1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hemosilate vet 125 mg/ml injektioneste, liuos

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:

Etamsylaatti 125 mg
Apuaineet:

Bentsyylhalkoholi (E1519) 10 mg

Natriummetabisulfiitti (E223) 0,4 mg
Natriumsulfiitti, vedeton (E221) 0,3 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton liuos, jossa eiole ndkyvid hiukkasia.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, lammas, vuohi, sika, hevonen, koira ja kissa.
4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Kirurgisten, tapaturmanjilkeisten, synnytyksen yhteydessi syntyneiden ja gynekologisten verenvuotojen
ennaltaechkdisy ja hoito.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle ja/tai apuaineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Tapauksissa, joissa suuri verisuoni on vaurioitunut kirurgisesti tai traumaattisesti, kyseinen suoni on
valttAimatontd ligatoida verenkierron estdmiseksi ennen etamsylaatin annostelua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
e Etamsylaatti, sulfiiti ja bentsyylialkoholi voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergia).
Otireisiin  voivat kuulua pahoinvointi, ripuli ja thon punoitus. Henkildiden, jotka ovat yliherkkid
etamsylaatille tai mille tahansa apuaineelle taikka, joilla on astma, tulee vilttid kosketusta
eldnlidkevalmisteen kanssa.
o Kisittele valmistetta huolellisesti vélttddksesi itseinjektion.
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e Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kiddnny vélittomasti ladkérin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

e Timi eldinlidkevalmiste voi aiheuttaa iho- ja silmé-adrsytystéd. Jos valmistetta vahingossa joutuu
iholle tai silmidn, pese alue huolellisesti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Vastaavanlaisilla valmisteilla on ihmisilld raportoitu sulfiiteista johtuvia anafylaktisia reaktioita.
Vastaavia reaktioita on mahdollista esiintyd myds kohde-eldnlajeilla.

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirilld ei ole 16ydetty ndytt6a epamuodostumia aiheuttavista,
sikidtoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty.

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Suonensiséiseen tai lihaksensisdiseen kayttoon.
5 - 12,5 mg etamsylaattia painokiloa kohden, mikd vastaa 0,04 - 0,1 mlkg valmistetta, riippuen
toimenpiteen/verenvuodon vakavuudesta.

Hoitoa jatketaan tarvittaessa, kunnes toivottu vaikutus on saavutettu; timd voi tarkoittaa yhtd pdivéa,
mutta sitd voidaan jatkaa 2 - 3 pdivin ajan, jotta vuoto saadaan tyrehtyméidn. Kirurgisen verenvuodon
ennaltachkéisemiseksi valmiste tulisi annostella vihintddn 30 minuuttia ennen toimenpidetta.

Verenvuodon aikana valmistetta voidaan annostella joka kuudes tunti, kunnes verenvuoto on tiydellisesti

tyrehtynyt.
Suuren suonen katkettua, sen ligatointi on tarpeen ennen eldinlidkevalmisteen annostelua.

Ali annostele enempii kuin 20 ml titd valmistetta yhteen annostelukohtaan. Jokainen annos tulisi
annostella eri kohtiin.
Kumitulpan saa ldvistdd enintdén 25 kertaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Ei tunneta.
4.11 Varoaika
Nauta, lammas, vuohi ja hevonen:
Teurastus: Suonensisdisen annostelun jilkeen: nolla vrk
Lihaksensisdisen annostelun jilkeen: 1 vrk
Maito: nolla tuntia
Sika:
Teurastus: Suonensisdisen annostelun jilkeen: nolla vrk

Lihaksensisdisen annostelun jalkeen: 1 vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



Farmakoterapeuttinen ryhmé: Hemostaatit, muut systeemisesti kdytettdvit hemostaatit
ATCvet koodi: QB02BX01

5.1 Farmakodynamiikka

Etamsylaatti on hemostaattmen ja angioprotektiivinen lidkeaine, joka stimuloi verihiutaleiden
kiinnittymisominaisuuksia, jolloin vuotoaika lyhenee ja lopulta myds muuttunut suonien hauraus ja
lapédisevyys normalisoituu nopeasti.

