I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hemosyvet 125 mg/ml siistelahus veistele, lammastele, kitsedele, sigadele, hobustele, koertele ja

kassidele.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Etamsiilaat 125 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
veterinaarravimi nouetekohaseks

manustamiseks
Bensiitilalkohol (E1519) 10,00 mg
Naatriummetabisulfit (E223) 0,40 mg
Naatriumsulfit (E221) 0,30 mg
Dinaatriumedetaat
Siistevesi

Selge, varvitu voi kergelt pruunikas lahus, milles ei ole ndhtavaid osakesi.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid
Veis, lammas, kits, siga, hobune, koer ja kass.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Kirurgiliste, traumajérgsete, poegimisega seotud ja giinekoloogiliste verejooksude ennetamine ja ravi.

3.3 Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Suurte veresoonte kirurgilise voi traumaatilise rebenemise korral tuleb enne etamsiilaadi manustamist

veresooned verejooksu peatamiseks ligeerida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Etamsiilaat, sulfitid ja benstiiilalkohol voivad pohjustada iilitundlikkusreaktsioone (allergilisi
reaktsioone). Siimptomid voivad olla iiveldus, kohulahtisus ja nahal66bed. Inimesed, kes on




teadaolevalt etamsiilaadi vOi mis tahes abiainete suhtes {ilitundlikud voi kellel on astma, peavad
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Manustage seda veterinaarravimit ettevaatlikult, et valtida juhuslikku enesesiistimist.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte voi pakendi etiketti.

See veterinaarravim vOib pShjustada naha ja silmade drritust. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale
vOi silma tuleb seda piirkonda pohjalikult pesta.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis, lammas, kits, siga, hobune, koer ja kass

Maéidramata sagedus (ei saa hinnata Anafiilaksia'
olemasolevate andmete alusel)

1. sulfitite esinemise tottu

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See voimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale v6i tema kohalikule esindajale
voi riikliku teavitussiisteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi
infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Rottidel ja hiirtel tehtud laboriuuringud 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 voi intramuskulaarne.

Manustatakse annuses 5—12,5 mg etamsiilaati kg kehamassi kohta, mis vastab 0,04—0,1 ml-le
veterinaarravimile kg kehamassi kohta, sGltuvalt protseduuri/verejooksu raskusastmest.

Ravimit manustatakse tavaliselt kuni soovitud toime saavutamiseni; ravimit voib manustada 1 péev,
kuid verejooksu kontrolli alla saamiseks voib seda korrata veel 2-3 pieva.

Kirurgilise verejooksu ennetamiseks tuleb veterinaarravimit manustada vihemalt 30 minutit enne
operatsiooni.

Jatkuva veritsuse raviks tohib veterinaarravimit manustada kuni iga 6 tunni jérel, kuni verejooks on
taielikult peatunud.

Suurte veresoonte rebenemise korral tuleb enne selle veterinaarravimi manustamist veresooned
ligeerida.

Uhte siistekohta ei tohi veterinaarravimit manustada rohkem kui 20 ml. Iga siiste tuleb teha eri kohta.
Korki ei tohi ldbistada rohkem kui 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 vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja soodavatele kudedele:

Veised, lambad, kitsed, hobused, sead:
Intravenoossel manustamisel: 0 paeva.
Intramuskulaarsel manustamisel: 1 paev.

Piimale:
Veised, lambad, kitsed, hobused:
Intravenoossel ja intramuskulaarsel manustamisel: 0 tundi.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1. ATCvet kood: QB02BX01
4.2. Farmakodiinaamika

Etamsiilaat on hemostaatiline ja angioprotektiivne aine, mis stimuleerib trombotsiiiitide kleepuvust,
lithendab veritsusaega ning normaliseerib kiiresti ja kestvalt veresoonte haprust ja ldbitavust.

Selle toimemehhanismi seostatakse prostatsiikliini (PGI,) siinteesi inhibeerimisega, mis pohjustab
trombotsiiiitide disagregeerumist, vasodilatatsiooni ja kapillaaride lébitavuse suurenemist, ning P-
selektiini aktiveerimisega, mis hdlbustab trombotsiiiitide, leukotsiiiitide ja endoteeli koostoimet. See
toimib primaarsele hemostaasile, ilma et see mdjutaks protrombiini aega, fibrinoliiiisi voi
trombotsiiiitide arvu.

