Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-09782-01-25
Коротка характеристика препарату

1. Назва ветеринарного препарату

Гемосілат 125 мг/мл (mg/ml) розчин для ін’єкцій 
2. Якісний і кількісний склад

1 мл препарату містить діючу речовину: 
етамзилат - 125 мг 
Допоміжні речовини: спирт бензиловий (E1519), натрію метабісульфіт (E223), натрію сульфіт безводний (E221), динатрію едетат, вода для ін’єкцій.
3. Фармацевтична форма 
Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості 

ATCvet класифікаційний код: QB02 - Кровоспинні засоби. QB02BX01- етамзилат 
Етамзилат - це гемостатичний та ангіопротекторний препарат, який стимулює адгезивність тромбоцитів, скорочуючи час кровотечі та швидко нормалізуючи стійкість та проникність судин.
Механізм дії характеризується пригніченням синтезу простацикліну (PGI2), який спричинює дезагрегацію тромбоцитів, розширення кровоносних судин та збільшення проникності капілярів, а також активацією Р-селектину, який полегшує взаємодію між тромбоцитами, лейкоцитами та ендотелієм. Етамзилат діє на первинний гемостаз, не впливаючи на час згортання крові, фібриноліз або кількість тромбоцитів.

На експерементальній моделі тварини з капілярною кровотечею етамзилат демонструє скорочення тривалості кровотечі та зменшення тяжкості кровотечі на 50%, досягаючи максимального ефекту через 30 хв. – 4 год. після введення. 
Дослідження на цільових видах тварин показують, що після внутрішньовенного введення етамзилат виявляє обмежене розподілення в тканинах, що підтверджується низьким обсягом розподілу (Vd): 0,4; 0,36 та 0,44 л / кг у собак, котів та великої рогатої худоби, відповідно, через низьку розчинність у ліпідах. Тому його дія практично обмежена системою кровообігу та судинами органів, що інтенсивно іригуються. Етамзилат швидко виводиться з організму. Період напіввиведення (T1/2) – 1,14; 0,75 та 1,24 год у собак, котів та великої рогатої худоби, відповідно.

При внутрішньом’язовому введенні етамзилат дуже швидко майже повністю всмоктується (97,5; 99,8 та 98,4% - у собак, котів та великої рогатої худоби, відповідно. 
Етамзилат досягає максимальної концентрації в крові Сmax – 27; 25,8 та 10,7 мкг/мл у собак, котів та великої рогатої худоби, відповідно, приблизно через 0,42; 0,54 та 1,3 год (Tmax) – у собак, котів та великої рогатої худоби, відповідно.

5. Клінічні особливості

5.1. Вид тварин

Велика рогата худоба, вівці, кози, свині, коні, собаки та коти.

5.2. Показання до застосування

Профілактика та лікування (зупинення) хірургічних, посттравматичних, акушерських та гінекологічних кровотеч.
5.3. Протипоказання

Не застосовувати у випадках гіперчутливості до активної речовини та / або до будь-якої з допоміжних речовин.

5.4. Побічна дія

Повідомлялося про анафілактичні реакції на подібні препарати в людей через наявність сульфітів. Можливо, подібні реакції можуть відбуватися в цільових видів тварин. 
5.5. Особливості застереження для кожного виду тварин 

У разі хірургічного або травматичного розриву (пошкодження) великих кровоносних судин, перед введенням етамзилату, необхідно перев’язати пошкоджені судини, щоб попередити кровотечу.
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5.6. Застосування в період вагітності, лактації
Лабораторні дослідження, проведені на щурах та мишах, не продемонстрували жодного тератогенного чи токсичного ефекту для плоду чи матері. Безпечність препарату не підтверджена для цільових видів під час вагітності та лактації. Рекомендується використовувати  препарат лише після оцінки користі / ризику, проведеного відповідальним лікарем ветеринарної медицини.

5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії 
Невідомо.

