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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T -
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HEMOSILATE 125 mg/ml Solutie injectabila E
- - hos tf"’éif“’oa nYL
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA T AT amom
NI
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Etamsilat 125 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiala pentru

Compozitia cantitativi, daci aceasta

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E1519) 10 mg

Metabisulfit de sodiu (E223) 0,4 mg

Sulfit de sodiu anhidru (E221) 0,3 mg

Edetat de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

3.

3.1

Solutie limpede, incolora, libera de particule vizibile.
INFORMATII CLINICE

Specii tinta

Bovine, oi, capre, porci, cai, caini si pisici.

3.2

3.3

3.4

3.5

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Prevenirea si tratamentul hemoragiilor de origine chirurgicala, post traumatica, obstetricala sau
ginecologica.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Atentioniri speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

In cazul sectionarii chirurgicale sau traumatice a unor vase de sange mari, este necesar a se

ligatuta vasgle de sange afectate pentru a bloca fluxul sangvin, inainte de administrarea
etamsilatului.



alul benzilic pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergii) Simptomele pot include
ruptii cutanate. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la etamsilat sau la
ipienti sau diagnosticati cu astm, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
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edicinal veterinar cu precautie pentru a evita auto-injectarea.
ccidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

eticheta.
al veterinar poate cauza iritatii la nivelul pielii sau ochilor. In caz de contact accidental

cu pielea sau ochii, spalati cu apa din abundenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Bovire, oi, capre, porci, cai, caini si pisici

Foarte rare Anafilaxie

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

* datorita prezentei sulfitilor

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul nafional de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au demonstrat efecte teratogene,

fetotoxice sau maternotoxice.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare intravenoasa sau intramusculara.
5 — 12,5 mg etamsilat/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 — 0,1 ml produs medicinal
veterinar/kg greutate corporala, in functie de gravitatea hemoragiei.

Tratamentul se efectueaza de obicei pana cand apar efectele dorite; de la 1 zi pana la 2-3 zile,
astfel incat sa se obtina controlul hemoragiei.

Pentru prevenirea hemogariei chirurgicale, administrarea produsului trebuie sa se faca cu cel putin

30 minute inainte de inceperea interventiei chirurgicale.
Pentru tratamentul unei hemoragii continue, produsul poate ti administrat la fiecare 6 ore pana

cand hemoragia se opreste complet.



de administrarea acestui produs medicinal veterinar.

A nu se administra mai mult de 20 ml produs intr-un singur loc de adm1n1strare Fie’émsg ngmg{w
trebuie administrata in locuri diferite. s

Dopul de cauciuc al flaconului nu trebuie sa fie intepat mai mult de 25 ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine, oi, capre, cai:

Carne si organe: Dupa administrarea 1V: zero zile
Dupa administrarea IM: 1 zi

Lapte: zero ore

Porci:
Carne si organe: Dupa administrarea [V: zero zile
Dupa administrarea IM: 1 zi

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QB02BX01

4.2 Farmacodinamie

Etamsilatul este o substanta hemostatica si angioprotectoare care stimuleaza
adezivitatea trombocitelor scurtind timpul de séngerare si normalizeazd rapid fragilitatea si
permeabilitatea vasculard alterata.

Mecanismul de actiune este atribuit inhibarii sintezei de prostaciclinelor (PGI,) care determina
dezagregarea trombocitelor, vasodilatatie si cresterea permeabilitatii capilare si activarea
P-selectinelor, care faciliteaza interactiunea intre trombocite, leucocite si endoteliu. Actioneaza
prin hemostaza primara fara afectarea timpului de protrombina, fibrinoliza sau numarul de
trombocite.

Pe modelele de hemoragie capilara la animale, administrarea etamsilatului a determinat scurtarea
timpului de sangerare si severitatea hemoragiei cu pana la 50 % atingand efectul maxim intre 30
minute si 4 ore dupa administrare.

4.3 Farmacocinetica



La toate speck'igil,e studiate, dupa administrarea intravenoasa, etamsilatul a aratat o distributie
{jmitata in fgsﬁl $&1, justificata de volumul de distributie scazut (Vd: 0,4; 0,36 si 0.44 L/kg la caine,
‘f;mca,f;l bovif Hidatorita unei liposolubilitati scazute. In general, actiunea este practic limitata la
s‘i’ﬁé%ul circalator si la vasele de sange care iriga organele. Este eliminat rapid din organism cu
uh":c’/irf’lp_,;de\_ﬁijatatire (Tin) de 1,145 0,75 si 1,24 h la caine, pisica si bovine, prin urina, practic
nomedifioy,

"‘-u-.-a:""‘"
" Cand este administrat intramuscular, etamsilatul este absorbit foarte rapid si aproape complet

(F: 97.5; 99.8 si 98.4 % la caine, pisica si bovine). Etamsilatul atinge concentratia maxima in
sange (Cmax: 27; 25.8 si 10,7 pg/ml la caine, pisica si respectiv bovine) la aproximativ o ora dupa
administrare (Tmax: 0,42; 0,54 si 1,3 hla caine, pisica si respectiv bovine).

