LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hemosyvet 125 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, lampaalle, vuohelle, sialle, hevoselle, koiralle ja
kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltia:

Vaikuttava aine:

Etamsylaatti 125 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Mairillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi oikein

Bentsyylialkoholi (E1519) 10,00 mg
Natriummetabisulfiitti (E223) 0,40 mg
Natriumsulfiitti (E221) 0,30 mg

Dinatriumedetaatti

Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

Kirkas, variton tai hieman ruskeahko liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, lammas, vuohi, sika, hevonen, koira ja kissa.
3.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kirurgisen, posttraumaattisen, obstetrisen ja lisdéntymisterveyteen liittyvén verenvuodon ehkaisy ja
hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Jos suuri verisuoni repedd kirurgisessa toimenpiteessa tai traumaattisessa tapahtumassa, suoni on
sidottava verenvuodon pysdyttdmiseksi ennen kuin etamsylaattia annetaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Etamsylaatti, sulfiitit ja bentsyylialkoholi voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita).
Sen oireita voivat olla pahoinvointi, ripuli ja ihottumat. Henkildiden, joiden tiedetéén olevan yliherkkid



ctamsylaatille tai jollekin apuaineelle tai joilla on astma, on véltettdvd kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Anna titd eldinlddkettd varoen valttddksesi valmisteen injisoinnin vahingossa itseesi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdfnny vélittomasti 1aékéarin puoleen ja ndytéd hanelle
pakkausseloste tai myyntipédllys.

Tama eldinlddke voi aiheuttaa iho- ja silmd-drsytysti. Jos ladkettd joutuu vahingossa iholle tai
silmiin, kyseinen alue on pestdvd huolellisesti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:
Ei sovelleta.

3.6 Haittatapahtumat

Nauta, lammas, vuohi, sika, hevonen, koira ja kissa:

Esiintymistiheys tuntematon Anafylaksia'

(saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin):

I sulfiittien esiintymisen vuoksi

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan.

Ilmoitukset ldhetetddan mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle <tai sen paikalliselle
edustajalle> tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Sitd voidaan kdyttdd vain
hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvioinnin perusteella.

Rotille ja hiirille tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu ndytt6d epdmuodostumia
aiheuttavista, siki6toksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Laskimoon tai lihakseen.

Eldimelle annetaan 5-12,5 mg:n annos etamsylaattia painokiloa kohti, joka vastaa 0,04—0,1 ml
eldinlddkettd painokiloa kohden riippuen toimenpiteen/verenvuodon vakavuudesta.

Hoitoa jatketaan yleensd niin pitkdan, kunnes haluttu vaikutus on saavutettu. Hoitoa voidaan antaa
yhden vuorokauden ajan, mutta sen voi toistaa vield 2—3 péivan ajan verenvuodon saamiseksi
hallintaan.

Kirurgisesta toimenpiteesti johtuvan verenvuodon ehkéisemiseksi eldinlddke on annettava vahintién 30
minuuttia ennen toimenpidetta.

Kéynnissé olevan verenvuodon hoidossa eldinldékevalmistetta voidaan antaa enintdan kuuden tunnin
vilein, kunnes verenvuoto on lakannut kokonaan.

Suurten verisuonten repedmissd ne on sidottava ennen tdmén eldinlddkkeen antamista.

Taté eldinladketts ei saa annostella enempéé kuin 20 ml yksittdiseen injektiokohtaan. Jokainen injektio
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on annettava eri kohtaan.
Tulppaa ei saa ldvistda yli 25:t4 kertaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet héititilanteessa ja vasta-aineet)
Ei tunneta.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Teurastus

Nauta, lammas, vuohi, hevonen, sika
Laskimoon: Nolla vrk.

Lihakseen: 1 vrk.

Maito:
Nauta, lammas, vuohi, hevonen:
Laskimoon ja lihakseen: Nolla tuntia.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1. ATCvet-koodi: QB02BX01
4.2. Farmakodynamiikka

Etamsylaatti on hemostaattinen ja angioprotektiivinen lddke, joka stimuloi verihiutaleiden
tarttuvuutta, lyhentéd verenvuodon kestoa ja normalisoi hauraat ja lépéisevét verisuonet nopeasti ja
pysyvasti.

