PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hemosyvet 125 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovee, kozy, prasata, kon¢, psy a kocky.

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml obsahuje:

Léciva latka:
Etamsylatum 125 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich . vy (. c g
P y nezbytna pro radné podani veterinarniho

slozek 1écivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519) 10,00 mg
Disificitan sodny (E 223) 0,40 mg
Siti¢itan sodny (E 221) 0,30 mg

Dihydrat dinatrium-edetatu

Voda pro injekci

Ciry, bezbarvy az lehce nahnédly roztok bez viditelnych &astic.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prevence a 1é¢ba krvaceni v souvislosti s chirurgickym zakrokem, krvaceni po traumatickych
ptihodach, porodnickych a gynekologickych krvaceni.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

V ptipadé¢ prasknuti velkych krevnich cév v dusledku chirurgického zakroku nebo traumatu je nutné
pred podanim etamsylatu postizené cévy podvazat, aby byl zastaven pritok krve.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

Etamsylat, sific¢itany a benzylalkohol mohou vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce. Mezi jejich

pfiznaky miiZe patfit nauzea, prijem a kozni vyrazky. Lidé se znamou piecitlivélosti na etamsylat nebo
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na n¢kterou z pomocnych latek, nebo lidé s astmatem by se mé¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je tieba podavat obezietné, aby se zabranilo ndhodnému
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem vyhledejte ihned 1¢katskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek muze zpasobit podrazdéni kiize a o¢i. V pripadé nahodného
zasazeni klize nebo o¢i postizené misto dikladné omyjte.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, psi a kocky:

Neznama frekvence Anafylaxe'

(z dostupnych tdaji nelze urcit)

IV disledku pfitomnosti sifi¢itant.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci ,nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatrem.
Laboratorni studie u potkanti a mys$i nepodaly diikaz o teratogennim ani fetotoxickém ucinku ani

o maternalni toxicite.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intraven6zni nebo intramuskularni podani.

V zavislosti na zavaznosti zakroku/krvacenti je tfeba podat davku 5 az 12,5 mg etamsylatu / kg zivé
hmotnosti, coz odpovida 0,04 az 0,1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku / kg zivé hmotnosti.
Lécba se obvykle provadi az do dosaZeni poZzadovaného U¢inku, tj. 1éEba mize trvat jeden den, ale
muze byt podavana opakované po dobu dalSich 2 az 3 dnti, aby se dosahlo kontroly krvaceni.

K prevenci krvaceni v souvislosti s chirurgickym zakrokem je tieba veterinarni 1é¢ivy pripravek podat
nejméné 30 minut pied chirurgickym zakrokem.

K 1écbe probihajiciho krvaceni lze veterinarni 1é¢ivy ptipravek podéavat az kazdych 6 hodin, dokud
krvaceni zcela neustane.

V piipad¢ ruptury velkych krevnich cév je nutné pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
postizené cévy podvazat.

Nepodavejte vice nez 20 ml tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku do jednoho mista injekéniho
podani. Kazdou injekci je tfeba podat do jiného mista.
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Zatka nesmi byt propichnuta vice nez 25krat.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Nejsou znamy.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Maso:

Skot, ovce, kozy, koné a prasata:
Intraveno6zni podani: bez ochrannych lhit.
Intramuskularni podani: 1 den.

Mléko:
Skot, ovce, kozy a kong¢:
Intravenozni a intramuskularni podéni: bez ochrannych Ihtt.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1. ATCvet kod: QB02BXO01
4.2. Farmakodynamika

Etamsylat je hemostaticky a angioprotektivni 1€k, ktery stimuluje pfilnavost krevnich desticek,
zkracuje dobu krvéceni a rychle a trvale normalizuje zménénou vaskularni fragilitu a permeabilitu.
Mechanismus G¢inku etamsylatu spoc¢iva v inhibici syntézy prostacyklinu (PGl,), ktery zplisobuje
desagregaci krevnich desticek, vazodilataci a zvySeni kapilarni permeability a aktivaci P-selektinu,
ktery usnadiiuje interakci mezi krevnimi destickami, leukocyty a endotelem. Etamsylat ovlivituje
primarni hemostazu, aniz by mél dopad na protrombinovy ¢as, fibrinolyzu nebo pocet krevnich
desticek.

