BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hemosyvet 125 mg/ml injektionsvitska, 16sning for notkreatur, far, getter, svin, histar, hundar och
katter.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
etamsylat 125 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséttning av hjalpiAmnen
och andra bestindsdelar

bensylalkohol (E1519) 10,00 mg
natriummetabisulfit (E223) 0,40 mg
natriumsulfit (E221) 0,30 mg
dinatriumedetat

vatten for injektionsvétskor

Klar, farglos till svagt brunaktig 16sning, fri fran synliga partiklar.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, far, getter, svin, héstar, hundar och katter.
3.2 Indikationer for varje djurslag

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

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot niagot av hjdlpdmnena.
3.4 Siérskilda varningar

Inga.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for séiker anviandning till avsedda djurslag:

Vid kirurgisk eller traumatisk bristning av stora blodkarl dr det nddvéndigt att ligera de berdrda kérlen
for att blockera blodflodet fore administrering av etamsylat.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Etamsylat, sulfiter och bensylalkohol kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).
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Symtomen kan omfatta illamaende, diarré och hudutslag. Personer med kénd 6verkénslighet mot
etamsylat eller ndgot av hjdlpamnena, eller personer med astma, bor undvika kontakt med det
veterindrmedicinska likemedlet.

Administrera detta veterindrmedicinska lakemedel med forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjdlvinjektion.

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

Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Vid oavsiktlig hud- eller
ogonkontakt, tvitta det drabbade omrédet noggrant.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Notkreatur, far, getter, svin, héstar, hundar och katter:

Obestédmd frekvens anafylaxi'

(kan inte berdknas fran tillgdngliga
data)

I: P4 grund av forekomst av sulfiter.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forséljning <eller dennes lokala foretrddare> eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Driktighet och laktation:

Sakerheten hos detta ldkemedel har inte faststillts under driaktighet och laktation. Anvand endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Laboratoriestudier pa rattor och moss har inte gett nagra beldgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intravends eller intramuskulér anvandning.

Administrera en dos pa 5 till 12,5 mg etamsylat/kg kroppsvikt, motsvarande 0,04 till 0,1 ml/kg
kroppsvikt av det veterindrmedicinska ldkemedlet, beroende pé ingreppets/blodningens svarighetsgrad.
Behandlingen fortsétter normalt tills 6nskad effekt har uppnatts. Den kan pagé i en dag men kan
upprepas i ytterligare 2—3 dagar for att fa kontroll 6ver blédningen.

For att forebygga kirurgisk blodning bor det veterindrmedicinska likemedlet administreras minst

30 minuter fore det kirurgiska ingreppet.

Vid behandling av en pagaende blodning kan det veterindrmedicinska ldkemedlet administreras upp till
var sjitte timme tills blodningen har upphort helt.

Vid bristning av stora blodkarl dr det nddvandigt att ligera de berdrda kérlen fore administrering av
detta veterindrmedicinska likemedel.

Administrera inte mer dn 20 ml av detta veterindrmedicinska likemedel pa ett och samma
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injektionsstille. Alla injektioner ska ges pa olika stéllen.
Proppen ska inte punkteras mer 4n 25 génger.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)
Inga kénda.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Notkreatur, far, getter, héstar, svin:
Intravends administrering: Noll dygn.
Intramuskulér administrering: Ett dygn.

Mjolk:
Notkreatur, far, getter, héstar:
Intravends och intramuskulédr administrering: Noll timmar.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1. ATCvet-kod: QB02BX01
4.2. Farmakodynamik

Etamsylat ar ett hemostatiskt och angioskyddande ldkemedel som stimulerar trombocyternas
adhesivitet, forkortar blddningstiden samt snabbt och varaktigt normaliserar den fordandrade
vaskuléra skorheten och permeabiliteten.

