PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hemosyvet 125 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone, psy a macky.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje:

U&inna latka:
Etamsylat 125 mg

Pomocné latky:

oy v . , . . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych | . .. , . . . .
" doélezité pre spravne podanie veterinarneho
zloziek .
lieku
Benzylalkohol (E1519) 10,00 mg
Metabisulfit sodny (E223) 0,40 mg
Siri¢itan sodny (E221) 0,30 mg
Edetat disodny
Voda na injekcie

Ciry, bezfarebny az mierne hnedasty roztok bez viditenych &astic.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone, psy a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Prevencia a lie¢ba chirurgického, posttraumatického, porodnickeho a gynekologického krvacania.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na Géinnu latku alebo na niektori z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Nie st.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pri chirurgickej alebo traumatickej rupttre velkych krvnych ciev je potrebné podviazat’ postihnuté
cievy, aby sa zablokoval tok krvi pred podanim etamsylatu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Etamsylat, siri¢itany a benzylalkohol mozu sposobit’ reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie).
Priznaky mézu zahiiat’ nevol'nost, hnacku a kozné vyrazky. Osoby so znamou precitlivenostou na
etamsylat alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok alebo osoby s astmou by sa mali vyhnat’ kontaktu
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s veterinarnym liekom.

Podavajte tento veterinarny liek opatrne, aby sa zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu.

V pripade nadhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. V pripade nahodného kontaktu

s pokozkou alebo o¢ami postihnuté miesto dokladne umyte.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone, psy a macky:

Nestanovena frekvencia Anafylaxia'

(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov)

'V dosledku pritomnosti siri¢itanov.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maj0 zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii <alebo jeho miestnemu zastupcovi>, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaji

v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne Stadie pri potkanoch a mysiach nedokazali teratogénne, fetotoxické alebo

maternotoxické ucinky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intraveno6zne alebo intramuskularne pouZzitie.

Podajte davku 5 az 12,5 mg etamsylatu/kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,04 az 0,1 ml/kg Zivej
hmotnosti veterinarneho lieku v zavislosti od zdvaznosti postupu/hemoragie.

Liecba sa podava dovtedy, kym sa nedosiahne pozadovany uc¢inok. Méze to trvat’ jeden den, ale moze
sa opakovat’ pocas nasledujicich 2 az 3 dni, aby sa dosiahla kontrola krvacania.

Na prevenciu krvacania pocas chirurgického zakroku sa veterinarny lieck ma podavat’ najmenej

30 minut pred chirurgickym zakrokom.

Pri liecbe pokracujuceho krvacania sa veterinarny liek moze podavat’ az kazdych 6 hodin, kym sa
krvacanie Uplne nezastavi.

Pri ruptare vel’kych krvnych ciev sa pred podanim tohto veterinarneho lieku maja postihnuté cievy
podviazat’.

Nepodévajte viac ako 20 ml tohto veterinarneho lieku do jedného miesta vpichu. Kazda injekcia sa
podava do iného miesta.




Zatka sa nema prepichnit’ viac ako 25-krat.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidots)
Nie st zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Maiso a vnitornosti:

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, kone, oSipané
Intraven6zne podavanie: 0 dni.
Intramuskularne podavanie: 1 den.

Milieko:
Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, kone:
Intraven6zne a intramuskularne podavanie: 0 hodin.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1. ATCvet kéd: QB02BX01
4.2. Farmakodynamika

Etamsylat je hemostatické a angioprotektivne lie¢ivo, ktoré stimuluje prilnavost’ krvnych dosticiek,
skracuje Cas krvacania a rychlo a trvalo normalizuje zmenenu vaskularnu krehkost’ a priepustnost’.
Jeho mechanizmus G¢inku sa pripisuje inhibicii syntézy prostacyklinu (PGI,), ktord sposobuje
rozpad krvnych dosti¢iek, vazodilataciu a zvySenie kapilarnej priepustnosti a aktivacii P-selektinu,
¢o ulahcuje interakciu medzi krvnymi dostickami, leukocytmi a endotelinom. Pésobi na primarmu
hemostazu bez ovplyvnenia protrombinového Casu, fibrinolyzy alebo poctu krvnych dosticiek.

