PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hemosilate vet 125 mg/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller:

Aktiv substans:
Etamsylat 125 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E223) 0,4 mg
Natriumsulfit, vattenfri (E221) 0,3mg

Dinatriumedetat

Vatten for injektionsvatskor

Klar och farglos losning, fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

NG&t, far, get, svin, hast, hund och katt.
3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4  Sarskilda varningar

Ingen.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

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.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

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

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

e Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

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

Mycket séllsynta Anafylaxi

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

* pa grund av sulfit innehall

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Draktighet och laktation:

Anvand 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.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kdnda

3.9 Dosering och administreringssatt

For intravends eller intramuskulédr anvandning.

5 till 12,5 mg etamsylat/kg kroppsvikt, motsvarande 0,04 till 0,1 ml/kg kroppsvikt av produkten,

beroende pa blodningens allvar.

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



For forebyggande av Kkirurgiska blédningar ska produkten administreras minst 30 minuter fore
operationen.

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

Vid bristning av stora blodkarl ar det nddvandigt att ligera de drabbade kérlen innan lakemedlet
administreras.

Administrera inte mer &n 20 ml av denna produkt pa ett enda injektionsstélle. Varje injektion ska ges pa
olika injektionsstallen.
Proppen fér inte penetreras mer an 25 ganger.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Inga kénda
3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens
Ej relevant.
3.12 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.
4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:
QB02BX01
4.2  Farmakodynamik
Etamsylat &r en hemostatisk och angioskyddande lakemedel som stimulerar trombocyternas adhesivitet,
forkortar blodningstiden samt slutligen normaliserar den férédndrade vaskuldra skorheten och
permeabiliteten.
Dess verkningsmekanismer tillskrivs hamning av prostacyklin (PGl,) syntes som orsakar
trombocytaggregation, vasodilatation och 6kning av kapillar permeabilitet samt aktivering av P-selektin,
vilket underlattar samverkan mellan trombocyter, leukocyter och endotelet. Det verkar pa primara
hemostasen utan att paverka protrombintid, fibrinolys eller trombocytantal.
I djurmodeller av kapilldr blédning, har visats att administrering av etamsylat férkortar blédningstiden

och reducerar svarighetsgraden av blodning upp till 50 %. Maximal effekt uppnas mellan 30 minuter
och 4 timmar efter administration.



4.3 Farmakokinetik

Hos alla djurslag som studerats visar etamsylat, vid intravends administration, begrénsad
vavnadsfdrdelning, understodd av en Iag distributionsvolym (VD: 0,4; 0,36 och 0,44 L/kg hos hund, katt
respektive notkreatur) pa grund av dess laga lipidlGslighet. Dess verkan ar darfor i praktiken bunden till
cirkulationssystemet och organ som é&r valforsedda med blodkérl. Vid intravends administrering
elimineras etamsylat snabbt fran kroppen och dess halveringstid (Ty,) ar 1,14; 0,75 och 1,24 timmar hos
hund, katt respektive nétkreatur. Eliminering via urin ar praktiskt taget oférandrad.

Vid intramuskuldr administration absorberas etamsylat mycket snabbt och nastan helt (F: 97,5; 99,8 och
98,4 % hos hund, katt respektive nétkreatur). Etamsylat uppnar maximal blodkoncentration (Cyay: 27;
25,8 och 10,7 ug/ml hos hund, katt respektive nétkreatur) ungefar en timme efter administreringen (T yax:
0,42; 0,54 och 1,3 timmar pa hund, katt respektive nétkreatur).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Barnstensfargad injektionsflaska av typ I-glas innehallande 20 ml injektionsvitska, med typ |
klorbutylgummipropp och snapplock av aluminium i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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 bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ecuphar Veterinaria S.L.U.



7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58777

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2020-05-26

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-09

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