Dess verkningsmekanism tillskrivs den himning av prostacyklinsyntesen (PGI,) som har en
hédmmande effekt pé trombocytaggregationen och leder till vasodilatation och en kning av den
kapilldra permeabiliteten samt till aktivering av P-selektin, vilket underlattar samverkan mellan
trombocyter, leukocyter och endotelet. Det verkar pa primér hemostas utan att paverka
protrombintid, fibrinolys eller trombocytantal.

I djurmodeller av kapilldr blodning har det konstaterats att administrering av etamsylat férkortar
blodningstiden och reducerar blédningens svarighetsgrad upp till 50 procent. Maximal effekt uppnas
mellan 30 minuter och 4 timmar efter administreringen.

4.3. Farmakokinetik

Hos alla djurslag som studerats visar etamsylat efter intravends administrering begransad
vavnadsfordelning, understodd av en lag distributionsvolym (VD: 0,4; 0,36 och 0,44 I/kg hos hund, katt
respektive notkreatur) pa grund av sin laga lipidloslighet.

Dess verkan dr dérfor i praktiken bunden till cirkulationssystemet och organ som &r vélforsedda med
blodkirl. Det elimineras snabbt frdn kroppen via urin, i en praktiskt taget ofoérandrad form, med en
halveringstid (t,,) pa 1,14; 0,75 respektive 1,24 timmar hos hund, katt respektive notkreatur.

Vid intramuskulér administrering absorberas etamsylat mycket snabbt och néstan fullstdndigt (F: 97,5;
99,8 och 98,4 procent hos hund, katt respektive ndtkreatur). Etamsylat uppnar maximal
blodkoncentration (Cmax: 27; 25,8 respektive 10,7 mcg/ml hos hund, katt respektive ndtkreatur) ungefar
en timme efter administreringen (Tmax: 0,42; 0,54 respektive 1,3 timmar hos hund, katt respektive
notkreatur).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1.  Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
5.2. Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3.  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskéansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4. Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Bérnstensfirgad 25 ml injektionsflaska av typ I-glas, med bromobutylbelagd gummipropp och
aluminiumlock.

Bérnstensfargad 50 ml injektionsflaska av typ I-glas, med bromobutylbelagd gummipropp och
aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:
Kartongask innehallande 1 injektionsflaska pa 25 ml.

Kartongask innehéllande 1 injektionsflaska pa 50 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5.  Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Axience

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 24/10/2025

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
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Receptbelagt ladkemedel.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartongask

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hemosyvet 125 mg/ml injektionsvitska, 10sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

etamsylat 125 mg/ml

3.  FORPACKNINGSSTORLEK

25 ml
50 ml

4. DJURSLAG

Notkreatur, far, getter, svin, héstar, hundar och katter.

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

For intravends eller intramuskuldr anvandning.

7. KARENSTIDER

Karenstid:

Kétt och slaktbiprodukter:

Notkreatur, far, getter, héstar, svin:
Intravends administrering: Noll dygn.
Intramuskulér administrering: Ett dygn.

Mjolk:
Notkreatur, far, getter, hastar:
Intravends och intramuskulédr administrering: Noll timmar.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad foérpackning ska anviandas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvandas senast:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fore anvédndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Axience

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

11



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska av typ I-glas (25 ml, 50 ml)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hemosyvet

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Varje ml innehéller:
etamsylat 125 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a4&é}
Oppnad férpackning ska anviandas inom 28 dagar.
Bruten forpackning ska anvéindas senast:
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska likemedlets namn

Hemosyvet 125 mg/ml injektionsvitska, 16sning for notkreatur, far, getter, svin, histar, hundar och
katter.

2. Sammansittning

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

etamsylat 125 mg

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
informationen behovs for korrekt
administrering av liikemedlet

Kvalitativ sammanséittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

bensylalkohol (E1519) 10,00 mg
natriummetabisulfit (E223) 0,40 mg
natriumsulfit (E221) 0,30 mg

Klar, férglos till svagt brunaktig 16sning, fri fran synliga partiklar.