Na zvieracich modeloch kapilarneho krvacania sa pri podavani etamsylatu skracuje ¢as krvacania a
zavaznost’ hemoragie az na 50 %, pricom maximalny i¢inok sa dosiahne v ¢ase od 30 minut do 4
hodin po podani.

4.3. Farmakokinetika

Pri vSetkych skimanych druhoch po intravenéznom podani etamsylat vykazuje obmedzenu distribticiu
v tkanivach opodstatnenu nizkym distribu¢nym objemom (Vd: 0,4; 0,36 1/kg pri psoch, mackach

a 0,44 1/kg pri hovidzom dobytku) vzhl'adom na jeho nizku rozpustnost’ v tukoch.

Jeho ucinok je preto prakticky obmedzeny na obehovy systém a krvné cievy organov s vysokym
prekrvenim. Rychlo sa vylucuje z organizmu s elimina¢nym pol¢asom (t,,) 1,14; 0,75 hod. pri psoch,
mackach a 1,24 hod. pri hovddzom dobytku, a to mocom, prakticky v nezmenenej forme.

V pripade intramuskularneho podania sa etamsylat absorbuje vel'mi rychlo a takmer uplne (F: 97,5;
99,8 a 98,4 % pri psoch, mackach a hovddzom dobytku). Etamsylat dosahuje maximalne koncentracie
v krvi (Cmax.: 27; 25,8 pug/ml pri psoch, mackach a 10,7 ug/ml pri hovadzom dobytku) priblizne

1 hodinu po podani (Tmax: 0,42, 0,54 a 1,3 hod. v pripade psov, maciek a hovadzieho dobytka).



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1. Zavazné inkompatibility

Z ddvodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mie$at’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2.  Cas pouZitelnosti

Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3.  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovéavat’ v pévodnom vnitornom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4. Charakter a zloZenie vniitorného obalu

25 ml, injek¢éna liekovka z jantarovo zafarbeného skla typu I, s obalenou brombutylovou gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

50 ml, injekcna liekovka z jantarovo zafarbeného skla typu I, s obalenou brombutylovou gumenou
zatkou a hlinikovym uzaverom.

Velkosti baleni:

Kartonova skatul’a obsahujtica 1 injek¢nu liekovku s objemom 25 ml

Kartonova skatul’a obsahujtica 1 injekéna lickovku s objemom 50 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Axience

7.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/10/2025



9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hemosyvet 125 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

etamsylat 125 mg/ml

3.  VELKOST BALENIA

25 ml
50 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone, psy a macky.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Na intravenozne alebo intramuskularne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti:

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, kone, oSipané
Intravendzne podavanie: 0 dni.
Intramuskularne podavanie: 1 den.

Mlieko:
Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, kone:
Intraveno6zne a intramuskularne podavanie: 0 hodin.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {MM/RRRR}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do:
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom vnitornom obale na ochranu pred svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Axience

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

11



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena injek¢na liekovka typu I (25 ml, 50 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Hemosyvet

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Jeden ml obsahuje:
etamsylat 125 mg

| 3.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {MM/RRRR}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzit’ do:
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Hemosyvet 125 mg/ml injekEny roztok pre hovédzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone, psy a macky.

2. ZlozZenie

Jeden ml obsahuje:

Ukinna latka:

Etamsylat 125 mg

Pomocné latky:

e v . , . . Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych | . .. , . . . .
. doélezité pre spravne podanie veterinarneho
zloziek .
lieku

Benzylalkohol (E1519) 10,00 mg

Metabisulfit sodny (E223) 0,40 mg

Siri¢itan sodny (E221) 0,30 mg

Ciry, bezfarebny az mierne hnedasty roztok bez viditelnych astic.

