VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITIDYRALYFS

Hemosyvet 125 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, saudf¢, geitum, svinum, hestum, hundum og
kottum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur;

Virk innihaldsefni:

Etamsylat 125 mg
Hjalparefni:

.r . .. . Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins
Bensylalkohol (E1519) 10,00 mg
Natriummetabistlfit (E223) 0,40 mg
Natriumsulfit (E221) 0,30 mg
Tvinatriumedetat
Vatn fyrir stungulyf

Teer, litlaus til 6rlitid branleit lausn, laus vid synilegar agnir.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Nautgripir, saudfé, geitur, svin, hestar, hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til ad koma i veg fyrir og medhondla blaedingar af voldum skurdadgerda, averka, burdar/fadinga og
kvendyrasjukdoma.

3.3 Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4. Sérstok varnadarord

Engin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ef rof verdur 4 stérum &dum vegna skurdadgerdar eda averka er naudsynlegt ad binda fyrir
viokomandi adar til ad stodva bloofladi adur en etamsylat er gefio.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Etamsylat, stlfit og bensylalkohol geta valdid ofnemisvidobrogoum. A medal einkenna geta verid
6gledi, nidurgangur og hudutbrot. beir sem hafa ofnaemi fyrir etamsylati eda einhverju hjalparefnanna
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e0a eru med astma skulu fordast snertingu vio dyralyfio.

Sa sem annast lyfjagjof skal gefa petta dyralyf med vartd til ad fordast ad sprauta sig fyrir slysni.
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til l&knis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

betta dyralyf getur valdio ertingu i hud og augum. Ef dyralyfio berst 4 hid eda i augu fyrir slysni
skal skola viokomandi svadi vandlega.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfig:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Nautgripir, saudfé, geitur, svin, hestar, hundar og kettir:

Tidni ekki pekkt Bradaofnami'

(ekki heegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

I: vegna stlfita

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi

dyralyfsins. Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans
eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i
fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Dyralyfid ma
eingbngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaknis.

Rannsoknir a rottum og musum hafa ekki synt fram 4 fosturskemmdir eda eiturverkanir a fostur
eda modur.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 blded eda vodva.

Gefio 5 til 12,5 mg skammt af etamsylati/kg likamspyngdar, sem samsvarar 0,04 til 0,1 ml/’kg
likamspyngdar af dyralyfinu, eftir pvi hve umfangsmikil adgerdin/bleedingin er.

Medferdin fer yfirleitt fram par til tileetludum ahrifum er ndd. bad kann ad taka einn dag en einnig er
haegt ad endurtaka meodferd i 2 til 3 daga til vidbotar til ad na stjorn a bleedingunni.

Til a0 koma 1 veg fyrir bleedingar i tengslum vid skurdadgerd skal gefa dyralyfid a.m.k. 30 minatum
fyrir adgerdina.

Til medferdar vid aframhaldandi bledingu ma gefa dyralyfio 4 allt ad 6 klst. fresti par til bleedingin
hefur stoovast alveg.

Ef rof verOur 4 storum a&dum er naudsynlegt ad binda fyrir vidkomandi a&dar a0ur en petta dyralyf er
gefio.

Gefi0 ekki meira en 20 ml af dyralyfinu & hverjum stungustad. Gefa skal lyfid 4 nyjum stungustad i
hvert sinn.
Ekki skal stinga gegnum tappann oftar en 25 sinnum.
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3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vio)
Engin pekkt.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu a
6nzmismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afuréanytingu

Kjot og innmatur:

Nautgripir, saudfé, geitur, hestar, svin:
Gjof i blaed: Null dagar.

Gjofi vodva: 1 dagur.

Mjolk:
Nautgripir, saudfé, geitur, hestar:
Gjof i blaed og vodva: Null klukkustundir.

4. LYFJAFREDPILEGAR UPPLYSINGAR
41 ATCvet kédi: QB02BX01
42  Lyfhrif

Etamsylat er lyf sem stodvar bledingu og hefur @daverndandi ahrif, lyf sem styttir bledingartima
med pvi ad orva samlodun blodflagna og leidréttir breytta vidkvemni og gegndraepi &da hratt og
varanlega.