Vaikutus perustuu prostasyklini (PGl,) synteesin estoon, mikd aiheuttaa verihiutaleiden erillidn
pysymisen, suonien laajenemisen ja kapillaarien Idpdisevyyden lisddntymisen ja P-selektinin
aktivaatioon, mikd mahdollistaa verihiutaleiden, leukosyyttien ja endoteelin  keskindisen
vuorovaikutuksen. Se toimii ensisijaisesti hemostaattina vaikuttamatta protrombiiniaikaan, fibrinolyysiin
tai verihiutaleiden méaaraan.

Kapillaarien vuotoaikaa simuloivissa eliinmalleissa etamsylaatin annostelu lyhensi vuotoaikaa ja vuodon
vakavuutta jopa 50% saavuttaen maksimaalisen vaikutuksen 30 min - 4 tunnin kuluessa annostelusta.

5.2 Farmakokinetiikka

Kaikilla tutkituilla eldinlajeilla etamsylaatin jakautuminen kudoksiin on rajoittunutta, jota osoittaa
alhainen jakautumistilavaus (Vd: 0,4; 0,36 ja 0,44 kg koirilla, kissoilla ja naudoilla vastaavasti) johtuen
alhaisesta rasvaliukoisuudesta. Siksi senvaikutus rajoittuu kiytdnnossé verenkiertoelimistoon ja runsaasti
verisuonitettuihin  kudoksiin. Se eliminoituu nopeasti kdytdnndossd muuttumattomana virtsan kautta
eliminaatiopuoliintumisajan ollessa (T;/;) 1,14; 0,75 ja 1,24 h koirilla, kissoilla ja naudoilla vastaavasti.

Lihaksensisdisen annostelun jilkeen etamsylaatti imeytyy hyvin nopeasti ja lahes tdydellisesti (F: 97,5;
99,8 ja 984 % koirilla, kissoilla ja naudoilla vastaavasti). Etamsylaatti saavuttaa maksimipitoisuuden

veressd (Cox: 27; 25,8 ja 10,7 pg/ml koirilla. kissoilla ja naudoilla vastaavasti) noin 1 tunnin kuluttua
annostelusta (T 0,42; 0,54 ja 1,3 h koirilla, kissoilla ja naudoilla vastaavasti).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylalkoholi (E1519)
Natriummetabisulfiitti (E 223)
Natriumsulfiitti, vedeton (E 221)
Dinatriumedetaatti

Injektionesteisiin  kéytettédvi vesi

6.2 Téarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titd eldinlddkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
eldinlidkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 14 vuorokautta

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd mjektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa on tyypin 1 ruskeasta lasista valmistettu 20 mln injektiopullo, jossa on tyypin I
klorobutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 injektiopullo siséltden 20 ml

Pahvikotelo, jossa 5 injektiopulloa siséltden 20 ml per injektiopullo.
Pahvikotelo, jossa 10 injektiopulloa sisdltden 20 ml per injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttiméattomien Lidikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttimattomat eldinldédkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Espanja)

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

36810

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03.03.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Eldimille.
Reseptivalmiste.



PRODUKTRESUME

1.DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hemosilate vet 125 mg/ml injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml mnehéller:

AKktiv substans:
Etamsylat 125 mg

Hjilpimnen:

Bensylalkohol (E1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E223) 0.4 mg
Natriumsulfit, vattenfri (E221) 0,3 mg

For fullstindig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 10sning
Klar och farglds 16sning, fri fran synliga partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Not, far, get, svin, hést, hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Forebyggande och behandling av kirurgiska, posttraumatiska, obstetriska och gynekologiska blodningar.

4.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Ingen.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:
I hiandelse av kirurgisk eller traumatisk bristning av stora blodkérl, dr det nddvéindigt att ligera de
drabbade kérlen for att stoppa blodflédet innan etamsylat administreras.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

e Etamsylat, sulfiter och bensylalkohol kan orsaka dverkédnslighet (allergiska) reaktioner. Symptomen
kan vara illamaende, diarré och hudutslag. Personer med kidnd Gverkénslighet mot etamsylat eller
nagot hjdlpdmne, eller de med astma, bor undvika kontakt med produkten.

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

e Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.

e Denna produkt kan orsaka hud- och Ogonirritation. Vid oavsiktlig hud- eller 6gonkontakt, tvétta
noggrant det drabbade omréadet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)



Anafylaktiska reaktioner mot liknande produkter har rapporterats hos ménniskor pé grund av sulfit
innehall. Det dr mojligt att liknande reaktioner kan forekomma aven hos djur.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller iggliggning

Laboratoriestudier utférda med rattor och mdss har inte visat nagon teratogen eller toxisk effekt for fostret
eller modern. Sdkerheten for detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och laktation. Anvind
endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/risk-beddmning.

