RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hemosilate vet, 125 mg/ml sistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeained:
Etamsulaat 125 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade
kvalitatiivne koostis

Bensudlalkohol (E1519) 10 mg
Naatriummetabisulfit (E223) 0,4 mg
Veevaba naatriumsulfit (E221) 0,3 mg

Dinaatriumedetaat

Sustevesi

Selge vérvitu ilma néhtavate osakesteta lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Veis, lammas, Kits, siga, hobune, koer, kass.
3.2 Naidustused loomaliigiti

Kirurgiliste, traumajargsete, poegimisega seotud ja giinekoloogiliste verejooksude ennetamine ning
ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel




Suurte veresoonte kirurgilise v@i traumaatilise rebenemise korral tuleb enne etamsiilaadi manustamist
veresooned verejooksu peatamiseks ligeerida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Etamsulaat, sulfitid ja benstdlalkohol vdivad pdhjustada dlitundlikkust (allergiat). See vdib valjenduda
simptomitena, nagu iiveldus, k6hulahtisus ja nahal6dve. Inimesed, kes on etamstiilaadi voi ravimi
likskbik milliste abiainete suhtes Glitundlikud, samuti astmaatikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Juhusliku ravimi iseendale siistimise véltimiseks manustada veterinaarravimit ettevaatlikult.

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Veterinaarravim v@ib pdhjustada naha ja silmade &rritust. Silma v6i nahale sattumisel pesta piirkonda
hoolikalt veega.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis, lammas, Kits, siga, hobune, koer, kass:

Véga harv Anafilaksia
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

*Sulfitite esinemise tottu.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v8i tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tGestatud.

Tiinus ja laktatsioon

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud rottidel ja hiirtel ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Intravenoosne (i.v.) vdi intramuskulaarne (i.m.) manustamine.

Olenevalt protseduuri vOi verejooksu raskusastmest manustada 5...12,5 mg etamsilaati 1 kg
kehamassi kohta, st 0,04...0,1 ml veterinaarravimit 1 kg kehamassi kohta.



Ravi viiakse tavaliselt Iabi soovitud toime saavutamiseni; ravi vdib teha Uhel paeval, kuid vajaduse
korral vodib seda verejooksu kontrolli alla saamiseks korrata veel 2...3 péeva.

Kirurgilise verejooksu ennetamiseks tuleb ravimit manustada vdhemalt 30 minutit enne protseduuri.
Verejooksu kontrolli alla saamiseks v@ib ravimit manustada iga 6 tunni jérel, kuni verejooks on
téielikult peatunud.

Suurte veresoonte rebenemise korral tuleb need enne veterinaarravimi manustamist ligeerida.
Uhte stistekohta mitte manustada rohkem kui 20 ml ravimit. lga sst tuleb teha erinevasse siistekohta.
Kummikorki tohib labistada kuni 25 korda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ei ole teada.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Veis, lammas, kits, hobune

Lihale ja soddavatele kudedele: parast intravenoosset (i.v.) manustamist: 0 paeva.
parast intramuskulaarset (i.m.) manustamist: 1 pdev.

Piimale: O tundi.

Siga
Lihale ja sotdavatele kudedele: parast intravenoosset (i.v.) manustamist: 0 péeva.
parast intramuskulaarset (i.m.) manustamist: 1 paev.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE

4.1 ATCuvet kood:

QB02BX01

4.2 Farmakodinaamika

Etamsulaat on hemostaatiline ja veresooni kaitsev aine, mis stimuleerib trombotsuttide kinnitumist,
luhendades verejooksu aega ning normaliseerides kiiresti ja pusivalt muutunud veresoonte l&bilaskvust
ning haprust.

Selle toimemehhanismiks peetakse trombotsuitide lagunemist, veresoonte laienemist ja kapillaaride
labilaskvust suurendava prostatsiikliini (PGl,) slnteesi parssimist ning P-selektiini aktiveerimist, mis
parandab trombotsuditide, leukotstittide ja endoteeli koostddd. See toimib primaarsele hemostaasile,
maojutamata protrombiini aega, fibrinollusi vdi trombotsidtide arvu.

Kapillaarse verejooksu loommudelis lihendas etamsiilaadi manustamine verejooksu aega ja vahendas
verejooksu raskusastet kuni 50%, kusjuures selle maksimaalne toime ilmnes 30 minutit kuni 4 tundi

pérast manustamist.

4.3 Farmakokineetika



Kaigil uuritud loomaliikidel naidati parast etamsilaadi intravenoosset manustamist selle véhese
rasvlahustuvuse tottu piiratud jaotumist kudedes, mida pdhjustab vdike jaotusruumala (jaotusruumala:
0,4; 0,36 ja 0,44 I/kg kohta vastavalt koertel, kassidel ning veistel). Seet6ttu piirdub selle toime tldiselt
vereringe, veresoonte ja suure verevarustusega organitega. Etamsulaat eritub kehast kiiresti ja
praktiliselt muutumatuna uriiniga, eritumise poolvaartusaeg (T12) on koertel, kassidel ning veistel
vastavalt 1,14; 0,75 ja 1,24 tundi.

Intramuskulaarsel manustamisel imendub etamsuilaat vaga kiirest ja peaaegu téielikult (F: 97,5; 99,8
ning 98,4% vastavalt koertel, kassidel ja veistel). Etamsiulaadi maksimaalne kontsentratsioon veres
(Cmax: 27; 25,8 ja 10,7 pg/ml vastavalt koertel, kassidel ning veistel) saabub umbes 1 h pérast
manustamist (Tmax: 0,42; 0,54 ning 1,3 h vastavalt koertel, kassidel ja veistel).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

5.2  Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kélblikkusaeg: 3 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 14 paeva.

5.3  Sailitamise eritingimused
Hoida viaali vélispakendis valguse eest kaitstult.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Merevaikkollane 20 ml | tlitpi klaasviaal | thupi klorobututlkummist punnkorgi ja eemaldatava
alumiiniumkattega, pappkarbis.

Pakendi suurused

Karbis ks 20 ml viaal.
Karbis viis 20 ml viaali.
Karbis kiimme 20 ml viaali.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

5.5 Erinduded kasutamata jdanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud jaatmete
havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Ecuphar Veterinaria S.L.U.



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2226

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 05.02.2020

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Aprill 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

