BIPACKSEDEL
Hemosilate vet 125 mg/ml injektionsvitska, l6sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséaljning:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 62

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Spain)

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & forskning Spanien, S.L.

CRTA Camproddn, s/n, Finca La RIBA

Vall de Bianya 17813 — Girona (Spain)

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hemosilate vet 125 mg/ml injektionsvatska, l6sning

etamsylat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En ml innehaller:

Aktiv substans:
Etamsylat 125 mg

Hjdlpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E223) 0,4 mg

Natriumsulfit, vattenfri (E221) 0,3mg

Klar och farglos 16sning, fri fran synliga partiklar.

4. INDIKATION(ER)
Forebyggande och behandling av kirurgiska, posttraumatiska, obstetriska och gynekologiska
blédningar.

5. KONTRAINDIKATIONER
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR
Anafylaktiska reaktioner mot liknande produkter har rapporterats hos manniskor pa grund av sulfit
innehall. Det ar maijligt att liknande reaktioner kan forekomma dven hos djur.

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror
att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.



7. DJURSLAG
Not, far, get, svin, hast, hund och katt.

8. DOSERING FOR VARIJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intravenost eller intramuskulart bruk.
5 till 12,5 mg etamsylat/kg kroppsvikt, motsvarande 0,04 till 0,1 ml/kg kroppsvikt av produkten,
beroende pa blédningens allvar.

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

For forebyggande av kirurgiska blodningar ska produkten administreras minst 30 minuter fore
operationen.

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

Vid bristning av stora blodkarl dr det nodvandigt att ligera de drabbade karlen innan lakemedlet
administreras.

Administrera inte mer dn 20 ml av denna produkt pa ett enda injektionsstalle. Varje injektion ska ges
pa olika injektionsstallen.

Proppen far inte penetreras mer an 25 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Not, far, get och hast:

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

Mijolk: noll timmar

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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn-och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 14 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
| handelse av kirurgisk eller traumatisk bristning av stora blodkarl, ar det nédvandigt att ligera de
drabbade karlen for att stoppa blodflédet innan etamsylat administreras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

e FEtamsylat, sulfiter och bensylalkohol kan orsaka 06verkanslighet (allergiska) reaktioner.
Symptomen kan vara illamaende, diarré och hudutslag. Personer med kdnd overkénslighet mot
etamsylat eller ndgot hjalpamne, eller de med astma, bér undvika kontakt med produkten.

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

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

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

Draktighet och digivning:

Laboratoriestudier utférda med rattor och moss har inte visat ndgon teratogen eller toxisk effekt for
fostret eller modern. Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/risk-bedémning.

Interaktion med andra ldkemedel och andra former av interaktion:
Inga kanda.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, antidoter):
Inga kanda.

Inkompatibiliteter:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2022-03-03

15. OVRIG INFORMATION

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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren
av godkdannandet for forsaljning.

SE Lokal foretradare
Nordvacc Likemedel AB
Box 112

129 22 Hagersten



Telefon: 08-449 46 50
E-post: vet@nordvacc.se