Na zvitecich modelech kapilarniho krvaceni byla pfi podani etamsylatu zkracena doba krvaceni

a zmimeéna jeho zavaznost az o 50 %, pficemz maximalniho t¢inku bylo dosazeno 30 minut az

4 hodiny po jeho podani.

4.3. Farmakokinetika

U vSech zkoumanych druhti bylo prokazano, ze etamsylat ma po intravenéznim podani omezenou
tkanovou distribuci, coz doklada jeho nizky distribu¢ni objem (Vd: 0,4 I/kg u psti, 0,36 1/kg u kocek

a 0,44 1/kg u skotu) v dtsledku jeho nizké liposolubility.

Jeho plisobeni je proto prakticky omezeno na ob&éhovy systém a krevni cévy organti s vysokym
prokrvenim. Z t€la je eliminovan v prakticky nezménéné podobé¢ rychle, a to s polo¢asem eliminace
(t) mo¢i 1,14 hodiny u psi, 0,75 hodiny u kocek a 1,24 hodiny u skotu.

Pfi intramuskularnim podani je etamsylat absorbovan velmi rychle a téméf uplné (F: 97,5 % u psi,
99,8 % u kocek a 98,4 % u skotu). Etamsylat dosahuje maximalni koncentrace v krvi (Cmax.: 27 pg/ml
u psd, 25,8 pg/ml u kocek a 10,7 ug/ml u skotu) pfiblizn¢ 1 hodinu po podani (Tmax: 0,42 hodiny u pst,
0,54 hodiny u koc¢ek a 1,3 hodiny u skotu).



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1.  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.
5.2.  Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 30 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

5.3.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

5.4. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

25ml jantarové zbarvena sklenéna injekéni lahvicka tfidy I s potazenou brombutylovou pryZovou
zatkou a hlinikovym uzaverem.
50ml jantaroveé zbarvena sklenéna injekcni lahvicka tiidy I s potaZzenou brombutylovou pryzovou
zatkou a hlinikovym uzavérem.

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s jednou injekéni lahvickou o objemu 25 ml
Kartonova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou o objemu 50 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5.  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Axience

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

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

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hemosyvet 125 mg/ml injek¢ni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Etamsylatum 125 mg/ml

3.  VELIKOST BALENI

25 ml
50 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, psi a kocky.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Pro intraveno6zni nebo intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta:

Maso:

Skot, ovce, kozy, koné a prasata:
Intraven6zni podani: bez ochrannych lhut.
Intramuskularni podani: 1 den.

Miéko:
Skot, ovce, kozy a kong¢:
Intravenozni a intramuskularni podéni: bez ochrannych lhtt.

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevfeni spotiebujte do 28 dnd.
Po propichnuti spottebujte do:
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9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI[“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Axience

14. REGISTRACNI CiSLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Sklenéna injek¢ni lahvicka tiidy I (25 ml, 50 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Hemosyvet

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Jeden ml obsahuje:
Etamsylatum 125 mg

|3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevfeni spotiebujte do 28 dnd.
Po propichnuti spotfebujte do:
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Hemosyvet 125 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, psy a kocky.

2. SloZeni

Jeden ml obsahuje:

Lécivé latky:

Etamsylatum 125 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519) 10,00 mg
Disiti¢itan sodny (E 223) 0,40 mg
Siti¢itan sodny (E 221) 0,30 mg

Ciry, bezbarvy az lehce nahn&dly roztok bez viditelnych &astic.

3. Cilové druhy zviiat

Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, psi a kocky.