Verkunarhattur pess er rakinn til hdmlunar & myndun prostacyklina (PGI,), sem veldur sundrun
blodflagna, eedavikkun og auknu gegndrapi haraeda, og til virkjunar P-selektins, sem audveldar
samverkun blooflagna, hvitra bléokorna og a&dapels. Pad verkar & grunnstorkukerfi blods an pess ad
hafa ahrif 4 protrombintima, storkusundrun eda blodflagnafjolda.

Samkvaemt rannsoknum med dyralikonum & haredabledingum dregur gjof etamsylats Gr
blaedingartima og alvarleika bladingar um allt ad 50% en hamarksverkun naest milli 30 minutna og
4 Kklst. eftir gjof.

4.3 Lyfjahvérf

Hja 6llum tegundum sem rannsakadar voru kom fram takmorkud vefjadreifing a etamsylati eftir gjof i
blaad, sem var stadfest meo litlu dreifingarraimmali (Vd: 0,4; 0,36 og 0,44 1/kg hja hundum, kéttum og
nautgripum, talid i sému rd0) vegna litillar fituleysni pess.

bvi er verkun pess takmorkud nanast alfarid vio bloorasarkerfid og eedar liffeera med mikid bloofledi.
bad skilst hratt ut ur likamanum med pvagi, nanast 6breytt, med helmingunartima brotthvarfs (t,;) sem
nemur 1,14; 0,75 og 1,24 klst. hja hundum, kdttum og nautgripum, talid 1 sému rod.

begar etamsylat er gefid i vodva frasogast pad mjog hratt og naestum ad fullu (F: 97,5; 99,8 og 98,4%
hja hundum, kéttum og nautgripum, talid 1 somu r60). Etamsylat naer hamarksblodpéttni (Crax: 27; 25,8
og 10,7 mikrog/ml hja hundum, kéttum og nautgripum, talid i sému r60) u.p.b. 1 klst. eftir gjof (Tmax:
0,42; 0,54 og 1,3 klst. hja hundum, kéttum og nautgripum, talid i sému r60).



5. LYFJAGERDARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 30 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn ljosi.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbuda

25 ml hettuglas af gerd I Ur gulbriinu gleri med hududum bromaébutyl-ghmmitappa og alhettu.
50 ml hettuglas af gerd I ar gulbrinu gleri med hidudum bromobutyl-gimmitappa og alhettu.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 25 ml
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Axience

7. MARKAPSLEYFISNUMER

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 24/10/2025.

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{(MM/AAAA}



10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

VIDAUKI IT

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

Pappaaskja

1. HEITIDYRALYFS

Hemosyvet 125 mg/ml stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Etamsylat 125 mg/ml

3. PAKKNINGASTARD

25 ml
50 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Nautgripir, saudfé, geitur, svin, hestar, hundar og kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til notkunar i blaed eda i vodva.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi:

Kjo6t og innmatur:

Nautgripir, saudfé, geitur, hestar, svin:
Gjof 1 blaed: Null dagar.

Gjofi vodva: 1 dagur.

Mjolk:
Nautgripir, saudfé, geitur, hestar:
Gjofi blazed og vodva: Null klukkustundir.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.

| 12 VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Axience

14. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}

1"



LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Hettuglés tr gleri af gerd I (25 ml, 50 ml)

1. HEITI DYRALYFS

Hemosyvet

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver ml inniheldur:
Etamsylat 125 mg

3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {(MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 28 daga.
Rofna pakkningu skal nota fyrir:
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Hemosyvet 125 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, saudf¢, geitum, svinum, hestum, hundum og
kottum.

2 Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Etamsylat 125 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjalparefni og dnnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Bensylalkohol (E1519) 10,00 mg
Natriummetabisulfit (E223) 0,40 mg
Natriumsulfit (E221) 0,30 mg

Teer, litlaus til 6rlitid branleit lausn, laus vid synilegar agnir.