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinal veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare :

ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se feri de lumina.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului, de tipul I, de 20 ml, inchis cu dop din clorobutil tip
[ si sigiliu flip-off de aluminiu, in cutie de carton

Dimensiune ambalaj:

Cutie cu | flacon x 20 ml
Cutie cu 5 flacoane x 20 m!
Cutie cu 10 flacoane x 20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu ceringele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Data primei autorizari: 30/01/2020 N W.mm\%‘
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR &
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Cutie din carton 1 x 20 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml ¢ 2% *
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' 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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HEMOSILATE 125 mg/ml solutie injectabila

N

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Etamsilat 125 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x20ml
5x20 ml(
10 x 20 mt

| 4. SPECII TINTA

Bovine, oi, capre, porci, cai, caini si pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara sau intravenoasa.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Bovine, oi, capre, cai:
Carne si organe: Dupa administrarea IV: 0 zile
Dupa administrarea IM: 1 zi

Lapte: 0 ore

Porct:
Carne si organe: Dupa administrarea [V: 0 zile
Dupa administrarea IM: 1 zi

8. DATA EXPIRARU

EXP:
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 14 zile.

Dupa deschidere, a se utiliza pana la:



W PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in ambalajul secundar, pentru a se feri de lumina.

[10.  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

S
A se citi prospect@lApainte de utilizare.
el
e {'ﬁ&\q.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

m. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

_ Ecuphar

An Animalcare Company

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250023

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

1






INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flaconx 20 ml

(1. DENUMIBEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B
Etamsilat 125 mg/ml
(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII |

EXP:
Dupa deschidere, a se utiliza pana la:



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

03

‘1. Denumirea produsului medicinal veterinar
HEMOSILATE %lmg/ml solutie injectabila

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Etamsilat 125 mg
Excipient:

Alcool benzilic (E1519) 10 mg
Metabisulfit de sodiu (E223) 0,4 mg

Sulfit de sodiu anhidru (E221) 0,3 mg
Solutie limpede, incolora, libera de particule vizibile.

3. Specii tinta
Bovine, oi, capre, porci, cai, caini si pisici.

4. Indicatii de utilizare
Prevenirea si tratamentul hemoragiilor de origine chirurgicala, post traumatica, obstetricala sau

ginecologica.

S. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
In cazul sectionarii chirurgicale sau traumatice a unor vase de sange mari, este necesar a se ligatura
vasele de sange afectate pentru a bloca fluxul sangvin, inainte de administrarea etamsilatului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Etamsilatul, sulfitii si alcoolul benzilic pot cauza reactii de hipersensibilitate (alergii).
Simptomele pot include greata, diaree si eruptii cutanate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la etamsilat sau la oricare dintre excipienti sau diagnosticati cu astm, trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Administrati acest produs medicinal veterinar cu precautie pentru a evita auto-injectarea.

In caz de aute-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatii la nivelul pielii sau ochilor. In caz de contact
accidental cu pielea sau ochii, spalati cu apa din abundenta.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiel.

15



Studiile de laborator efectuate pe soareci si sobolani nu au demonstrat efecte te
maternotoxice.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectua
responsabil.

o RO .
pgene; fetotoxice sau
oL

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu se cunosc.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinal veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine, oi, capre, porci, cai, caini si pisici

Foarte rare Anafilaxie

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

* datorita prezentei sulfitilor

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv(@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare intravenoasa sau intramusculara.
5 - 12,5 mg etamsilat/kg greutate corporala, echivalent cu 0,04 — 0,1 ml produs medicinal veterinar’kg

greutate corporala, in functie de gravitatea hemoragiel.

Tratamentul se efectueaza de obicei pana cand apar efectele dorite; de la | zi pana la 2-3 zile, astfel incat
sa se obtina controlul hemoragiei.

Pentru prevenirea hemogariei chirurgicale, administrarea produsului trebuie sa se faca cu cel putin 30

minute inainte de inceperea interventiei chirurgicale.
Pentru tratamentul unei hemoragii continue, produsul poate fi administrat la fiecare 6 ore pana cand

hemoragia se opreste complet.

In cazul rupturii unor vase de sange mari, este necesar a se ligatura vasele de sange inainte de
administrarea acestui produs medicinal veterinar.

A nu se administra mai mult de 20 m! produs intr-un singur loc de administrare. Fiecare injectie trebuie
administrata in locuri diferite.

Dopul de cauciuc al flaconului, nu trebuie sa fie intepat mai mult de 25 ori.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

16



Dupa administrarea IM: 1 zi

Lapte: zero ore

Porci:
Carne si organe: Dupa administrarea IV: zero zile
Dupa administrarea IM: 1 zi

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la indemana sau vederea copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal dupa data expirarii marcata pe etichetd sau cutia de carton dupd Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Dimensiunea ambalajului:
Cutie cu 1 flacon x 20 ml
Cutie cu 5 flacoane x 20 ml
Cutie cu 10 flacoane x 20 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

17



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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Crta Camprodédn, s/n, Finca La Riba

Vall de Bianya 17813 — Girona, Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Inteligent Medical Company
Bucuresti, str. Desrobirii nr. 44
Telefon: 0722.659.071./0725.325.226
Email: contact@inmed.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



