B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Spanélsko)

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Crta Camprodon, s/n, Finca La Riba

Vall de Bianya 17813 — Girona (Spanélsko)

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HEMOSILATE 125 mg/ml injekéni roztok

Etamsylatum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Etamsylatum 125 mg
Pomocné latky:

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

Ciry a bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic.

4. INDIKACE

Prevence a 1écba krvaceni pii chirurgickych zékrocich, traumatech, pti krvaceni v porodnictvi
a gynekologii.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€¢ zndmé piecitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

U cloveka byly hlaseny piipady anafylaktické reakce na podobné ptipravky z divodu obsahu
sifi¢itanti. Podobné reakce se mohou objevit také u zvifat cilovych druhi.



Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

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

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (CESTY) A ZPUSOB PODANI

Intravendzni nebo intramuskularni podani.
Podle zavaznosti zakroku/krvaceni podavat 5 az 12,5 mg etamsylatu na 1 kg z. hm., coz odpovida 0,04
az 0,1 ml/kg z. hm. pfipravku.

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

Za ucelem prevence krvaceni pii chirurgickém zakroku je tfeba pfipravek aplikovat nejméné 30 minut
pted operaci.

Pfi 1écbe probihajiciho krvaceni mtze byt piipravek podavan kazdych 6 hodin, dokud nedojde
k uplnému zastaveni krvaceni.

V piipadé ruptury velkych krevnich cév je nutné pred podanim tohoto veterindrniho pfipravku
postizené cévy podvazat.

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

Nepropichujte zatku vice nez 25krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot, ovce, kozy a kong¢:

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

Miéko: Bez ochrannych lht.

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

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah d¢ti.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
a krabicce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 14 dnt.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvirat:
V ptipadé€ ruptury velkych krevnich cév v disledku operace nebo traumatu je nutné postizené tepny
podvazat a zastavit tak pted podanim etamsylatu prutok krve.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

e Etamsylat, sificitany a benzylalkohol mohou wvyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce.
Pfiznaky mohou zahrnovat nevolnost, prijem a kozni vyrazky. Lidé se znamou precitlivélosti
na etamsylat nebo na né€kterou z pomocnych latek a osoby s astmatem by se méli vyhnout
kontaktu s timto ptipravkem.

e Zabraiite ndhodnému samopodani injekce.

e V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

e Tento pripravek miize zpUsobit podrazdéni kiize a o¢i. V piipad€ nahodného pottisnéni pokozky
nebo o¢i dikladn€ oplachnéte postizené misto vodou.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie provedené na krysach a mysSich neprokdzaly zadné teratogenni ani toxické tc¢inky
na plod nebo matku. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace
nebyla stanovena.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neni znamo.

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

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Z4¥ 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:
Krabicka obsahujici linjek¢ni lahvicku o objemu 20 ml.
Krabicka obsahujici 5 injekénich lahvicek o objemu 20 ml.



Krabicka obsahujici 10 injekénich lahvi¢ek o objemu 20 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

Cymedica spol. s r.0., Pod Nadrazim 308/24, 268 01 Hotovice
Telefon: +420 311 706 211

Email: info@cymedica.com



