BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Hemosilate vet 125 mg/ml injektionsvétska, l6sning

2. Sammanséttning
En ml innehéller:

Aktiv substans:

Etamsylat 125 mg
Hjalpamnen:
Bensylalkohol (E1519) 10 mg

Natriummetabisulfit (E223) 0,4 mg
Natriumsulfit, vattenfri (E221) 0,3 mg

Klar och farglos losning, fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

NG&t, far, get, svin, hast, hund och katt.

4,  Anvandningsomraden

Forebyggande och behandling av Kirurgiska, posttraumatiska, obstetriska och gynekologiska
blédningar.

5. Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sidker anvéndning hos det avsedda djurslaget:

I héndelse av kirurgisk eller traumatisk bristning av stora blodkarl, &r det nédvandigt att ligera de
drabbade karlen for att stoppa blodflédet innan etamsylat administreras.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:




o Etamsylat, sulfiter och bensylalkohol kan orsaka dverkanslighet (allergiska) reaktioner. Symptomen
kan vara illamaende, diarré och hudutslag. Personer med kand 6verkanslighet mot etamsylat eller
nagot hjalpamne, eller de med astma, bor undvika kontakt med produkten.

¢ Administrera denna produkt med forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

¢ Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

e Denna produkt kan orsaka hud- och 6gonirritation. Vid oavsiktlig hud- eller 6gonkontakt, tvétta
noggrant det drabbade omradet.

Draktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/risk-bedémning.
Laboratoriestudier utférda med rattor och moss har inte visat nagon teratogen eller toxisk effekt for
fostret eller modern.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Inga kanda.

Overdosering:

Inga kénda.

Viktiga blandbarhetsproblem:

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Not, far, get, svin, hast, hund och Katt:

Mycket séllsynta Anafylaxi (akut 6verkanslighetsreaktion)

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

* pa grund av sulfit innehall

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Lakemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

For intravends eller intramuskuldr anvandning.
5 till 12,5 mg etamsylat/kg kroppsvikt, motsvarande 0,04 till 0,1 ml/kg kroppsvikt av produkten,
beroende pa blodningens allvar.


http://www.lakemedelsverket.se

Behandlingen utférs normalt tills 6nskad effekt uppnas. Det kan vara for en dag men kan upprepas for
ytterligare 2 till 3 dagar for att fa kontroll 6ver blédningen.

For forebyggande av kirurgiska blodningar ska produkten administreras minst 30 minuter fore
operationen.

For behandling av en pagdende blddning, kan produkten administreras upp till var 6:e timme tills
blédningen har slutat helt.

Vid bristning av stora blodkérl &r det nédvéndigt att ligera de drabbade kérlen innan ldkemedlet
administreras.

Administrera inte mer &n 20 ml av denna produkt pa ett enda injektionsstalle. Varje injektion ska ges pa
olika injektionsstallen.

Proppen far inte penetreras mer &n 25 ganger.

9. Rad om korrekt administrering

10. Karenstider

Not, far, get och hast:

Kott och slaktbiprodukter: Efter administration intravendst (i.v.): noll dygn.
Efter administration intramuskulart (i.m.): 1 dygn.

Mjolk: noll timmar.

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: Efter administration intravendst (i.v.): noll dygn.
Efter administration intramuskulart (i.m.): 1 dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn-och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.



14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
58777

Férpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1 injektionsflaska om 20 ml.
Pappkartong med 5 injektionsflaskor om 20 ml.
Pappkartong med 10 injektionsflaskor om 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-10-09

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Spanien)

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & forskning Spanien, S.L.

CRTA Camprodon, s/n, Finca La RIBA

Vall de Bianya 17813 — Girona (Spanien)

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Nordvacc Lakemedel AB
Box 112

129 22 Hagersten
Telefon: 08-449 46 50
E-post: vet@nordvacc.se


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