4.8 Interaktioner med andra liike medel och 6 vriga interaktioner
Inga kénda

4.9 Dosering och administreringssatt

For intravenost eller intramuskulirt bruk.

5till 12,5 mg etamsylat/kg kroppsvikt, motsvarande 0,04 till 0,1 ml/’kg kroppsvikt av produkten, beroende
pé blodningens allvar.

Behandlingen utfors normalt tills onskad effekt uppnas. Det kan vara for en dag, men kan upprepas i
ytterligare 2 till 3 dagar for att fa kontroll &ver blodningen.

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

For behandling av en pagiende blodning, kan produkten administreras upp till var 6:¢ timme tills
blodningen har slutat helt.

Vid bristning av stora blodkdrl &r det nodvéindigt att ligera de drabbade kérlen innan likemedlet
administreras.

Administrera inte mer 4n 20 ml av denna produkt pa ett enda injektionsstille. Varje injektion ska ges pa
olika injektionsstéllen.
Proppen far inte penetreras mer 4n 25 ganger.

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgiirder, motgift), om nodvindigt
Inga kénda

4.11 Karenstid (er)

Not, fir, get och hést:

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

Mjolk: noll timmar

Svin:

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hemostatika. Ovriga hemostatika for systemiskt bruk.
ATCvetkod: QB02BX01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Etamsylat 4r en hemostatisk och angioskyddande likemedel som stimulerar trombocyternas adhesivitet,

forkortar blodningstiden samt slutligen normaliserar den fordndrade vaskulira skorheten och
permeabiliteten.



Dess verkningsmekanismer tillskrivs hdmning av prostacyklin (PGI,) syntes som orsakar
trombocytaggregation, vasodilatation och dkning av kapillir permeabilitet samt aktivering av P-selektin,
vilket underlittar samverkan mellan trombocyter, leukocyter och endotelet. Det verkar pa priméra
hemostasen utan att paverka protrombintid, fibrinolys eller trombocytantal.

I djurmodeller av kapillar blodning, har visats att administrering av etamsylat forkortar blodningstiden
och reducerar svarighetsgraden av blodning upp till 50%. Maximal effekt uppnas mellan 30 minuter och
4 timmar efter administration.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos alla djurslag som studerats visar etamsylat, vid intravends administration, begransad
vavnadsfordelning, understodd av en lag distributionsvolym (VD: 04; 0,36 och 0,44 L/kg hos hund, katt
respektive notkreatur) pd grund av dess laga lipidloslighet. Dess verkan &r darfor i praktiken bunden till
cirkulationssystemet och organ som ar vilforsedda med blodkdrl. Vid intravends administrering
elimineras etamsylat snabbt fran kroppen och dess halveringstid (T,,,) ar 1,14; 0,75 och 1,24 timmar hos
hund, katt respektive nétkreatur. Eliminering via urin &r praktiskt taget oférédndrad.

Vid intramuskuldr administration absorberas etamsylat mycket snabbt och néstan helt (F: 97,5; 99,8 och
98,4% hos hund, katt respektive notkreatur). Etamsylat uppnar maximal blodkoncentration (Cygy: 27; 25,8
och 10,7 ug/ml hos hund, katt respektive ndtkreatur) ungefar en timme efter administreringen (Ty.. 0,42;
0,54 och 1,3 timmar pa hund, katt respektive notkreatur).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forte ckning éver hjilpimnen
Bensylalkohol (E1519)
Natriummetabisulfit (E 223)
Natriumsulfit, vattenfri (E 221)
Dinatriumedetat

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Amberglas typ I vial innehdllande 20 ml injektionsvétska, med typ I klorobutyl propp och flip-off”
aluminiumkapsy! 1en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Askmed 1 injektionsflaska om 20 ml
Askmed 5 injektionsflaskor om 20 ml
Askmed 10 injektionsflaskor om 20 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall
efteanvindningen
Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Spanien)

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
SE MThnr: 58777
FI MTnr: 36810

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: FI: 22/07/2020; SE: 26/05/2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

FI: 03.03.2022

SE: 03.03.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

For djur.
Receptbelagt.



