I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hemosyvet 125 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam, ciikam, zirgiem, suniem un
kakiem.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Etamsilats 125 mg
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 10,00 mg
Natrija metabisulfits (E223) 0,40 mg
Natrija sulfits (E221) 0,30 mg
Dinatrija edetats
Udens injekcijam

Dzidrs, bezkrasains Iidz nedaudz bringans $kidums, bez redzamam nogulsném.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1 Merksugas

Liellopi, aitas, kazas, ctkas, zirgi, suni un kaki.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Kirurgisku, péctraumatisku, dzemdibu un ginekologisku hemoragiju profilakse un arstésana.
3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4 Ipasibridinajumi

Nav.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Tpasi piesardzibas pasakumi drogai lieto§anai mérksugam:

Lielu asinsvadu kirurgiska vai traumatiska parravuma gadijuma skartie asinsvadi ir janosien, lai blok&tu
asins pliismu pirms etamsilata ievadiSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Etamsilats, sulfiti un benzilspirts var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Var bt tadi
simptomi ka slikta diisa, diareja un izsitumi uz adas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
etamsilatu vai pret jebkuru no paligvielam, vai astmas slimniekiem jaizvairas no saskares ar STm
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veterinarajam zalém.

Ievadit s1s veterinaras zales piesardzigi, lai izvairitos no nejausas paSinjic€Sanas.

Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
nokliiSana acTs, skarto vietu riipigi nomazgat.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6 Blakusparadibas

Liellopi, aitas, kazas, ctkas, zirgi, suni un kaki:

Nenoteikts biezums Anafilakse!
(nevar noteikt pec pieejamajiem
datiem):

I sulfitu klatbutnes de&l;

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu

droSumu. Zinojumus v€lams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas
turétajam, vai ta viet€jam parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas
sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.

3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté€Sanas.

Laboratoriskajos pétijjumos Zurkam un pelém netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

3.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9 LietoSanas veids un devas

Intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.

Atkariba no procediiras’hemoragijas smaguma pakapes ievadit deva 5 lidz 12,5 mg etamsilata/kg
kermena svara, kas atbilst 0,04 1idz 0,1 ml So veterinaro zalu/kg kermena svara.

Arstélanu parasti veic, lidz tiek sasniegts vélamais efekts; ta var ilgt vienu dienu, bet to var atkartot vél
2 Iidz 3 dienas, lai kontrol&tu asinoSanu.

Kirurgiskas asinosanas profilaksei §is veterinaras zales ievadit vismaz 30 miniites pirms operacijas.
Lai arstetu pastavigu asinosSanu, §1s veterinaras zales var ievadit ik pec 6 stundam, lidz asinoSana ir
pilniba apstajusies.

Lielu asinsvadu plisuma gadijuma pirms $o veterinaro zalu ievadiSanas ir janosien skartie asinsvadi.

Viena injekcijas vieta neievadit vairak par 20 ml So veterinaro zalu. Katru injekciju ievadit cita vieta.
Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 25 reizes.



3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Nav zinami.

3.11 IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12 IerobeZojumu periodi

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, aitas, kazas, zirgi, ciikas:
Intravenoza ievadiSana: nulle dienas.
Intramuskulara ievadiSana: 1 diena

Pienam:
Liellopi, aitas, kazas, zirgi:
Intravenoza un intramuskulara ievadiSana: nulle stundas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QB02BX01
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Etamsilats ir hemostatisks un angioprotektivs Iidzeklis, kas stimul€ trombocttu adhg&ziju, saisina
asinoSanas laiku un atri, un ilgstoSi normaliz€ izmainito asinsvadu trauslumu un caurlaidibu.

Ta darbibas mehanisms ir saistits ar prostaciklina (AGIN,) sintézes nomaksanu, kas izraisa
trombocitu sabruksanu, vazodilataciju un kapilaras caurlaidibas palielina$anos, ka ar1 P-selektina
aktivizaciju, kas atvieglo trombocitu, leikocitu un endotglija mijiedarbibu. Tas iedarbojas uz primaro
hemostazi, neietekméjot protrombina laiku, fibrinolizi vai trombocttu skaitu.

Dzivniekiem ar kapilaro asinoSanu etamsilata ievadiSana salsina asino$anas laiku un asinoSanas
smagumu I1dz 50 %, sasniedzot maksimalo iedarbibu 30 miniisu [1dz 4 stundu laika péc ta
ievadiSanas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Visam pétitajam sugam pec intravenozas ievadiSanas etamsilats uzrada ierobezotu izplatiSanos audos,
ko apstiprina neliels izplatiSanas tilpums (Vd: 0,4; 0,36 un 0,44 L/kg suniem, kakiem un liellopiem), ta
zemas liposkidibas dgl.

Tapeéc ta iedarbiba praktiski aprobezojas ar asinsrites sistému un asinsvadiem organos, kuriem ir augsts
asinsrites Itmenis. Tas tiek atri izvadits no organisma ar eliminacijas pusperiods (t.,) suniem, kakiem un
liellopiem ir attiecigi 1,14; 0,75 un 1,24 h, praktiski nemainita veida ar urinu.

