I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hemosyvet, 125 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams, Sunims ir
katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre yra:

veikliosios medziagos:
etamsilato 125 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medzZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 10,00 mg

Natrio metabisulfitas (E223) 0,40 mg

Natrio sulfitas (E221) 0,30 mg

Dinatrio edetatas

Injekcinis vanduo

Skaidrus, bespalvis arba rusvas tirpalas be matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Chirurginiy, potrauminiy, akusSeriniy ir ginekologiniy kraujavimy prevencija ir gydymas.
3.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4 Specialieji ispéjimai

Néra.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Chirurginio arba trauminio stambiy kraujagysliy plySimo atveju pazeistas kraujagysles biitina perristi,
kad pries§ susvirks¢iant etamsilatg kraujavimas biity sustabdytas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Etamsilatas, sulfitai ir benzilo alkoholis gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas, kurios

gali pasireiksti tokiais simptomais kaip pykinimas, viduriavimas ir odos bérimas. Zmonés, kuriems
2



nustatytas padidéjes jautrumas etamsilatui arba bet kuriai pagalbinei medziagai, arba astma sergantys
asmenys turi vengti sagly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti atsargiai, siekiant i§vengti atsitiktinio vaisto jsi§virkstimo.
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sudirginti oda ir akis. Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akj, ta
vietg reikia kruops$éiai nuplauti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés:

Nenustatytas daznis Anafilaksija'
(negali buti jvertintas pagal turimus
duomenis)

'Dél sudétyje esanciy sulfity.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba jo
vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

3.8 Saveika su kitais vaistais ir kitos sqveikos formos
Nezinoma.

3.9 Dozés ir naudojimo biidas

Leisti { veng arba i raumenis.

Gyvinui reikia suleisti 5-12,5 mg etamsilato/kg kiino svorio dozg, atitinkanc¢ig 0,04—0,1 ml/kg kiino
svorio veterinarinio vaisto, atsizvelgiant j procediros ir (arba) kraujavimo sunkuma.

Gydymas paprastai tesiamas tol, kol pasiekiamas norimas poveikis; jis gali trukti vieng diena, taciau
gali buti tgsiamas ir dar 2-3 dienas, kol kraujavimas suvaldomas.

Siekiant iSvengti kraujavimo chirurginiy operacijy metu, veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas likus
ne maziau kaip 30 minuciy iki operacijos.

Stabdant prasidéjusj kraujavima, veterinarinis vaistas gali biiti skiriamas ne dazniau kaip kas

6 valandas, kol kraujavimas visiSkai sustabdomas.

PlySus stambioms kraujagysléms, prie$ SvirkSciant §j veterinarinj vaistg, pazeistas kraujagysles biitina
perristi.

Vienoje vietoje negalima suleisti daugiau kaip 20 ml $io veterinarinio vaisto. Kiekviena injekcija turi
biti atlieckama kitoje vietoje.



Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 25 kartus.
3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Nezinoma.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12 ISlauka

Skerdienai ir subproduktams:
galvijai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés:
leidZiant | veng — 0 pary.

leidziant | raumenis — 1 para.

Pienui:
galvijai, avys, ozkos, arkliai:
leidziant | veng ir j raumenis — 0 valandy.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QB02BX01
4.2. Farmakodinamika

Etamsilatas yra hemostatinis ir angioapsauginis vaistas, kuris didina trombocity lipnuma,
sutrumpina kraujavimo laikg ir greitai bei ilgam laikui normalizuoja padidéjusi kraujagysliy trapuma
ir pralaiduma.

Jo veikimo mechanizmas siejamas su prostaciklino (SGN;) sintezés, kuri sukelia trombocity
skaidymasi, vazodilatacijg ir kapiliary pralaidumo padidéjima, slopinimu ir P-selektino, kuris
palengvina trombocity, leukocity ir endotelio sgveika, aktyvinimu. Jis veikia pirming hemostaze,
nedarydamas jtakos protrombino laiko trukmei, fibrinolizei arba trombocity skaiciui.

Gyviinams taikant kapiliarinio kraujavimo steb&jimo modelius, nustatyta, kad etamsilatas
sutrumpina kraujavimo laikg ir sunkuma iki 50 proc. ir maksimaly poveiki pasiekia po 30 minu¢iy—
4 valandy nuo jo susvirkstimo.

4.3. Farmakokinetika

Visy tirty rasiy gyvinams j veng suleidus etamsilato, jo pasiskirstymas audiniuose yra nedidelis — tai
patvirtina nedidelis pasiskirstymo tiiris (Vd: 0,4; 0,36 ir 0,44 1/kg Sunims, katéms ir galvijams), nes
tirpumas riebaluose mazas.

Todél praktiskai jis veikia tik kraujotakos sistemg ir labai drékstanciy organy kraujagysles. Jis greitai
pasalinamas i$ organizmo su §lapimu praktiSkai nepakites; jo pusinés eliminacijos laikas (t,,) — 1,14;
0,75 ir 1,24 val. atitinkamai Sunims, katéms ir galvijams.

] raumenis susvirkstas etamsilatas labai greitai ir beveik visi§kai absorbuojamas (F: 97,5; 99,8 ir

98,4 proc. atitinkamai Sunims, katéms ir galvijams). Etamsilato koncentracija kraujyje didziausia (Cpax:
27, 25,8 ir 10,7 ng/ml atitinkamai Sunims, katéms ir galvijams) pra¢jus mazdaug 1 val. po injekcijos
(Tmax: 0,42; 0,54 ir 1,3 val. atitinkamai Sunims, katéms ir galvijams).