3. Djurslag

Notkreatur, far, getter, svin, héstar, hundar och katter.

4. Anvindningsomraden

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

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot niagot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsétgarder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Vid kirurgisk eller traumatisk bristning av stora blodkarl dr det nddvandigt att ligera de berdrda kérlen

for att blockera blodflodet fore administrering av etamsylat.

Séarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lidkemedlet till djur:
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Etamsylat, sulfiter och bensylalkohol kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).
Symtomen kan omfatta illaméende, diarré och hudutslag. Personer med kénd 6verkénslighet mot
etamsylat eller ndgot av hjdlpamnena, eller personer med astma, bor undvika kontakt med det
veterindrmedicinska ldkemedlet.

Administrera detta veterindrmedicinska lakemedel med forsiktighet for att undvika oavsiktlig
sjédlvinjektion.

Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Detta veterindrmedicinska ldkemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Vid oavsiktlig hud- eller
ogonkontakt, tvitta det drabbade omrédet noggrant.

Dréktighet och digivning:

Sékerheten hos detta likemedel har inte faststillts under driktighet och digivning. Anvind endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Laboratoriestudier pa rattor och moss har inte gett nagra belidgg for teratogena, fosterskadande eller
modertoxiska effekter.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
Inga kénda.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur, far, getter, svin, héstar, hundar och katter:

Obestamd frekvens Allergisk chock (anafylaxi)!

(kan inte beréknas fran tillgdngliga
data)

I: P4 grund av forekomst av sulfiter.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, d4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvig(ar)
Intravends eller intramuskulédr anvindning.

Administrera en dos pa 5 till 12,5 mg etamsylat/’kg kroppsvikt, motsvarande 0,04 till 0,1 ml/kg
kroppsvikt av det veterinirmedicinska ldkemedlet, beroende pa ingreppets/blodningens svarighetsgrad.
Behandlingen fortsétter normalt tills dnskad effekt har uppnatts. Den kan pégé i en dag men kan
upprepas i ytterligare 2—3 dagar for att fa kontroll 6ver blodningen.

For att forebygga kirurgisk blodning bor det veterindrmedicinska ldkemedlet administreras minst

30 minuter fore det kirurgiska ingreppet.

Vid behandling av en pagéende blodning kan det veterindrmedicinska ldkemedlet administreras upp till
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var sjatte timme tills blodningen har upphort helt.
Vid bristning av stora blodkérl dr det nddvéandigt att ligera de berdrda kdrlen fore administrering av
detta veterindrmedicinska lakemedel.

Administrera inte mer dn 20 ml av detta veterindrmedicinska lakemedel pa ett och samma
injektionsstille.

Alla injektioner ska ges pa olika stéllen.

Proppen ska inte punkteras mer 4n 25 génger.

9. Réd om korrekt administrering

Administrera inte mer dn 20 ml av detta veterindrmedicinska likemedel pa ett och samma
injektionsstille. Alla injektioner ska ges pa olika stillen.
Proppen ska inte punkteras mer dn 25 ganger.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter:

Notkreatur, far, getter, héstar, svin:
Intraven6s administrering: Noll dygn.
Intramuskulér administrering: Ett dygn.

Mjolk:

Notkreatur, far, getter, héstar:

Intravends och intramuskuldr administrering: Noll timmar.
11.  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskéansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Anvind inte detta 1dkemedel efter utgangsdatumet pé kartongen och injektionsflaskan efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte ldngre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet
Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pi godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
16



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

Forpackningsstorlekar:
Kartongask innehéllande 1 injektionsflaska pa 25 ml.

Kartongask innehallande 1 injektionsflaska pa 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast {indrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsédljning <och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar>:

Axience

Tour Essor — 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Frankrike

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Nederldnderna

Endast om innehavaren av godkénnandet for forsaljning ocksa ar den lokala kontaktpunkten for att
rapportera misstankta biverkningar: Tfn: +33141832310

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar::

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.
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