosset manustamist selle vahese
rasvlahustuvuse tottu piiratud jaotumist kudedes, mida pdhjustab vaike jaotusruumala (jaotusruumala:
0,4; 0,36 ja 0,44 1/kg kohta vastavalt koertel, kassidel ning veistel). Seet6ttu piirdub selle toime Uldiselt
vereringe, -soonte ja suure verevarustusega organitega. Etamsulaat elimineeritakse kehast kiiresti ja
praktiliselt muutumatuna uriiniga, elimineerimise poolvaartusaeg (T12) on koertel, kassidel ning
veistel vastavalt 1,14; 0,75 ja 1,24 tundi.

Intramuskulaarsel manustamisel imendub etamsuilaat vaga kiirest ja peaaegu téielikult (F: 97,5; 99,8
ning 98,4% vastavalt koertel, kassidel ja veistel). Etamstilaadi maksimaalne kontsentratsioon veres
(Cmax: 27; 25,8 ja 10,7 pug/ml vastavalt koertel, kassidel ning veistel) saabub umbes 1 h péarast
manustamist (Tmax: 0,42; 0,54 ning 1,3 h vastavalt koertel, kassidel ja veistel).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Bensiiulalkohol (E1519)

Naatriummetabisulfit (E 223)

Veevaba naatriumsulfit (E 221)

Dinaatriumedetaat

Sustevesi

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3. Kadlblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
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Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 14 paeva.
6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida viaali valispakendis valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Merevaikkollane 20 ml | tlbi klaasviaal | tibi klorobuttdlist punnkorgi ja eemaldatava
alumiiniumkattega pappkarbis.

Pakendi suurused

Karp tihe 20 ml viaaliga
Karp viie 20 ml viaaliga
Karp kiimne 20 ml viaaliga

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinGude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite v8i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona

Hispaania

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2226

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 05.02.2020
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 30.06.2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Juuni 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.



