SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HEMOSILATE 125 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uéinna latka:

Etamsylatum 125 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Disiri¢itan sodny (E223) 0,4 mg
Siri¢itan sodny bezvody 0,3mg

Uplny zoznam pomocnych latok v bode 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injek¢ny roztok.
Ciry a bezfarebny roztok bez viditeI'nych castic.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone, psy a macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Prevencia a liecba krvacania pri chirurgickych zakrokoch, po traumach a taktiez v porodnictve
a gynekologii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na acinnu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

45 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

V pripade ruptary velkych krvnych ciev v dosledku operacie alebo traumy je potrebné postihnuté
tepny podviazat’ a zastavit’ tak pred podanim etamsylatu prietok krvi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm
o Etamsylat, siri¢itany a benzylalkohol mozu vyvolat’ hypersenzitivne (alergické) reakcie.
Priznaky mézu zahffiat’ nevolnost’, hnac¢ku a kozné vyrazky. Cudia S0 znamou




precitlivenost'ou na etamsylat alebo na niektorti z pomocnych 14tok a osoby s astmou by sa
mali vyhnut' kontaktu s tymto liekom.

e Lick podavajte opatrne, aby ste sa vyhli nahodnému samoinjikovaniu.

¢ V pripade nadhodného samoinjikovania vyhl'adajte ihned” lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

o Tento liek moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. V pripade nahodného poliatia pokozky alebo
zasiahnutia o¢i dokladne oplachnite postihnuté miesto vodou.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost)

U ¢loveka boli hlasené pripady anafylaktickej reakcie na podobné produkty, kvéli obsahu siri¢itanov.
Podobné reakcie sa mézu objavit’ aj u cielovych druhov zvierat.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne stadie vykonané na potkanoch a mysiach nepreukazali ziadne teratogénne alebo toxické
ucinky na plod alebo matku. Bezpeénost’ veterinarneho lieku pri pouZiti pocas gravidity a laktacie
nebola stanovena.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na intravenozne alebo intramuskularne podanie.
Podra zavaznosti procediry/krvacania podavajte 5 az 12,5 mg etamsylatu na 1 kg Z. hm., ¢o je
ekvivalent 0,04 az 0,1 ml lieku / kg z. hm..

Liecba obvykle prebieha tak dlho,kym nie je dosiahnuty pozadovany u¢inok. Lie¢ba moze trvat’ len
jeden den, avsak na ziskanie kontroly nad krvacanim méze byt’ liek podavany opakovane pocas
d’alSich 2 az 3 dni.

Na prevenciu krvacania pri chirurgickom zakroku je potrebné liek aplikovat’ najmenej 30 minat pred
operaciou.

Pri liecbe prebichajuceho krvacania moéze byt liek podavany kazdych 6 hodin, az kym nedéjde

k uplnému zastaveniu krvacania.

V pripade ruptary velkych krvnych ciev je potrebné pred podanim tohto veterinarneho lieku
postihnuté cievy podviazat’.

Do jedného miesta nepodavajte viac ako 20 ml lieku. Kazdd injekciu je potrebné podavat’ do iného
miesta.

Gumova zatka by nemala byt’ prepichnuta viac ako 25-krat.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Nie st zname.

4.11 Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok, ovce, kozy a kone:

Maiso a vnutornosti:  Po i.v. podani: Bez ochrannych lehét.
Po i.m. podani: 1 den.



Mlieko: Bez ochrannych lehot.

Osipané
Maiso a vnatornosti: ~ Po i.v. podani: Bez ochrannych lehot.
Po i.m. podani: 1 den.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihemoragika, iné systémové hemostatika.
ATCvet kod: QB02BXO01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Etamsylat je hemostaticka a angioprotektivna latka, ktora stimuluje adhezivne vlastnosti krvnych
dostic¢iek a skracuje tak ¢as krvacania a rychlo a trvalo normalizuje zvysenu fragilitu a permeabilitu
ciev.

Mechanizmus u¢inku etamsylatu je zalozeny na inhibicii syntézy prostacyklinu (PGl,), ktory vyvolava
dezagregaciu krvnych dostic¢iek a vazodilataciu a zvySuje kapilarnu permeabilitu, a taktiez ma vplyv
na aktivaciu P-selektinu, ktory ul’ahcuje interakciu medzi krvnymi dostickami, leukocytmi

a endotelom. Etamsylat pdsobi na primarnu hemostazu a neovplyviiuje pritom protrombinovy ¢as,
fibrinolyzu ani pocet krvnych dosticiek.