Ievadot intramuskulari, etamsilats uzsticas Joti atri un gandriz pilniba (F: 97,5 %; 99,8 % un 98,4 %
attiecigi suniem, kakiem un liellopiem). Etamsilats sasniedz maksimalo koncentraciju asinis (Cpax: 27;
25,8 un 10,7 mecg/ml attiecigi suniem, kakiem un liellopiem) aptuveni vienu stundu p&c veterinaro zalu
ievadisanas (Tmax: 0,42; 0,54 un 1,3 h attiecigi suniem, kakiem un liellopiem).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
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zalem.
5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

25 ml, I tipa, dzintarkrasas stikla flakons, ar parklatu brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
50 ml, I tipa, dzintarkrasas stikla flakons, ar parklatu brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastité viens 25 ml flakons.
Kartona kastité viens 50 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5.  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Axience

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/352/001

EU/2/25/352/002

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/10/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

(MM/YYYY?}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
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IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hemosyvet 125 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Etamsilats 125 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

25 ml
50 ml

4.  MERKSUGAS

Liellopi, aitas, kazas, ctikas, zirgi, suni un kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intravenozai vai intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Galai un blakusproduktiem:
Liellopi, aitas, kazas, zirgi, ciikas:
Intravenoza ievadiSana: nulle dienas.
Intramuskulara ievadiSana: 1 diena

Pienam:
Liellopi, aitas, kazas, zirgi:
Intravenoza un intramuskulara ievadiSana: nulle stundas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atversSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c caurdur$anas izlietot 1idz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACILJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Lieto$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Axience

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

I tipa stikla flakons (25 ml, 50 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Hemosyvet

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:
Etamsilats 125 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
P&c atverSanas izlietot 28 dienu laika.

Péc caurdurSanas izlietot [idz:

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Hemosyvet 125 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam, kazam, ciikam, zirgiem, suniem un
kakiem.

2. Sastavs

Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Etamsilats 125 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Benzilspirts (E1519) 10,00 mg
Natrija metabisulfits (E223) 0,40 mg
Natrija sulfits (E221) 0,30 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz nedaudz bringans skidums, bez redzamam nogulsném.

3. Merksugas

Liellopi, aitas, kazas, ctkas, zirgi, suni un kaki.

4. Lietosanas indikacijas

Kirurgisku, péctraumatisku, dzemdibu un ginekologisku asino$anu profilakse un arstésana.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Lielu asinsvadu kirurgiska vai traumatiska parravuma gadijuma skartie asinsvadi ir janosien, lai blok&tu
asins pliismu pirms etamsilata ievadiSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Etamsilats, sulfiti un benzilspirts var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Var bt tadi
simptomi ka slikta daisa, diareja un izsitumi uz adas. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
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etamsilatu vai pret jebkuru no paligvielam, vai astmas slimniekiem, jaizvairas no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém.

Ievadit s$1s veterinaras zales piesardzigi, lai izvairitos no nejausas paSinjic€Sanas.

Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
nokliiSana acTs, skarto vietu riipigi nomazgat.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Laboratoriskajos pétijjumos Zurkam un pelém netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozésana:
Nav zinama.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Liellopi, aitas, kazas, ctkas, zirgi, suni un kaki:

Nenoteikts biezums Anafilakse!
(nevar noteikt pec pieejamajiem
datiem):

I sulfitu klatbutnes dél;

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu

droSumu. Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja licto$anas instrukcija, vai
domajat, ka zales nav iedarbojusas, ludzu, vispirms informgjiet savu veterinararstu. Par jebkadam
nevelamam blakusparadibam Jis varat zinot arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai savas valsts zinosanas sistému:
{informacija par valsts zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intravenozai vai intramuskularai lietoSanai.

Atkariba no procediiras’hemoragijas smaguma pakapes ievadit deva 5 lidz 12,5 mg etamsilata/kg
kermena svara, kas atbilst 0,04 [idz 0,1 ml So veterinaro zalu uz kg kermena svara.

Arstélanu parasti veic, idz sasniegts velamais efekts; ta var ilgt vienu dienu, bet to var atkartot vél 2
lidz 3 dienas, lai kontrol&tu asino$anu.

Kirurgiskas asinosanas profilaksei §is veterinaras zales ievadit vismaz 30 miniites pirms operacijas.

Lai arstetu pastavigu asinosanu, $1s veterinaras zales var ievadit ik péc 6 stundam, Iidz asinoSana ir

pilniba apstajusies.

Lielu asinsvadu plisuma gadijuma pirms $o veterinaro zalu ievadiSanas ir janosien skartie asinsvadi.
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Viena injekcijas vieta neievadit vairak par 20 ml So veterinaro zalu.
Katru injekciju ievadit cita vieta.
Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 25 reizes.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Viena injekcijas vieta neievadit vairak par 20 ml So veterinaro zalu. Katru injekciju ievadit cita vieta.
Aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 25 reizes.

10. IerobeZojumu periodi

Galai un blakusproduktiem:

Liellopi, aitas, kazas, zirgi, ciikas:

Intravenoza ievadi$ana: nulle dienas.
Intramuskulara ievadi$ana: 1 diena

Pienam:

Liellopi, aitas, kazas, zirgi:

Intravenoza un intramuskulara ievadiSana: nulle stundas.
11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un flakona pec Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13.  Veterinaro zalu klasificeSana

Recepsu veterinaras zales.

14. Registracijas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/25/352/001
EU/2/25/352/002
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Iepakojuma lielumi:
Kartona kastité viens 25 ml flakons.
Kartona kastité viens 50 ml flakons.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto§anas instrukcija pedejo reizi parskatita
{MM/YYYY}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs <un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam>:
Axience

Tour Essor — 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZzotajs:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Niderlande

Tikai gadijuma, ja tirdzniecibas atlaujas turétajs ir ari vietgja kontaktpersona, lai zinotu par iespgjamam
blakusparadibam: Talr.:

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §SIm veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

	I PIELIKUMS
	II PIELIKUMS
	MARĶĒJUMS
	LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