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 30 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros saglygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

25 ml, I tipo, gintaro spalvos stiklo flakonas su dengtu brombutilo gumos kamsteliu ir aliuminio
dangteliu.
50 ml, I tipo, gintaro spalvos stiklo flakonas su dengtu brombutilo gumos kamsteliu ir aliuminio
dangteliu.

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 25 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml flakonas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Axience

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-10-24

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM mm}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny

bazéje(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hemosyvet, 125 mg/ml, injekcinis tirpalas

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

125 mg/ml etamsilato

3.  PAKUOTES DYDIS

25 ml
50 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Leisti j veng arba i raumenis.

7.  ISLAUKA

I$lauka:

Skerdienai ir subproduktams:
galvijai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés:
leidziant | veng, — 0 pary.

leidziant | raumenis, — 1 para.

Pienui:
galvijai, avys, ozkos, arkliai:
leidziant | veng ir | raumenis, — 0 valandy.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki:
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‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje talpykl¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo Sviesos.

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Axience

14. REGISTRACIJOS NUMERIAI

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

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

I tipo stiklinis flakonas (25 ml, 50 ml)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Hemosyvet

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Viename mililitre yra:
125 mg etamsilato

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.
Praduirus kamstelj, sunaudoti iki:
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B. PAKUOTES LAPELIS

13



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Hemosyvet, 125 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams, Sunims ir
katéms

2. Sudétis

Viename mililitre yra:

veikliosios medZiagos:

etamsilato 125 mg.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 10,00 mg

Natrio metabisulfitas (E223) 0,40 mg

Natrio sulfitas (E221) 0,30 mg

Skaidrus, bespalvis arba rusvas tirpalas be matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Chirurginiy, potrauminiy, akuseriniy ir ginekologiniy kraujavimy prevencija ir gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims:
Chirurginio arba trauminio stambiy kraujagysliy plySimo atveju pazeistas kraujagysles biitina perristi,
kad pries susvirksc¢iant etamsilata kraujavimas biity sustabdytas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Etamsilatas, sulfitai ir benzilo alkoholis gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas, kurios
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gali pasireikti tokiais simptomais kaip pykinimas, viduriavimas ir odos bérimas. Zmongs, kuriems
nustatytas padid¢jes jautrumas etamsilatui arba bet kuriai pagalbinei medziagai, arba astma sergantys
asmenys turi vengti saglyc¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Sj veterinarinj vaista reikia naudoti atsargiai, siekiant i§vengti atsitiktinio vaisto jsi§virkstimo.
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis  gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etiketg.

Sis veterinarinis vaistas gali sudirginti oda ir akis. Vaistui atsitiktinai patekus ant odos ar j akj, ta vieta
reikia kruopsciai nuplauti.

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir pelémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis
patelei poveikis.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
NeZinoma.

Perdozavimas
NeZinoma.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys ir katés:

Nenustatytas daznis Anafilaksija',

(negali buti jvertintas pagal turimus
duomenis)

'Dél sudétyje esanciy sulfity.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. Pastebéjus bet kokj nepageidaujama poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés
lapelyje, arba manant, kad vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie
bet kokius nepageidaujamus reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam
atstovui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami
informacija per savo nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Leisti j veng arba j raumenis.

Gyviinui reikia suleisti 5-12,5 mg etamsilato/kg ktino svorio dozg, atitinkancig 0,04—0,1 ml/kg ktino
svorio veterinarinio vaisto, atsizvelgiant j procedros ir (arba) kraujavimo sunkuma.

Gydymas paprastai tesiamas tol, kol pasiekiamas norimas poveikis; jis gali trukti vieng diena, taciau
gali biiti tgsiamas ir dar 2—-3 dienas, kol kraujavimas suvaldomas.

Siekiant iSvengti kraujavimo chirurginiy operacijy metu, veterinarinis vaistas turi buiti skiriamas likus
ne maziau kaip 30 minuciy iki operacijos.
Stabdant prasidéjusj kraujavima, veterinarinis vaistas gali buiti skiriamas ne dazniau kaip kas
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6 valandas, kol kraujavimas visiskai sustabdomas.
Plysus stambioms kraujagysléms, prie$ SvirkS¢iant §j veterinarinj vaistg, pazeistas kraujagysles biitina
perristi.

Vienoje vietoje negalima leisti daugiau kaip 20 ml §io veterinarinio vaisto.
Kiekviena injekcija turi buti atliekama kitoje vietoje.
Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 25 kartus.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vienoje vietoje negalima leisti daugiau kaip 20 ml Sio vaisto. Kiekviena injekcija turi bti atlickama
kitoje vietoje.
Kamstelj galima pradurti ne daugiau kaip 25 kartus.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams:
galvijai, avys, ozkos, arkliai, kiaulés:
leidziant j vena, — 0 pary.

leidziant | raumenis, — 1 para.

Pienui:

galvijai, avys, ozkos, arkliai:

leidZiant | vena ir ] raumenis, — 0 valandy.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
buteliuko po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 paros.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemonés turi padéti apsaugoti

aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13.  Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

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

Pakuociy dydziai:
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 25 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml flakonas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitros data
{MMMM mm}

I$samia informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny
bazéje(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir <kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius>:
Axience

Tour Essor — 14 Rue Scandici

93500 Pantin

Prancuzija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nyderlandai

tik tuo atveju, jeigu registruotojas yra ir vietinis kontaktinis centras, kuriam praneSama apie jtariamus
nepageidaujamus reiskinius: Tel. +33141832310

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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