3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone, psy a macky.

4. Indikacie na pouZitie

Prevencia a lie¢ba chirurgického, posttraumatického, porodnickeho a gynekologického krvacania.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie st.

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pri chirurgickom alebo traumatickom prasknuti velkych krvnych ciev je potrebné podviazat’ postihnuté
cievy, aby sa zablokoval tok krvi pred podanim etamsylatu.

Osobitn¢ opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Etamsylat, siriCitany a benzylalkohol mdzu sposobit’ reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie).
Priznaky mézu zahiiat’ nevolnost, hnac¢ku a kozné vyrazky. Osoby so znamou precitlivenostou na
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etamsylat alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok alebo osoby s astmou by sa mali vyhnat kontaktu s
veterindrnym liekom.

Podavajte tento veterinarny liek opatrne, aby sa zabranilo ndhodnému samoinjikovaniu.

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. V pripade ndhodného kontaktu s
pokozkou alebo o¢ami postihnuté miesto dokladne umyte.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne Stadie pri potkanoch a mySiach nedokazali teratogénne, fetotoxické alebo

maternotoxické ucinky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Preddvkovanie:
Nie st zname.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, oSipané, kone, psy a macky:

Nestanovena frekvencia Anafylaxia'

(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov)

'V dosledku pritomnosti siri¢itanov.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpeénosti
veterinarneho

lieku. Ak spozorujte akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku
Intravenézne alebo intramuskularne pouzitie.

Podajte davku 5 az 12,5 mg etamsylatu/kg Zivej hmotnosti, co zodpoveda 0,04 az 0,1 ml/kg zivej
hmotnosti veterinarneho lieku v zavislosti od zdvaznosti postupu/hemoragie.

Liecba sa podava dovtedy, kym sa nedosiahne pozadovany uc¢inok. Moze to trvat’ jeden den, ale moze
sa opakovat pocas nasledujicich 2 az 3 dni, aby sa dosiahla kontrola krvacania.

Na prevenciu krvacania pocas chirurgického zakroku sa veterinarny lieck ma podavat’ najmenej

30 minut pred chirurgickym zakrokom.

Pri liecbe pokracujuceho krvacania sa veterinarny liek moze podavat’ az kazdych 6 hodin, kym sa
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krvacanie Gplne nezastavi.
Pri prasknuti vel'kych krvnych ciev sa pred podanim tohto veterinarneho lieku maju postihnuté cievy
podviazat'.

Nepodavajte viac ako 20 ml tohto veterinarneho lieku do jedného miesta vpichu.
Kazda injekcia sa podéva do iného miesta.
Zatka sa nema prepichnit’ viac ako 25-krat.

9. Pokyn o spravnom podani

Nepodévajte viac ako 20 ml tohto lieku do jedného miesta vpichu. Kazda injekcia sa podava do in¢ho
miesta.
Zatka sa nema prepichnit’ viac ako 25-krat.

10.  Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti:

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, kone, oSipané
Intraveno6zne podéavanie: 0 dni.
Intramuskularne podavanie: 1 den.

Mlieko:

Hovéadzi dobytok, ovce, kozy, kone:

Intravenézne a intramuskularne podavanie: 0 hodin.
11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavat’ v pévodnom vnitornom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na kartone a injekénej liekovke po
Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

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

Verlkosti baleni:
Kartonova skatul’a obsahujtica 1 injekéna lickovku s objemom 25 ml

Kartonova skatul’a obsahujtca 1 injekéna lickovku s objemom 50 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii <a kontaktné uidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky>:
Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamdonksveer

Holandsko

Len v pripade, Ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh je zaroven miestnym kontaktom na hlasenie
podozreni na neziaduce reakcie: Tel.: +33141832310

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hladsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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