PRODUKTRESUME

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehdller:

Aktiv substans:
Etamsylat 125 mg

Hjalpadmnen:

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

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar och farglos 16sning, fri fran synliga partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Not, far, get, svin, hast, hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Forebyggande och behandling av kirurgiska, posttraumatiska, obstetriska och gynekologiska
blédningar.

4.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Ingen.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

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.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

e 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.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)



Anafylaktiska reaktioner mot liknande produkter har rapporterats hos méanniskor pa grund av sulfit
innehall. Det & majligt att liknande reaktioner kan forekomma aven hos djur.

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Laboratoriestudier utférda med rattor och mdss har inte visat nagon teratogen eller toxisk effekt for
fostret eller modern. Sékerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/risk-bedémning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kdnda

4.9 Dosering och administreringssatt

For intravendst eller intramuskulért bruk.

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

Behandlingen utférs normalt tills onskad 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 blddning, kan produkten administreras upp till var 6:e timme tills
bloédningen har slutat helt.

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

Administrera inte mer an 20 ml av denna produkt pa ett enda injektionsstalle. Varje injektion ska ges pa
olika injektionsstéllen.
Proppen fér inte penetreras mer an 25 ganger.

4.10 Overdosering (symtom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt
Inga kénda

4.11 Karenstid (er)

NGot, far, get och hast:

Kott och slaktbiprodukter: Efter IV administration: noll dygn
Efter IM administration: 1 dag

Mjolk: noll timmar

Svin:

Kott och slaktbiprodukter: Efter IV administration: noll dygn
Efter IM administration: 1 dag

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hemostatika. Ovriga hemostatika for systemiskt bruk.
ATCvet kod: QB02BX01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Etamsylat &r en hemostatisk och angioskyddande lakemedel som stimulerar trombocyternas adhesivitet,

forkortar blodningstiden samt slutligen normaliserar den fordndrade vaskuldra skorheten och
permeabiliteten.



Dess verkningsmekanismer tillskrivs h&mning av prostacyklin (PGI,) 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.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

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

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FOrteckning 6ver hjalpamnen
Bensylalkohol (E1519)
Natriummetabisulfit (E 223)
Natriumsulfit, vattenfri (E 221)
Dinatriumedetat

Vatten for injektion

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

6.3 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 14 dagar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)
Amberglas typ | vial innehallande 20 ml injektionsvatska, med typ | klorobutyl propp och “flip-off”
aluminiumkapsyl i en kartong.

Férpackningsstorlekar:

Ask med 1 injektionsflaska om 20 ml
Ask med 5 injektionsflaskor om 20 ml
Ask med 10 injektionsflaskor om 20 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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



Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Spain)

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
MTnr: 58777

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2020-05-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2022-03-03
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

For djur.
Receptbelagt.