V ramci zvieracich modelov kapilarneho krvacania bolo zistené, Ze etamsylat skracuje ¢as krvacania
a znizuje jeho zavaznost’ az o 50 % a dosahuje maximalny u¢inok v intervale 30 minat az 4 hodiny po
podani.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Pri vSetkych pozorovanych druhoch vykazuje etamsylat po intraven6znom podani obmedzent
distribtciu v tkanivach, ¢o dokazuje nizky distribu¢ny objem (Vd: 0,4 I/kg pri psoch, 0,36 I/kg

pri mac¢kach a 0,44 I/kg pri hovddzom dobytku) v dosledku nizkej rozpustnosti etamsylatu v tukoch.
Preto posobi v podstate len v obehovom systéme a krvnych cievach silno prekrvenych organov.
Etamsylat je z tela rychlo a prakticky v nezmenenej forme vyluc¢ovany mo¢om — pol¢as eliminacie
(T12) je 1,14 h pri psoch, 0,75 h pri mac¢kach a 1,24 h pri hovddzom dobytku.

Po intramuskularnom podani je etamsylat ve'mi rychlo a takmer kompletne vstrebany (F: 97,5 %
pri psoch, 99,8 % pri mackach a 98,4 % pri hovddzom dobytku). Etamsylat dosahuje maximalnu
koncentraciu v krvi(Cpax: 27 pg/ml pri psoch, 25,8 ug/ml pri mackach a 10,7 pg/ml pri hovadzom
dobytku) priblizne 1 h po podani (Tax: 0,42 h pri psoch, 0,54 h pri mac¢kach a 1,3 h pri hovidzom
dobytku).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Benzylalkohol (E1519)

Disiri¢itan sodny (E223)

Siri¢itan sodny bezvody (E221)

Dihydrat edetanu disodného
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility



Z dovodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny lieck nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 14 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Frasticku uchovavajte vo vonkajsej Skatulke, aby bola chranena pred svetlom.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Frasticka s obsahom 20 ml (sklo typu | jantarovej farby) s chlorbutylovou zatkou typu I a hlinikovym
odtrhavacim vieckom v karténovej skatulke.

Verkost baleni:

Skatulka obsahujuca 1 fTasti¢ku s objemom 20 ml.
Skatul’ka obsahujuca 5 fTastiCick s objemom 20 ml.
Skatul'ka obsahujuca 10 flasti¢iek s objemom 20 ml.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

I?arcelona

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/014/MR/20-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Datum prvej registracie: 04/06/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU
09/2022

ZAKAZ PREDAJA, VYDAJA A/ALEBO POUZITIA

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasticka s objemom 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HEMOSILATE 125 mg/ml injekény roztok
Etamsylatum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Etamsylatum 125 mg/ml

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAKOV

20 ml

| 4. SPOSOBY PODANIA

i.v. alebo i.m

| 5. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok, ovce, kozy a kone:
Maiso a vnatornosti: ~ Po i.v. podani: Bez ochrannych lehot.
Po i.m. podani: 1 den.

Mlieko: Bez ochrannych lehot.
Osipané

Maiso a vnatornosti: ~ Po i.v. podani: Bez ochrannych lehot.
Po i.m. podani: 1 den.

| 6. CISLO SARZE

| 7. DATUM EXSPIRACIE

Exp: (mesiac/rok)
Po prvom pouziti fTasticku spotrebujte do:

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova §katuPka 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HEMOSILATE 125 mg/ml injek¢ény roztok
Etamsylatum

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Etamsylatum 125 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VEIKOST BALENIA

1x20ml
5x20 ml
10 x 20 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

Hovidzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone, psy a macky.

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intravenozne alebo intramuskularne podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok, ovce, kozy a kone:
Maiso a vnatornosti: ~ Po i.v. podani: Bez ochrannych lehot.
Po i.m. podani: 1 den.

Mlieko: Bez ochrannych lehot.
Osipané

Maiso a vnatornosti: ~ Po i.v. podani: Bez ochrannych lehot.
Po i.m. podani: 1 den.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel’'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 14 dni.
Po prvom pouziti fTasti¢ky spotrebujte do:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Frasticku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke, aby bola chranena pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITE A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona

Spanielsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/014/MR/20-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
HEMOSILATE 125 mg/ml injekény roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona

Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Crta Camprodoén, s/n, Finca La Riba

Vall de Bianya 17813 — Girona

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HEMOSILATE 125 mg/ml injek¢ény roztok
Etamsylatum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY A INYCH LATOK
1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Etamsylatum 125 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Disiric¢itan sodny (E223) 0,4 mg
Siri¢itan sodny bezvody (E221) 0,3mg

Ciry a bezfarebny roztok bez viditelnych Gastic.
4. INDIKACIA

Prevencia a liecba krvacania pri chirurgickych zakrokoch, po traumach a taktiez v porodnictve
a gynekologii.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. NEZIADUCE UCINKY

U cloveka boli hlasené pripady anafylaktickej reakcie na podobné produkty, kvoli obsahu siri¢itanov.
Podobné reakcie sa moézu objavit’ aj u ciel'ovych druhov zvierat.



Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie Géinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatelov, alebo si myslite, Ze liek neucinkuje, informujte vasho veterinarneho
lekara.

7. CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok, ovce, kozy, osipané, kone, psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intraveno6zne alebo intramuskuldrne podanie.
Podrla zavaznosti procedury/krvacania podéavajte 5 az 12,5 mg etamsylatu na 1 kg z. hm., o je
ekvivalent 0,04 az 0,1 ml lieku/kg Z. hm. .

Liecba zvycajne prebieha do dosiahnutia pozadovaného uc¢inku. Liecba moze trvat’ len jeden den,
avSak pre uplné zastavenie krvacania moze byt liek podavany opakovane pocas dalsich 2 az 3 dni.

Za ucelom prevencie krvacania pri chirurgickom zékroku je potrebné liek aplikovat’ najmenej 30
minut pred operaciou.

Pri liecbe prebiehajiceho krvacania méze byt liek podavany kazdych 6 hodin, az kym neddjde

k uplnemu zastaveniu krvacania.

V pripade ruptiry velkych krvnych ciev je potrebné pred podanim tohto veterinarneho lieku
postihnuté cievy podviazat’.

Do jedného miesta vpichu nepodavajte viac ako 20 ml lieku. Kazdu injekciu je potrebné podavat’ do
iného miesta.

Gumova zatka by nemala byt prepichnuta viac ako 25-krat.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovédzi dobytok, ovce, kozy a kone:
Maiso a vnatornosti: ~ Po i.v podani: Bez ochrannych lehot.
Po i.m podani: 1 den.

Mlieko: Bez ochrannych lehot.

Osipané
Maiso a vnatornosti:  Po i.v. podani: Bez ochrannych lehot.
Po i.m. podani: 1 den.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Frasticku uchovévajte vo vonkajsej Skatul’ke, aby bola chranen4 pred svetlom.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po uplynuti ¢asu pouziteI'nosti uvedeného na obale po EXP.
Cas pouzitelnosti konéi poslednym ditom v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 14 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA



Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Nie st.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
V pripade ruptiry velkych krvnych ciev v dosledku operacie alebo traumy je potrebné postihnuté
tepny podviazat’ a zastavit’ tak pred podanim etamsylatu prietok krvi.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

o Etamsylat, siri¢itany a benzylalkohol mozu vyvolat’ hypersenzitivne (alergické) reakcie.
Priznaky mé6zu zahrfiat’ nevolnost’, hnac¢ku a kozné vyrazky. Cudia S0 znaimou
precitlivenostou na etamsylat alebo na niektori z pomocnych 1atok a osoby s astmou by sa
mali vyhnat' kontaktu s tymto liekom.

o Liek podavajte opatrne, aby ste sa vyhli nahodnému samoinjikovaniu.

¢ V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

o Tento liek moze sposobit’ podrazdenie koze a o¢i. V pripade nahodného poliatia pokozky alebo
zasiahnutia o¢i dokladne oplachnite postihnuté miesto vodou.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky:

Laboratorne stadie vykonané na potkanoch a mysiach nepreukazali ziadne teratogénne alebo toxické
uc¢inky na plod alebo matku. Bezpeénost’ veterinarneho lieku pri pouziti pocas gravidity a laktacie
nebola stanovena.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd) ak su potrebné:
Nie je zname.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

09/2022

15. DALSIE INFORMACIE

Verkost baleni:

Skatul'ka obsahujuca 1 flasticku s objemom 20 ml.
Skatul'ka obsahujuca 5 fTasticiek s objemom 20 ml.
Skatul'ka obsahujtca 10 flasti¢iek s objemom 20 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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Ak chcete ziskat’ informéacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte prosim prislusného miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Distributor:

Cymedica SK,

Druzstevna 1415/8

960 01 Zvolen

Slovenska republika
Telefon: +421 455 400 040
Email: info@cymedica.com

11