Kapillaarverejooksu loommudelites lithendab etamsiilaadi manustamine veritsusaega ja verejooksu
raskust kuni 50%, saavutades maksimaalse toime 30 minuti kuni 4 tunni jooksul parast manustamist.

4.3. Farmakokineetika

Pérast intravenoosset manustamist on etamsiilaadi jaotumine kudedes k&igil uuritud liikidel piiratud,
mida toendab viike jaotusruumala (Vd: 0,4; 0,36 ja 0,44 l/kg vastavalt koertel, kassidel ja veistel)
viikese rasvlahustuvuse tottu.

Seetottu piirdub selle toime peaaegu ainult vereringeelundkonna ja rohke verevarustusega elundite
veresoontega. Etamsiilaat elimineerub organismist uriiniga ja peaaegu muutmatul kujul kiiresti
poolvéirtusajaga (t») 1,14; 0,75 ja 1,24 h vastavalt koertel, kassidel ja veistel.

Intramuskulaarsel manustamisel imendub etamsiilaat viga kiiresti ja peaaegu tiielikult (F: 97,5; 99,8%
ja 98,4% vastavalt koertel, kassidel ja veistel). Etamsiilaat saavutab maksimaalse kontsentratsiooni
veres (Cmax: 27; 25,8 ja 10,7 pg/ml vastavalt koertel, kassidel ja veistel) ligikaudu 1 h parast
manustamist (Tmax: 0,42; 0,54 ja 1,3 h vastavalt koertel, kassidel ja veistel).



5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1. Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tSttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 30 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

5.3.  Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, et kaitsta valguse eest.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

5.4. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

25 ml, I tiitipi, merevaigukollane klaasviaal, kaetud bromobutiiiilkummist korgi ja alumiiniumkattega.
50 ml, I tiilipi, merevaigukollane klaasviaal, kactud bromobutiiiilkummist korgi ja alumiiniumkattega.

Pakendi suurused:
Pappkarp 1 viaaliga, milles on 25 ml
Pappkarp 1 viaaliga, milles on 50 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

5.5. Erinouded kasutamata jiddnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete hivitamisel

Kasutamata jdéinud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Axience

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupéev: 24/10/2025

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{KK/AAAA}



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

II LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hemosyvet 125 mg/ml siistelahus

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Etamsiilaat 125 mg/ml

3. PAKENDI SUURUS

25 ml
50 ml

4. LOOMALIIGID

Veis, lammas, kits, siga, hobune, koer ja kass.

| 5.  NAIDUSTUSED

‘ 6. MANUSTAMISVIISID

Intravenoosne voi1 intramuskulaarne.

7. KEELUAJAD

Keeluaeg:

Lihale ja soddavatele kudedele:

Veised, lambad, kitsed, hobused, sead
Intravenoossel manustamisel: 0 paeva.
Intramuskulaarsel manustamisel: 1 paev.

Piimale:
Veised, lambad, kitsed, hobused:
Intravenoossel ja intramuskulaarsel manustamisel: 0 tundi.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada 28 pdeva jooksul.
Pérast korgi labistamist kasutada kuni
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis, et kaitsta valguse eest.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,.HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Axience

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

I tiiiipi klaasviaal (25 ml, 50 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hemosyvet

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

Uks ml sisaldab:
Etamsiilaat 125 mg

| 3. PARTII NUMBER

Partii {number}

| 4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
Pérast esmast avamist kasutada 28 pdeva jooksul.
Pérast korgi ldbistamist kasutada kuni
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Hemosyvet 125 mg/ml siistelahus veistele, lammastele, kitsedele, sigadele, hobustele, koertele ja
kassidele.

2. Koostis

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Etamsiilaat 125 mg

Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kvan'tltatuvn(? k?0s~tls, kui see teave on oluline

. veterinaarravimi nouetekohaseks
koostis .
manustamiseks

Bensiitilalkohol (E1519) 10,00 mg
Naatriummetabisulfit (E223) 0,40 mg
Naatriumsulfit (E221) 0,30 mg

Selge, varvitu voi kergelt pruunikas lahus, milles ei ole néhtavaid osakesi.

3. Loomaliigid

Veis, lammas, kits, siga, hobune, koer ja kass.