4. Indikace pro pouziti

Prevence a 1écba krvaceni v souvislosti s chirurgickym zakrokem, krvaceni po traumatickych
ptihodach, porodnickych a gynekologickych krvaceni.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v pripadech precitlivélosti na 1éCivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Nejsou.

Zv14astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

V ptipadé prasknuti velkych krevnich cév v disledku chirurgického zakroku nebo traumatu je nutné
pied podanim etamsylatu postizené cévy podvazat, aby byl zastaven pritok krve.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratum:

Etamsylat, sifi¢itany a benzylalkohol mohou vyvolat
14

hypersenzitivni (alergické) reakce. Mezi jejich




pfiznaky miiZe patfit nauzea, prijem a kozni vyrazky. Lidé se znamou piecitlivélosti na etamsylat nebo
na nékterou z pomocnych latek nebo lidé s astmatem by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je tieba podavat obezietné, aby se zabranilo ndhodnému
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem.

V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem vyhledejte ihned Iékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mtze zpusobit podrazdéni kiize a o¢i. V piipadé nahodného zasazeni
ktize nebo oci postizené misto dikladné omyjte.

Btezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Laboratorni studie u potkant a mysi nepodaly dikaz o teratogennim ani fetotoxickém tc¢inku ani

o maternalni toxicite.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Neni znamo.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lécivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

7. Nezadouci u¢inky

Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢, psi a kocky:

Neznama frekvence Anafylaxe'

(z dostupnych tdaji nelze urcit)

I 'V disledku pfitomnosti sifi¢itant.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na
sveho veterinarniho 1ékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo
jeho mistnimu zastupci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové informace
nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkt: {iidaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intraven6zni nebo intramuskularni podani.

V zavislosti na zavaznosti zakroku/krvaceni je tfeba podat davku 5 az 12,5 mg etamsylatu / kg zivé
hmotnosti, coz odpovida 0,04 az 0,1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku / kg zivé hmotnosti.
Lécba se obvykle provadi az do dosazeni poZzadovaného Uc¢inku, tj. IéEba mize trvat jeden den, ale
muze byt podavana opakované po dobu dalSich 2 az 3 dnti, aby se dosahlo kontroly krvaceni.

K prevenci krvaceni v souvislosti s chirurgickym zakrokem je tfeba veterinarni 1é¢ivy ptipravek podat
nejméné 30 minut pied chirurgickym zakrokem.
K 1écbe probihajiciho krvaceni lze veterinarni 1é¢ivy ptipravek podéavat az kazdych 6 hodin, dokud
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krvaceni zcela neustane.

V piipadé ruptury velkych krevnich cév je nutné pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku
postizené cévy podvazat.

Nepodavejte vice nez 20 ml tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku do jednoho mista injekéniho
mista. Kazdou injekci je tfeba podat do jiného mista.

Zatka nesmi byt propichnuta vice nez 25krat.

9. Informace o spravném podavani

Nepodavejte vice nez 20 ml tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do jednoho mista injekéniho
mista. Kazdou injekci je tfeba podat do jiného mista.

Zatka nesmi byt propichnuta vice nez 25krat.

10.  Ochranné lhity

Maso:

Skot, ovce, kozy, koné a prasata:

Intraveno6zni podani: bez ochrannych lhit.

Intramuskularni podani: 1 den.

Miéko:

Skot, ovce, kozy a kong¢:

Intraven6zni a intramuskularni podani: bez ochrannych Ihtt.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
a injekéni lahvicee po Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12.  ZvlaStni opatieni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni

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

Velikosti baleni:
Kartonova krabicka s jednou injek¢ni lahvickou o objemu 25 ml
Kartonova krabicka s jednou injekcni lahvickou o objemu 50 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci <a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky>:
Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

Pouze v ptipadé, ze drzitel rozhodnuti o registraci je rovnéz mistnim kontaktem pro hlaseni podezieni
na nezadouci u€inky: tel: +33141832310

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim prislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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