3. Markdyrategundir

Nautgripir, saudfé, geitur, svin, hestar, hundar og kettir.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad koma i veg fyrir og medhondla blaedingar af voldum skurdadgerda, averka, burdar/fadinga og
kvendyrasjukdoma.

S. Frabendingar

Notid ekki handa dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnaoaroro

Sérstok varnadaroro:
Engin.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundum:
Ef rof verOur & storum a&dum vegna skurdadgerdar eda averka er naudsynlegt ad binda fyrir
vidkomandi adar til ad stodva blooflaedi adur en etamsylat er gefio.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Etamsylat, stlfit og bensylalk6hol geta valdid ofneemisviobrogdum. A medal einkenna geta verid
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6gledi, nidurgangur og hudutbrot. beir sem hafa ofnaemi fyrir etamsylati eda einhverju hjalparefnanna
eda eru med astma skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Sa sem annast lyfjagjof skal gefa petta dyralyf med vartd til ad fordast ad sprauta sig fyrir slysni.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

betta dyralyf getur valdio ertingu i hud og augum. Ef dyralyfio berst 4 htid eda i augu fyrir slysni skal
skola vidkomandi svedi vandlega.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjoélkurgjof. Dyralyfido ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis.

Rannséknir a rottum og musum hafa ekki synt fram & fosturskemmdir eda eiturverkanir a fostur
eda modur.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:
Engar pekktar.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vio énnur dyralyf, pvi rannsdknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Nautgripir, saudfé, geitur, svin, hestar, hundar og kettir:

Tidni ekki pekkt Bradaofnami'

(ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum)

I: vegna sulfita

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi

dyralyfsins. Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel
aukaverkana sem eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tileetlud
ahrif. bao er lika haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
{lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof
Til notkunar 1 blded eda vodva.

Gefio 5 til 12,5 mg skammt af etamsylati/kg likamspyngdar, sem samsvarar 0,04 til 0,1 ml/’kg
likamspyngdar af dyralyfinu, eftir pvi hve umfangsmikil adgerdin/blaedingin er.

Medferdin fer yfirleitt fram par til tileetludum ahrifum er ndd. bad kann ad taka einn dag en einnig er
haegt ad endurtaka meodferd i 2 til 3 daga til vidbotar til ad na stjorn a bleedingunni.

Til a0 koma 1 veg fyrir bleedingar i tengslum vid skurdadgerd skal gefa dyralyfid a.m.k. 30 minatum
fyrir adgerdina.
Til medferdar vid aframhaldandi bledingu ma gefa dyralyfio 4 allt ad 6 klst. fresti par til bleedingin
hefur stoovast alveg.
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Ef rof verOur 4 storum a&dum er naudsynlegt ad binda fyrir vidkomandi a&dar a0ur en petta dyralyf er
gefio.

Gefid ekki meira en 20 ml af dyralyfinu 4 hverjum stungustad.
Gefa skal 1yfid 4 nyjum stungustad i hvert sinn.
Ekki skal stinga gegnum tappann oftar en 25 sinnum.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Gefid ekki meira en 20 ml af dyralyfinu 4 hverjum stungustad. Gefa skal lyfid 4 nyjum stungustad i
hvert sinn.
Ekki skal stinga gegnum tappann oftar en 25 sinnum.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur:

Nautgripir, saudfeé, geitur, hestar, svin:
Gjofi blaed: Null dagar.

Gjofi vodva: 1 dagur.

Mjolk:

Nautgripir, saudfé, geitur, hestar:

Gjof i blaed og vodva: Null klukkustundir.
11. Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegu ilati til varnar gegn 1josi.
Engar krofur eru um sérstok hitaskilyrdi vid geymslu dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid a i hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir

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

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 25 ml
Pappaaskja med 1 hettuglasi med 50 ml

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi<og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir>:
Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Frakkland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Holland

einungis ef markadsleyfishafi er einnig stadbundni tengilidurinn sem tilkynna 4 grun um aukaverkanir
til: Simi: +33141832310

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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