ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hemosyvet 125 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi, capre, porci, cai, cdini si pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Etamsilat 125 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10,00 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 0,40 mg
Sulfit de sodiu (E221) 0,30 mg
Edetat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede, incolora pana la usor maronie, fara particule vizibile.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci, cai, cini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Prevenirea si tratamentul hemoragiilor chirurgicale, posttraumatice, obstetrice si ginecologice.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

In caz de ruptura chirurgicala sau traumatic a vaselor de sdnge mari, trebuie ligaturate vasele afectate
pentru a bloca fluxul sanguin Tnainte de administrarea de etamsilat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Etamsilatul, sulfitii si alcoolul benzilic pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Printre




simptome se numara greatd, diaree si eruptii cutanate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
etamsilat sau la oricare dintre excipienti, ori cele cu astm bronsic trebuie sé evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Administrati acest produs medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala.
In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritarea pielii si a ochilor. In caz de contact accidental
cu pielea sau cu ochii, spalati cu atentie zona afectata.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine, oi, capre, porci, cai, cini si pisici:

Cu frecventd nedeterminata Anafilaxie'

(care nu poate fi estimata din datele
disponibile):

I: cauzata de prezenta sulfitilor

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare <sau reprezentantului local al acestuia>, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar In timpul gestatiei si lactatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice
sau materno-toxice.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare intravenoasd sau intramusculara.

Se administreaza o doza de 5-12,5 mg de etamsilat/kg greutate corporald, echivalent a 0,04-0,1 ml/kg
greutate corporald, in functie de severitatea procedurii/hemoragiei.

In mod normal, tratamentul se efectueaza pani la obtinerea efectului dorit; poate dura o zi, dar poate fi
repetat inca 2-3 zile, pentru a se obtine controlul asupra sangerarii.

Pentru prevenirea sangerarii chirurgicale, produsul medicinal veterinar se administreaza cu cel putin 30
de minute Tnainte de operatie.

Pentru tratamentul unei hemoragii in curs, produsul medicinal veterinar poate fi administrat cel mult o
datd la 6 ore, pana la oprirea completa a sangerarii.

In caz de ruptura a vaselor mari de sange, trebuie ligaturate vasele afectate inainte de administrarea
acestui produs medicinal veterinar.



Nu administrati mai mult de 20 ml din acest produs medicinal veterinar intr-un singur loc de injectare.
Fiecare injectie trebuie administrata intr-un loc diferit.
Dopul nu trebuie intepat mai mult de 25 de ori.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine, oi, capre, cai, porci:
Administrare intravenoasa: Zero zile.
Administrare intramusculara: 1 zi.

Lapte:
Bovine, oi, capre, cai:
Administrare intravenoasa si intramusculara: Zero ore.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QB02BX01
4.2. Farmacodinamie

Etamsilatul este un medicament hemostatic si angioprotector care stimuleaza agregarea
trombocitard, scurteaza timpul de sdngerare si normalizeaza rapid si durabil fragilitatea vasculara si
permeabilitatea alterate.

Mecanismul sau de actiune este atribuit inhibarii sintezei prostaciclinei (IGP.), care cauzeaza
dezagregarea trombocitelor, vasodilatare si cresterea permeabilitatii capilare, precum si activarii P-
selectinei, care faciliteaza interactiunea dintre trombocite, leucocite si endoteliu. Actioneaza asupra
hemostazei primare fara a afecta timpul de protrombina, fibrinoliza sau numarul de trombocite.

In modelele animale de sangerare capilard, administrarea de etamsilat reduce timpul de sangerare si
severitatea hemoragiei pana la 50 %, atingand efectul maxim intre 30 de minute si 4 ore dupa
administrare.

4.3. Farmacocinetica

La toate speciile studiate, dupa administrarea intravenoasd, etamsilatul prezinta o distributie limitatd de
tesut, sustinutd de un volum mic de distributie (Vd: 0,4; 0,36 si 0,44 L/kg la caini, pisici si, respectiv,
bovine) din cauza liposolubilititii sale mici.

Prin urmare, actiunea sa se limiteaza practic la sistemul circulator si la vasele de sange ale organelor
foarte irigate. Se elimina rapid din organism cu un timp de injumaétatire prin eliminare (t) de 1,14; 0,75
si 1,24 ore la céini, pisici i, respectiv, bovine, prin urin, practic nemodificat.

Cand se administreaza intramuscular, etamsilatul este absorbit foarte rapid si aproape complet (F: 97,5;
99,8 si 98,4 % la caini, pisici si, respectiv, bovine). Etamsilatul atinge concentratiile maxime 1n singe
(Cinax: 27; 25,8 s1 10,7 meg/ml la caini, pisici si, respectiv, bovine) dupa aproximativ 1 h de la
administrare (Tmax: 0,42; 0,54 si 1,3 ore la céini, pisici i, respectiv, bovine).