4. Naidustused

Kirurgiliste, traumajérgsete, poegimisega seotud ja glinekoloogiliste verejooksude ennetamine ja ravi.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused
Ei ole.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Suurte veresoonte kirurgilise v0i traumaatilise rebenemise korral tuleb enne etamsiilaadi manustamist
veresooned verejooksu peatamiseks ligeerida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Etamsiilaat, sulfitid ja bensiiiilalkohol vdivad pohjustada tilitundlikkusreaktsioone (allergilisi
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reaktsioone). Siimptomid voivad olla iiveldus, kohulahtisus ja nahal6obed. Inimesed, kes on
teadaolevalt etamsiilaadi voi mis tahes abiainete suhtes iilitundlikud voi kellel on astma, peavad
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Manustage seda veterinaarravimit ettevaatlikult, et valtida juhuslikku enesesiistimist.

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale pdorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

See veterinaarravim vOib pShjustada naha ja silmade arritust. Ravimi juhuslikul sattumisel nahale v&i
silma tuleb seda piirkonda pohjalikult pesta.

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Rottidel ja hiirtel tehtud laboriuuringud ei ole ndidanud teratogeenset, fetotoksilist ega
maternotoksilist toimet.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

Uleannustamine
Ei ole teada.

Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumise tSttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Veis, lammas, kits, siga, hobune, koer ja kass

Maiiramata sagedus (ei saa hinnata Anafiilaksia'
olemasolevate andmete alusel)

I: sulfitite esinemise tottu

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui
taheldate {ikskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud,
vOi arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt tihendust oma loomaarstiga. Samuti voite
teatada mis tahes korvaltoimetest ravimi miitigiloa hoidjale voi ravimi miiiigiloa hoidja kohalikule
esindajale, kasutades kéesoleva infolehe 10pus esitatud kontaktandmeid voi riiklikku teavitussiisteemi:
{riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Intravenoosne voi intramuskulaarne.

Manustatakse annuses 5—12,5 mg etamsiilaati kg kehamassi kohta, mis vastab 0,04—0,1 ml-le
veterinaarravimile kg kehamassi kohta, sdltuvalt protseduuri/verejooksu raskusastmest.

Ravimit manustatakse tavaliselt kuni soovitud toime saavutamiseni; ravimit vdib manustada 1 pdev,
kuid verejooksu kontrolli alla saamiseks voib seda korrata veel 2—3 péeva.

Kirurgilise verejooksu ennetamiseks tuleb veterinaarravimit manustada vahemalt 30 minutit enne
operatsiooni.

Jatkuva veritsuse raviks tohib veterinaarravimit manustada kuni iga 6 tunni jérel, kuni verejooks on
téielikult peatunud.

Suurte veresoonte rebenemise korral tuleb enne selle veterinaarravimi manustamist veresooned
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ligeerida.

Uhte siistekohta ei tohi veterinaarravimit manustada rohkem kui 20 ml.
Iga siiste tuleb teha eri kohta.
Korki ei tohi ldbistada rohkem kui 25 korda.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Uhte siistekohta ei tohi veterinaarravimit manustada rohkem kui 20 ml. Iga siiste tuleb teha eri kohta.
Korki ei tohi ldbistada rohkem kui 25 korda.

10. Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele

Veised, lambad, kitsed, hobused, sead

Intravenoossel manustamisel: 0 paeva.
Intramuskulaarsel manustamisel: 1 paev.

Piimale:

Veised, lambad, kitsed, hobused:

Intravenoossel ja intramuskulaarsel manustamisel: 0 tundi.
11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida originaalpakendis, et kaitsta valguse eest.
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja viaalil pirast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 péeva.

12. Erinouded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

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

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.
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14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

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

Pakendi suurused:
Pappkarp 1 viaaliga, milles on 25 ml
Pappkarp 1 viaaliga, milles on 50 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{KK/AAAA}

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

16. Kontaktandmed

Miiigiloa hoidja <ja kontaktandmed voimalikest korvaltoimetest teatamiseks™>:
Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Prantsusmaa

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Madalmaad

Ainult juhul, kui miiiigiloa hoidja on ka kohalik kontakt voimalikest korvaltoimetest teatamiseks: Tel:
+33141832310

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed véimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

Lisakiisimuste tekkimisel selle veterinaarravimi kohta pddrduge miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.
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