ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERiSTI,CAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hemosyvet 125 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, cdes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Etamsilato 125 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 10,00 mg
Metabissulfito de sodio (E223) 0,40 mg
Sulfito de sodio (E221) 0,30 mg

Edetato dissddico

Agua para preparacdes injetaveis

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente acastanhada, isenta de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caes ¢ gatos.

3.2 Indicacdes de utilizacao para cada espécie-alvo

Prevencao e tratamento de hemorragias cirurgicas, pos-traumaticas, obstétricas e ginecologicas.
3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Em caso de rutura cirargica ou traumatica de grandes vasos sanguineos, ¢ necessario laquear os vasos
afetados para bloquear o fluxo sanguineo antes da administrag@o de etamsilato.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
O etamsilato, os sulfitos e o alcool benzilico podem causar reagdes de hipersensibilidade (alérgicas). Os

sintomas podem incluir nauseas, diarreia e erupg¢des cutaneas. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida ao etamsilato ou a qualquer um dos excipientes, bem como as pessoas com asma, devem
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evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar este medicamento veterinario com precaugdo, a fim de evitar autoinjecdes acidentais.
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular. Em caso de contacto acidental
com a pele ou com os olhos, lavar cuidadosamente a area afetada.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caes ¢ gatos:

Frequéncia indeterminada Anafilaxia!

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

I: devido a presenga de sulfitos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterindrio, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado <ou ao respetivo representante local>
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacao, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactagdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao ¢ a lactacdo. Deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliag@o beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos laboratoriais em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

fetotoxicos nem maternotoxicos.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interaciao
Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo intravenosa ou intramuscular.

Administrar uma dose de 5 a 12,5 mg de etamsilato/kg de peso corporal, equivalente a 0,04 a 0,1 ml/kg
de peso corporal do medicamento veterinario, em fungdo da gravidade do procedimento/hemorragia.

O tratamento é normalmente efetuado até se obter o efeito desejado; pode durar um dia, mas pode ser
repetido durante mais 2 a 3 dias, a fim de obter o controlo da hemorragia.

Para a prevencdo de hemorragias cirirgicas, o medicamento veterinario deve ser administrado pelo
menos 30 minutos antes da cirurgia.

Para o tratamento de uma hemorragia em curso, o medicamento veterinario pode ser administrado até a
cada 6 horas até a hemorragia parar completamente.

Em caso de rutura de grandes vasos sanguineos, ¢ necessario laquear os vasos afetados antes de
administrar este medicamento veterinario.

Nao administrar mais de 20 ml deste medicamento veterinario num tnico local de injecao. Cada
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injecdo deve ser administrada num local diferente.
A tampa ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Desconhecidos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos, ovinos, caprinos, equinos, suinos:
Administragdo por via intravenosa: zero dias.
Administragdo intramuscular: 1 dia.

Leite:
Bovinos, ovinos, caprinos, equinos:
Administragdo intravenosa e intramuscular: zero horas.

4. INFORMACAO FARMACOLOGICA
4.1. Codigo ATCvet: QB02BX01
4.2. Farmacodinamica

O etamsilato ¢ um medicamento hemostatico e angioprotetor que estimula a aderéncia das plaquetas,
encurtando o tempo de hemorragia, ¢ que normaliza rapida ¢ duradouramente a fragilidade vascular
alterada e a permeabilidade.

O seu mecanismo de acdo ¢ atribuido a inibi¢do da sintese da prostaciclina (PGI,), que provoca a
desagregacgao das plaquetas, a vasodilatagdo e o aumento da permeabilidade capilar, bem como a
ativagdo da P-selectina, o que facilita a interagdo entre plaquetas, leucocitos e endotélio. Atua sobre
a hemostase primaria sem afetar o tempo de protrombina, a fibrindlise e a contagem de plaquetas.
Em modelos animais de hemorragia capilar, a administracdo de etamsilato reduz o tempo de
hemorragia e a gravidade da hemorragia até 50 %, atingindo o seu efeito maximo entre 30 minutos e
4 horas ap0s a sua administracao.

4.3. Farmacocinética

Em todas as espécies estudadas, apos uma administracdo intravenosa, o etamsilato mostra uma
distribuicdo tecidular limitada, corroborada por um baixo volume de distribui¢ao (Vd: 0,4; 0,36 ¢

0,44 1/kg em cées, gatos e bovinos, respetivamente) devido a sua baixa lipossolubilidade.

Por conseguinte, a sua agdo esta praticamente limitada ao sistema circulatorio e aos vasos sanguineos
de 6rgdos altamente irrigados. E rapidamente eliminado do organismo com uma semivida de
eliminagdo (ty) de 1,14; 0,75 ¢ 1,24 h em cées, gatos e bovinos, respetivamente, através da urina,
praticamente inalterado.

