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PRODUKTRESUME
for

Hemosilate Vet., injektionsvaeske, oplgsning

0. D.SP.NR.
31502
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Hermosilate Vet.
Leegemiddelform: Injektionsveeske, oplgsning
Styrke: 125 mg/ml
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Etamsylat 125 mg

Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinarlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E223) 0,4 mg
Natriumsulfit, vandfri (E221) 0,3 mg

Dinatriumedetat

Vand til injektionsveesker

Klar og farvelgs oplgsning uden synlige partikler.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kveg, far, geder, svin, hest, hund og kat.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Forebyggelse og behandling af bledning i forbindelse med operation samt af
posttraumatisk, obstetrisk og gynaekologisk blgdning.

Kontraindikationer

M4 ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er
beregnet til:

Ved bristning af de store blodkar pga. kirurgi eller traume skal det pagaeldende blodkar
underbindes for at stoppe bladningen far administration af etamsylat.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlegemidlet til dyr:

Etamsylat, sulfitter og benzylalkohol kan forarsage allergiske reaktioner. Symptomerne
kan omfatte kvalme, diarré og hududslat. Ved overfglsomhed over for etamsylat eller over
for et eller flere af hjelpestofferne, eller personer med astma, bar undga kontakt med
veterinarleegemidlet.

Veterinaerleegemidlet skal handteres med forsigtighed for at undga selvinjektion.
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Veterinaerlagemidlet kan forarsage hud- og gjenirritation. I tilfeelde af utilsigtet kontakt
med huden eller gjnene skal det pagaeldende omrade straks vaskes grundigt.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Kvag, far, geder, svin, heste, hunde og katte.
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Meget sjaelden Anafylaksi !

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! Pga. tilstedeveerelsen af sulfitter.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinzrlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller segleegning

Veteringrlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Dragtighed og laktation:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-
risk-forholdet.

Laboratorieundersggelser af rotter og mus har ikke afslgret teratogene virkninger,
fatotoksiske eller maternotoksiske.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Administrationsveje og dosering

Til intravengs eller intramuskuler anvendelse.

5-12,5 mg etamsylat/kg legemsvaegt svarende til 0,04-0,10 ml/kg legemsveegt af
veteringerleegemidlet alt afhaengig af sveerhedsgraden af indgrebet/blgdningen.

Behandlingen udferes seedvanligvis indtil den gnskede effekt er opnaet: det kan vare en
dag, men behandlingen kan gentages i yderligere 2-3 dage for at fa kontrol over
blgdningen.

Til forebyggelse af bladning i forbindelse med operation bgr veterinarlegemidlet
administreres mindst 30 minutter forud for operationen.

Til behandling af pagaende blgdning kan veterinerleegemidlet administreres op til hver 6.
time, indtil bledningen helt er ophart.

| tilfelde af bristning af et stort blodkar skal det pagaeldende blodkar underbindes, far
veteringerleegemidlet administreres.

Der ma ikke administreres mere end 20 ml af dette veterinaerleegemiddel pa det samme
injektionssted. Hver injektion ber gives pa et nyt sted.
Hatteglassets gummiprop ma hgjst punkteres 25 gange.
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Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Ingen kendte.
Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)
Kvag, far, geder og heste:
Slagtning: Efter intravengs (i.v.) administration: 0 dage.
Efter intramuskulaer (i.m.) administration: 1 dag.
Melk: O timer.
Svin:
Slagtning: Efter intravengs (i.v.) administration: 0 dage.
Efter intramuskulzer (i.m.) administration: 1 dag.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:

QB02BX01

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

4.3

Etamsylat er et heemostatisk og angiobeskyttende lsegemiddel, som stimulerer
vedhaftningen af blodplader, hvilket forkorter blgdningstid og ogsa hurtigt normaliserer den
&ndrede karskarhed og vaskuleere permeabilitet.

Dets virkningsmekanisme kan tilskrives heemning af prostacyclin (PGl2)-syntese, som
medfarer disaggregering af trombocytter, trombocyt vasodilatation og som gger kapillaer
permeabilitet samt aktiveringen af P-selectin, der faciliterer interaktion mellem
trombocytter, leukocytter og endotel. Det pavirker den primzre hamostase uden at pavirke
protrombintid, fibrinolyse eller trombocyttal.

I dyremodeller over kapiller bladning kan administration af etamsylat forkorte blagdningstid
og blgdningens svaerhedsgrad med op til 50 %, og maksimal virkning nas mellem 30
minutter og 4 timer efter administration.

Farmakokinetiske oplysninger
Etamsylat viser begraenset vaevsfordeling efter intravengs administration i alle de

undersggte arter, hvilket underbygges af et lavt fordelingsvolumen (Vd: 0,4; 0,36 og 0,44
I/kg i henholdsvis hunde, katte og kveeg) pa grund af dets lave lipidoplaselighed. Derfor er
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dets virkning praktisk talt begraenset til kredslgb og blodkar i meget irrigerede organer. Det
elimineres hurtigt og neesten uaendret fra kroppen via urinen med en halveringstid (T12) pa
1,14; 0,75 og 1,24 t hos henholdsvis hunde, katte og kveeg.

Ved intramuskulaer administration absorberes etamsylat meget hurtigt og naesten
fuldsteendigt (F: 97,5; 99,8 og 98,4 % hos henholdsvis hunde, katte og kvaeg). Etamsylat
nar maksimal koncentration i blodet (Cmax: 27; 25,8 og 10,7 pug/ml hos henholdsvis hunde,
katte og kvaeg) ca. 1 t efter administration (Tmax: 0,42; 0,54 og 1,3 t hos henholdsvis hunde,
katte og kvaeg).

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vaesentlige uforligeligheder

Da der ikke er undersggelser vedrarende eventuelle uforligeligheder, ma dette
veterinarleegemiddel ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 14 dage

Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevar hetteglasset i den ydre aske for at beskytte mod lys.
Den indre emballages art og indhold

Ravfarvet heetteglas (type 1) indeholdende 20 ml, med prop af chlorobutyl (type I) og flip-
off aluminiumsheette i kartonaeske.

Pakningsstgrrelser:

/Eske med 1 heetteglas med 20 ml
/Eske med 5 heetteglas med hver 20 ml
/Eske med 10 heetteglas med hver 20 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaldende veterinarlaegemiddel.
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10.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona

Spanien

Repraesentant

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

3480 Fredensborg
MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

62253

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 13. maj 2020

DATO FOR SENESTE /ENDRING AF PRODUKTRESUMEET

2. december 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

BPK

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarlaegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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