Sen vaikutusmekanismi estdd prostasykliinin (PGI2) synteesid, joka disaggregoi verihiutaleita,
laajentaa verisuonia ja liséa kapillaaripermeabiliteettia sekd aktivoi P-selektiinid, jolloin
vuorovaikutus verihiutaleiden, leukosyyttien ja endoteelin vélilld helpottuu. Sen vaikututus
kohdistuu primaariseen hemostaasiin vaikuttamatta protrombiiniaikaan, fibrinolyysiin tai
verihiutaleiden mééraan.

Kapillaarisen verenvuoden malleissa etamsylaatin antaminen lyhentda verenvuodon kestoa ja
verenvuotojen vakavuutta 50 prosenttiin asti, ja enimmaisvaikutuksen saavuttaminen kestda 30
minuutista neljdén tuntiin antamisen jélkeen.

4.3. Farmakokinetiikka

Kaikissa tutkituissa lajeissa suonensisdisen annostelun jilkeen etamsylaatti nayttda jakautuvan
rajallisesti kudokseen. Tétd vahvistaa vahdinen jakautumistilavuus (Vd: 0,4 1/kg koirilla, 0,36 I/kg
kissoilla ja 0,44 1/kg I/kg naudoilla), mika johtuu alhaisesta rasvaliukoisuudesta.

Néin ollen sen vaikutus rajoittuu kdytéinndssa verenkiertojérjestelméén sekd elimiin ja verisuoniin,
joissa verenkiero on voimakasta. Ladkevalmiste poistuu nopeasti elimistdsta, ja sen puoliintumisaika
(tw) on 1,14 h koirilla, 0,75 h kissoilla ja 1,24 h naudoilla, ja virtsan osalta kdytdnndssd muuttumaton.
Lihakseen annettuna etamsylaatti imeytyy hyvin nopeasti ja lahes taydellisesti (F: 97,5 % koirilla,
99,8 % kissoilla ja 98,4 % naudoilla. Etamsylaatin enimmaispitoisuudet veressé (Cmax: 27 mikrog/ml
koirilla, 25,8 mikrog/ml kissoilla ja 10,7 mikrog/ml naudoilla) noin tunnin kuluttua antamisesta (Tmax:
0,42 h koirilla, 0,54 h kissoilla ja 1,3 h naudoilla).



5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1.  Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldaketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2. Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 30 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

5.3.  Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Tama eldinldédke ei vaadi ldmp6tilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

5.4. Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Meripihkanvérinen tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa on paillystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Meripihkanvérinen tyypin I lasista valmistettu injektiopullo, jossa on paéllystetty
bromibutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on yksi 25 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatta ole markkinoilla.

5.5.  Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinléifikkeiden tai niistd periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kéytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 24/10/2025

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



{KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Tati eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hemosyvet 125 mg/ml injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA AINE

Etamsylaatti 125 mg/ml

3. PAKKAUSKOKO

25 ml
50 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Nauta, lammas, vuohi, sika, hevonen, koira ja kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Laskimoon tai lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika:

Teurastus

Nauta, lammas, vuohi, hevonen, sika
Laskimoon: Nolla vrk.

Lihakseen: 1 vrk.

Maito:
Nauta, lammas, vuohi, hevonen:
Laskimoon ja lihakseen: Nolla tuntia.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéyta avattu injektiopullo 28 vuorokauden kuluessa.
Kéyta lavistetty pakkaus mennessa.
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9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Axience

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

11



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Tyypin I lasinen injektiopullo (25 ml, 50 ml)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hemosyvet

2.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

Yksi ml sisdltda:
Etamsylaatti 125 mg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 28 vuorokauden kuluessa.
Kaytd lavistetty pakkaus mennessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlidikkeen nimi

Hemosyvet 125 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, lampaalle, vuohelle, sialle, hevoselle, koiralle ja
kissalle

2. Koostumus

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Etamsylaatti 125 mg

Apuaineet:
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen | Miiréllinen koostumus, jos timai tieto on
koostumus tarpeen eldinldfikkeen annostelemiseksi oikein
Bentsyylialkoholi (E1519) 10,00 mg
Natriummetabisulfiitti (E223) 0,40 mg
Natriumsulfiitti (E221) 0,30 mg

Kirkas, variton tai hieman ruskeahko liuos, jossa ei ole nikyviad hiukkasia.

3. Kohde-elidinlajit

Nauta, lammas, vuohi, sika, hevonen, koira ja kissa.

