¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

PROSPECTO

HEMOSILATE 125 mg/ml solucion inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Ecuphar Veterinaria S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Crta Camprodon, s/n, Finca La Riba

Vall de Bianya 17813 — Gerona

Espafa

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HEMOSILATE 125 mg/ml solucién inyectable

Etamsilato

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Etamsilato 125 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519) 10 mg

Metabisulfito de sodio (E 223) 0,4 mg
Sulfito de sodio anhidro (E 221) 0,3 mg

Solucion transparente, incolora, libre de particulas visibles.

4. INDICACION(ES) DE USO

Prevencién y tratamiento de las hemorragias quirtrgicas, post traumaticas, obstétricas y ginecoldgicas.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa y/o a algin excipiente.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado reacciones anafilacticas con producto similares en humanos debido a la presencia de
sulfitos. Es posible que ocurran reacciones similares en las especies de destino.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via tarjeta
verde.
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino, caprino, porcino, caballos, perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular o intravenosa.
Administrar a dosis de entre 5y 12,5 mg de etamsilato/kg p.v., equivalente a entre 0,04 y 0,1 ml/kg
p.v./dia de medicamento veterinario, en funcion de la severidad del proceso/hemorragia.

El tratamiento se realiza normalmente hasta alcanzar el efecto deseado; puede ser por un dia, pero podria
repetirse por otros 2 o 3 dias para conseguir el control del sangrado.

Como preventivo del sangrado quirdrgico administrar al menos 30 minutos antes de la intervencién
quirdrgica.

Como tratamiento de un proceso en curso, puede administrarse hasta cada 6 horas hasta que el sangrado
haya parado completamente.

En caso de rotura de grandes vasos sanguineos es necesario realizar la ligadura de éstos antes de
administrar este medicamento veterinario.

No administrar mas de 20 ml de medicamento veterinario en un Gnico punto de inyeccién. Cada inyeccién
debe hacerse en un sitio diferente.

El tapon no debe perforarse més de 25 veces.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

10. TIEMPO DE ESPERA

Bovino, ovino, caprino y caballos:

Carne: Tras la administracion intravenosa: cero dias.
Tras la administracién intramuscular: 1 dia.

Leche: cero dias
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Porcino:
Carne: Tras la administracion intravenosa; cero dias.
Tras la administracion intramuscular: 1 dia

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar el medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la caja
después de “CAD”. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 14 dias.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales
En caso de ruptura traumatica o quirdrgica de grandes vasos sanguineos, es necesario proceder a su
ligadura para bloquear el flujo sanguineo antes de administrar etamsilato.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales
e El etamsilato, los sulfitos y el alcohol bencilico puede causar reacciones de hipersensibilidad. Los
sintomas pueden incluir nauseas, diarreas y erupciones en la piel.
Las personas con hipersensibilidad conocida al etamsilato o a alguno de los excipientes, o
aquellas con asma, deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.
e Administrar el medicamento veterinario con precaucion para evitar la autoinyeccion.
e En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta
e Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel y en los 0jos. En caso de contacto
accidental con la piel o los 0jos, lave bien el area afectada.

Gestacion y lactancia

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones no han demostrado efectos teratogénicos ni
toxicos para el feto y la madre. La seguridad del medicamento veterinario no ha sido establecida en las
especies de destino durante la gestacion y lactancia.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

Sobredosificacidn (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)
Ninguna conocida.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
02/2022

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 vial de 20 ml

Caja con 5 viales de 20 ml

Caja con 10 viales de 20 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o bajo su
supervision y control.
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