Quando administrado por via intramuscular, o etamsilato é absorvido muito rapidamente e quase
completamente (F: 97,5; 99,8 e 98,4 % em cies, gatos e bovinos, respetivamente). O etamsilato atinge
as concentra¢des maximas no sangue (Cmax: 27; 25,8 e 10,7 mcg/ml em cées, gatos e bovinos,
respetivamente) aproximadamente 1 h apds a sua administracdo (Tmax: 0,42; 0,54 ¢ 1,3 h em cdes, gatos
e bovinos, respetivamente).



5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1. Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

5.2. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3.  Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.
O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

5.4. Natureza e composicao do acondicionamento primario
Frasco para injetaveis de vidro de cor ambar de 25 ml, tipo I, com tampa de borracha de bromobutil
revestida e capsula de aluminio.

Frasco para injetaveis de vidro de cor &mbar de 50 ml, tipo I, com tampa de borracha de bromobutil
revestida e capsula de aluminio.

Os tamanhos das embalagens s3o a seguir indicados:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 25 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Axience

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: {DD/MM/AAAA}



9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3ao existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hemosyvet 125 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Etamsilato 125 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caes ¢ gatos.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intravenosa ou intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Carne e visceras:

Bovinos, ovinos, caprinos, equinos, suinos:
Administragdo por via intravenosa: zero dias.
Administracdo intramuscular: 1 dia.

Leite:
Bovinos, ovinos, caprinos, equinos:
Administracdo intravenosa e intramuscular: zero horas.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura, administrar até:
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Axience

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro de tipo I (25 ml, 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Hemosyvet

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Etamsilato 125 mg

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a primeira abertura, administrar até:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Hemosyvet 125 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caes e gatos.

2. Composicio

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Etamsilato 125 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 10,00 mg
Metabissulfito de sodio (E223) 0,40 mg
Sulfito de sodio (E221) 0,30 mg

Solugédo limpida, incolor a ligeiramente acastanhada, isenta de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caes e gatos.

4. Indicacées de utilizacao

Prevencao e tratamento de hemorragias cirurgicas, pos-traumaticas, obstétricas e ginecologicas.

5. Contraindicacgoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Ndo existentes.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Em caso de rutura cirargica ou traumatica de grandes vasos sanguineos, € necessario laquear os vasos
afetados para bloquear o fluxo sanguineo antes da administra¢do de etamsilato.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
O etamsilato, os sulfitos e o alcool benzilico podem causar reagdes de hipersensibilidade (alérgicas). Os
sintomas podem incluir nauseas, diarreia e erupgoes cutaneas. As pessoas com hipersensibilidade
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conhecida ao etamsilato ou a qualquer um dos excipientes, bem como as pessoas com asma, devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Administrar este medicamento veterinario com precaugdo, a fim de evitar autoinjecdes acidentais.
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular. Em caso de contacto acidental
com a pele ou com os olhos, lavar cuidadosamente a area afetada.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e a lactagdo. Deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliag@o beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Os estudos laboratoriais em ratos e ratinhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,

fetotoxicos nem maternotoxicos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Desconhecida.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos, caes ¢ gatos:

Frequéncia indeterminada Anafilaxia'

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

I: devido a presenga de sulfitos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {farmacovigilancia.vet@dgav.pt}.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao
Administragdo intravenosa ou intramuscular.

Administrar uma dose de 5 a 12,5 mg de etamsilato/kg de peso corporal, equivalente a 0,04 a 0,1 ml/kg
de peso corporal do medicamento veterinario, em funcao da gravidade do procedimento/hemorragia.

O tratamento é normalmente efetuado até se obter o efeito desejado; pode durar um dia, mas pode ser
repetido durante mais 2 a 3 dias, a fim de obter o controlo da hemorragia.

Para a prevencdo de hemorragias cirrgicas, o medicamento veterinario deve ser administrado pelo
menos 30 minutos antes da cirurgia.
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Para o tratamento de uma hemorragia em curso, o medicamento veterinario pode ser administrado até a
cada 6 horas até a hemorragia parar completamente.

Em caso de rutura de grandes vasos sanguineos, ¢ necessario laquear os vasos afetados antes de
administrar este medicamento veterinario.

Nao administrar mais de 20 ml deste medicamento veterinario num unico local de injegdo.
Cada injecao deve ser administrada num local diferente.
A tampa ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.

9. Instrucoes com vista a uma administracao correta

Nao administrar mais de 20 ml deste medicamento veterinario num tnico local de injecdo. Cada
injec¢do deve ser administrada num local diferente.
A tampa ndo deve ser perfurada mais de 25 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos, ovinos, caprinos, equinos, suinos:
Administragdo por via intravenosa: zero dias.
Administra¢do intramuscular: 1 dia.

Leite:

Bovinos, ovinos, caprinos, equinos:

Administracdo intravenosa e intramuscular: zero horas.
11.  Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.
O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco para injetaveis depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia

do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

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

Os tamanhos das embalagens sdo a seguir indicados:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 25 ml
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dados de contacto

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado <e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos>:

Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

apenas no caso de o titular da autorizacao de introdu¢ao no mercado ser também o contacto local para
comunicar suspeitas de eventos adversos: Tel.: +33141832310

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado.
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