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1.  Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de
luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

5.3.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in recipientul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 25 ml din sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, cu dop acoperit din cauciuc bromobutilic
si capac din aluminiu.
Flacon de 50 ml din sticla de tip I, de culoarea chihlimbarului, cu dop acoperit din cauciuc bromobutilic
si capac din aluminiu.

Marimile de ambalaj sunt prezentate mai jos:
Cutie de carton care contine 1 flacon de 25 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5.  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Axience

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 24/10/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (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

ANEXA IT

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hemosyvet 125 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Etamsilat 125 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

25 ml
50 ml

4.  SPECII TINTA

Bovine, oi, capre, porci, cai, cini si pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intravenoasa sau intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine, oi, capre, cai, porci:
Administrare intravenoasa: Zero zile.
Administrare intramusculara: 1 zi.

Lapte:
Bovine, oi, capre, cai:
Administrare intravenoasa si intramusculara: Zero ore.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la:

10



9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in recipientul original pentru a se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Axience

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon de sticla de tip I (25 ml, 50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Hemosyvet

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Etamsilat 125 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 de zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pana la:
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Hemosyvet 125 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, oi, capre, porci, cai, cdini si pisici.

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Etamsilat 125 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10,00 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 0,40 mg
Sulfit de sodiu (E221) 0,30 mg

Solutie limpede, incolora pana la usor maronie, fara particule vizibile.

3. Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci, cai, cini si pisici.

4. Indicatii de utilizare

Prevenirea si tratamentul hemoragiilor chirurgicale, posttraumatice, obstetrice si ginecologice.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

In caz de ruptura chirurgicala sau traumatici a vaselor de singe mari, trebuie ligaturate vasele afectate
pentru a bloca fluxul sanguin Tnainte de administrarea de etamsilat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:




Etamsilatul, sulfitii si alcoolul benzilic pot provoca reactii de hipersensibilitate (alergice). Printre
simptome se numara greatd, diaree si eruptii cutanate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
etamsilat sau la oricare dintre excipienti, ori cele cu astm bronsic trebuie sé evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Administrati acest produs medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala.

In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritarea pielii si a ochilor. in caz de contact accidental cu
pielea sau cu ochii, spélati cu atentie zona afectata.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar In timpul gestatiei si lactactiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice
sau materno-toxice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu se cunosc.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, capre, porci, cai, cdini si pisici:

Cu frecventa nedeterminata Anafilaxie'

(care nu poate fi estimata din datele
disponibile):

I: cauzata de prezenta sulfitilor

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai
intai medicul dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detindtorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detaliile sistemului national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare intravenoasa sau intramusculara.

Se administreaza o doza de 5-12,5 mg de etamsilat/kg greutate corporald, echivalent a 0,04-0,1 ml/kg
greutate corporald, in functie de severitatea procedurii/hemoragiei.

In mod normal, tratamentul se efectueaza pana la obtinerea efectului dorit; poate dura o zi, dar poate fi

repetat incd 2-3 zile, pentru a se obtine controlul asupra sangerarii.

Pentru prevenirea sangerarii chirurgicale, produsul medicinal veterinar se administreaza cu cel putin 30
15



de minute Tnainte de operatie.

Pentru tratamentul unei hemoragii in curs, produsul medicinal veterinar poate fi administrat cel mult o
daté la 6 ore, pana la oprirea completd a sangerarii.

In caz de ruptura a vaselor mari de sange, trebuie ligaturate vasele afectate inainte de administrarea
acestui produs medicinal veterinar.

Nu administrati mai mult de 20 ml din acest produs medicinal
veterinar intr-un singur loc de injectare.

Fiecare injectie trebuie administrata intr-un loc diferit.

Dopul nu trebuie intepat mai mult de 25 de ori.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Nu administrati mai mult de 20 ml din acest produs intr-un singur loc de injectare. Fiecare injectie
trebuie administrata Intr-un loc diferit.
Dopul nu trebuie intepat mai mult de 25 de ori.

10. Perioade de asteptare

Carne si organe:

Bovine, oi, capre, cai, porci:
Administrare intravenoasa: Zero zile.
Administrare intramusculara: 1 zi.

Lapte:

Bovine, oi, capre, cai:

Administrare intravenoasa si intramusculara: Zero ore.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in recipientul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si pe flacon
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a Iunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

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

Marimile de ambalaj sunt prezentate mai jos:
Cutie de carton care contine 1 flacon de 25 ml
Cutie de carton care contine 1 flacon de 50 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare<si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate>:

Axience

Tour Essor - 14 rue Scandicci

93500 Pantin

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

numai in cazul 1n care detinatorul autorizatiei de comercializare este si contactul local pentru raportarea
reactiilor adverse suspectate: Tel: +33141832310

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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