SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HEMOSILATE 125 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Etamsylatum 125 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol (E 1519) 10 mg
Disificitan sodny (E 223) 0,4 mg
Sific¢itan sodny (E 221) 0,3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ivnj ek¢ni roztok.

Ciry a bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, kozy, prasata, kong, psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Prevence a lécba krvaceni pfi chirurgickych zékrocich, traumatech, pfi krvaceni v porodnictvi
a gynekologii.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

V ptipad¢ ruptury velkych krevnich cév v diisledku operace nebo traumatu je nutné postizené tepny
podvazat a zastavit tak pted podanim etamsylatu prutok krve.



Zvl1astni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

e Etamsylat, sifiCitany a benzylalkohol mohou vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce.
Ptiznaky mohou zahrnovat nevolnost, prijem a kozni vyrazky. Lidé se znamou piecitlivélosti
na etamsylat nebo na nckterou z pomocnych latek a osoby s astmatem by se méli vyhnout
kontaktu s timto ptipravkem.

e Zabraite ndhodnému samopodani injekce.

e V piipad¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

e Tento pripravek miiZze zpusobit podrazdéni kize a o¢i. V pripad¢ nahodného potiisnéni pokozky
nebo o¢i dikladné oplachnéte postizené misto vodou.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaZnost)

U cloveka byly hlaSeny ptipady anafylaktické reakce na podobné ptipravky z dlivodu obsahu
sifi¢itanti. Podobné reakce se mohou objevit také u zvitat cilovych druhti.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie provedené na potkanech a mysich neprokazaly zadné teratogenni ani toxické
ucinky na plod nebo matku. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti
a laktace nebyla stanovena.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékaem.
4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intraven6zni nebo intramuskularni podani.

Podle zavaznosti zakroku/krvaceni podavat 5 az 12,5 mg etamsylatu na 1 kg z. hm., cozodpovida 0,04
az 0,1 ml/kg z. hm. pfipravku.

Lécba obvykle probiha tak dlouho, dokud neni dosazeno pozadovaného ucinku. Lécba miize trvat
pouze jeden den, avSak pro Gplné zastaveni krvaceni mize byt piipravek podavan opakované po dobu
dalsich 2 az 3 dnt.

Za ucelem prevence krvaceni pfi chirurgickém zakroku je tfeba ptipravek aplikovat nejméné 30 minut
pied operaci.

Pti 1€¢bé probihajiciho krvaceni mize byt pripravek podavan kazdych 6 hodin, dokud nedojde

k tplnému zastaveni krvaceni.

V ptipadé€ ruptury velkych krevnich cév je nutné pred podanim tohoto veterinarniho ptipravku
postizené cévy podvazat.

Do jednoho mista injekéniho podani neaplikujte vice nez 20 ml ptipravku. Kazdé injekéni podani je
nutné aplikovat do jiného mista.

Nepropichujte zatku vice nez 25krat.

4.10 Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nejsou znamy.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)



Skot, ovce, kozy a koné¢:
Maso: po i.v. podani: Bez ochrannych lhtit.
po i.m. podani: 1 den

MiIéko: Bez ochrannych lhtt.

Prasata
Maso: po i.v. podani: Bez ochrannych lhtt.
po i.m. podani: 1 den

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antihemoragika, jind systémova hemostatika.
ATCvet kod: QB02BXO01.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Etamsylat je hemostatickd a angioprotektivni latka, ktera stimuluje adhezivni vlastnosti krevnich
desticek, a zkracuje tak dobu krvaceni a rychle a trvale normalizuje zvySenou fragilitu a permeabilitu
cév.

Mechanismus u¢inku etamsylatu je zalozen na inhibici syntézy prostacyklinu (PGI,), ktery vyvolava
desagregaci krevnich destic¢ek a vazodilataci a zvySuje kapilarni permeabilitu, a také na aktivaci P-
selektinu, ktery usnadnuje interakci mezi krevnimi destiCkami, leukocyty a endotelem. Etamsylat
pusobi na Grovni primarni hemostazy a neovliviiuje tak protrombinovy c¢as, fibrinolyzu ani pocet
krevnich desticek.

V ramci zvifecich modela kapilarniho krvaceni bylo zjisténo, Ze etamsylat zkracuje dobu krvaceni
a snizuje jeho zavaznost az o 50 % a dosahuje maximalniho U¢inku v intervalu 30 minut az 4 hodin po
podani.

5.2 Farmakokinetické uidaje

U vsech studovanych druhii vykazuje etamsylat po intravendznim podani omezenou distribuci ve
tkanich, coz doklada nizky distribu¢ni objem (Vd: 0,4 I/kg u psu, 0,36 I/’kg u koc¢ek a 0,44 1/kg

u skotu) v disledku nizké rozpustnosti etamsylatu v tucich. Proto ptisobi v podstaté jen v obéhovém
systému a krevnich cévach siln€ prokrvenych organt. Etamsylat je z t€la rychle a prakticky

v nezméneéné formé€ vyluc¢ovan moci — polocas eliminace (T;,,) je 1,14 hu psti, 0,75 hu ko¢ek a 1,24 h
u skotu.

Po intramuskuldrnim podani je etamsylat velmi rychle a téméf kompletné vstteban (F: 97,5 % u pst,
99,8 % u kocek a 98,4 % u skotu). Etamsylat dosahuje maximalni koncentrace v krvi (Cpax: 27 ng/ml
u psu, 25,8 pg/ml u kocek a 10,7 pg/ml u skotu) ptiblizné 1h po podani (T 0,42 h u pst, 0,54 h

u kocek a 1,3 h u skotu).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E 1519)
Disific¢itan sodny (E 223)
Sifi¢itan sodny (E 221)

Dihydrat dinatrium-edetatu

Voda pro injekci



6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 14 dnt.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z jantarového skla typu I o obsahu 20 ml s chlorbutylovou zatkou typu
I a hlinikovou flip-off pertli v papirové krabicce.

Velikost baleni:

Krabicka obsahujici 1 injek¢éni lahvicku o objemu 20 ml.
Krabicka obsahujici 5 injek¢nich lahvic¢ek o objemu 20 ml.
Krabicka obsahujici 10 injek¢nich lahvicek o objemu 20 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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