5.8. Дозування і спосіб застосування 
Внутрішньовенно або внутрішньом’язово в дозі 5-12,5 мг етамзилату на 1 кг маси тіла, що еквівалентно 0,04-0,1 мл препарату  на 1 кг маси тіла на добу, що залежить від ступеня інтенсивності кровотечі. 
Зазвичай лікування проводиться, допоки не буде отримано бажаного ефекту; це може тривати протягом однієї доби, але може тривати ще 2-3 доби, щоб повністю контролювати кровотечу.

Для профілактики кровотечі під час хірургічного втручання препарат слід вводити принаймні за 30 хвилин до операції.

Для зупинення масивної кровотечі препарат можна вводити кожні 6 годин, поки кровотеча повністю не зупиниться.

У разі розриву великих кровоносних судин необхідно перев’язати уражені судини безпосередньо перед введенням цього ветеринарного препарату.
Не вводити більше 20 мл препарату в одне і теж саме місце ін’єкції. Кожну ін’єкцію слід робити в інше місце.

Корок не слід проколювати більше 25 разів. 
5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Невідомо.

5.10 Спеціальні застереження

Немає.

5.11. Період виведення (каренції)
Велика рогата худоба, вівці, кози та коні:

М'ясо та субпродукти:    після внутрішньовенного введення: нуль діб; 

                                          після внутрішньом’язового: 1 доба.

Молоко:                            нуль годин.
Свині:                 

М'ясо та субпродукти:    після внутрішньовенного введення: нуль діб; 

                                          після внутрішньом’язового: 1 доба.

5.12. Особливості застереження персоналу, який застосовує ветеринарний лікарський  препарат тваринам.

Етамзилат, сульфіти та бензиловий спирт можуть викликати алергічні реакції. Можуть спостерігатися такі симптоми: нудота, діарея та шкірні висипання. Людям з відомою гіперчутливістю до етамзилату або будь-якої з допоміжних речовин, або хворим на астму слід уникати контакту з препаратом. 

Слід обережно вводити препарат, щоб не вколотися.

У разі, якщо ви випадково вкололися, негайно зверніться до лікаря та покажіть  листівку-вкладку або етикетку.
Цей препарат може спричинити подразнення шкіри та очей. У разі випадкового контакту зі шкірою або очима ретельно промийте уражену ділянку.

6. Фармацевтичні особливості

6.1. Основні форми несумісності

За відсутності досліджень на сумісність цей ветеринарний лікарський засіб не рекомендується змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.
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6.2. Термін придатності
Термін придатності ветеринарного препарату — 3 роки.

Термін придатності після першого відбору із флакону — 14 діб. 
6.3. Особливі застереження щодо зберігання

Зберігати флакон у картонній коробці захищеним від прямого світла.
6.4. Природа і склад контейнера первинного упакування 
Скляний коричневий флакон типу I (Ph. Eur.), об’ємом  20 мл, закритий гумовим корком під алюмінієву обкатку, в картонній коробці. 
Розміри пакування:

коробка з 1 флаконом по 20 мл;
коробка з 5 флаконами по 20 мл;
коробка з 10 флаконами по 20 мл.
6.5. Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним продуктом

Залишки невикористаного продукту, флакони знешкоджують відповідно до вимог законодавства України.  

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	Екуфар Ветерінаріа С.Л.Ю.
С/Серданья, 10-12 Планта 6, 08173 Сан-Кугат-Дель-Віллес, Барселона, Іспанія
	Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya 10-12, planra 6. 08173 Sant Cugat del Valles, Barcelona, Spain


8. Назва та місцезнаходження виробника
	Зоетіс Меньюфекчурінг енд Ресерч Спейн, С.Л.

Ктра. де Кампродон, с/н Фінка Ла Ріба

Валь де Біанья, 17813 Жирона, Іспанія  
	Zoetis Manufacturing and Research Spain, S.L.

Ctra. de Camprodon, s/n Finka La Riba

Vall de Biania, 17813 Girona, Spain
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