4. Kayttoaiheet

Kirurgisen, posttraumaattisen, obstetrisen ja lisdéntymisterveyteen liittyvén verenvuodon ehkaisy ja
hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Eiole.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Jos suuri verisuoni repeéé kirurgisessa toimenpiteessé tai traumaattisessa tapahtumassa, suoni on
sidottava verenvuodon pyséyttdmiseksi ennen kuin etamsylaattia annetaan.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkiloén on noudatettava:
Etamsylaatti, sulfiitit ja bentsyylialkoholi voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita).
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Sen oireita voivat olla pahoinvointi, ripuli ja ihottumat. Henkil6iden, joiden tiedetddn olevan yliherkkia
etamsylaatille tai jollekin apuaineelle tai joilla on astma, on viltettidvé kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Anna titd eldinlddkettd varoen valttddksesi valmisteen injisoinnin vahingossa itseesi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipadllys.

Tama eldinlddke voi aiheuttaa iho- ja silmd-drsytysté. Jos ladkettd joutuu vahingossa iholle tai silmiin,
kyseinen alue on pestiva huolellisesti.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Sitd voidaan kdyttdd vain
hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvioinnin perusteella.

Rotille ja hiirille tehdyissa laboratoriotutkimuksissa ei ole saatu ndyttod epdmuodostumia
aiheuttavista, sikiotoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:
Ei tunneta.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldaketta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta, lammas, vuohi, sika, hevonen, koira ja kissa:

Esiintymistiheys tuntematon Anafylaksia'

(saatavissa oleva ticto ei riitd
arviointiin):

I sulfiittien esiintymisen vuoksi

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeda. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta ensisijaisesti eldinlaédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttdmalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén tiedot}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Laskimoon tai lihakseen.

Eldimelle annetaan 5-12,5 mg:n annos etamsylaattia painokiloa kohti, joka vastaa 0,04—0,1 ml
eldinlddkettd painokiloa kohden riippuen toimenpiteen/verenvuodon vakavuudesta.

Hoitoa jatketaan yleensé niin pitkddn, kunnes haluttu vaikutus on saavutettu. Hoitoa voidaan antaa
yhden vuorokauden ajan, mutta sen voi toistaa vield 2—3 péivan ajan verenvuodon saamiseksi
hallintaan.

Kirurgisesta toimenpiteesti johtuvan verenvuodon ehkéisemiseksi eldinlddke on annettava vahintién 30
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minuuttia ennen toimenpidetta.

Kéynnissé olevan verenvuodon hoidossa eldinldékevalmistetta voidaan antaa enintdan kuuden tunnin
vilein, kunnes verenvuoto on lakannut kokonaan.

Suurten verisuonten repedmissd ne on sidottava ennen tdmén eldinlddkkeen antamista.

Taté eldinladketts ei saa annostella enempéd kuin 20 ml yksittdiseen injektiokohtaan.
Jokainen injektio on annettava eri kohtaan.

Tulppaa ei saa ldvistia yli 25:t4 kertaa.

9. Annostusohjeet:

Ali annostele enempii kuin 20 ml yksittdisessd injektiokohdassa. Jokainen injektio on annettava eri
kohdassa.

Tulppaa ei saa ldvistié yli 25:t4 kertaa.

10. Varoajat

Teurastus

Nauta, lammas, vuohi, hevonen, sika

Laskimoon: Nolla vrk.

Lihakseen: 1 vrk.

Maito:

Nauta, lammas, vuohi, hevonen:

Laskimoon ja lihakseen: Nolla tuntia.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Tama eldinldédke ei vaadi ldmpotilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopdivamairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja injektiopullossa merkinnén Exp. jélkeen. Viimeiselld kayttopdivimaaralla tarkoitetaan kuukauden

viimeistd pédivaa.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12.  Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jitemateriaalien héavittimisessa kdytetdén paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldédkariltési tai apteekista.

13. Elidinldidkkeiden luokittelu

Eldinladkemasrays.
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14. Myyntiluvan numerot ja pakkauskoot

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

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on yksi 25 ml:n injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa on yksi 50 ml:n injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaétta ole markkinoilla.

15. Piivamiaéri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Taté eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyista haittavaikutuksista ilmoittamista varten:
Axience

Tour Essor - 14 Rue Scandicci

93500 Pantin

Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Alankomaat

vain, jos myyntiluvan haltija on my®s paikallinen yhteyshenkild, jolle ilmoitetaan epiillyista
haittavaikutuksista: Puh: +33141832310

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisétietoja téstd eldinldadkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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