B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE
Hemosilate vet 125 mg/ml inje ktioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°
08173 Sant Cugat del Vallés
Barcelona (Espanja)

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Crta Camprodon, s/n, Finca La Riba

Vall de Bianya 17813 — Girona (Espanja)

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Hemosilate vet 125 mg/ml injektioneste, liuos
etamsylaatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksimillilitra sisaltda:

Vaikuttava aine:

Etamsylaatti 125 mg
Apuaineet:

Bentsyylialkoholi (E1519) 10 mg

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

Kirkas, viriton liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

4. KAYTTOAIHEET

Kirurgisten, tapaturmanjilkeisten, synnytyksen yhteydessd syntyneiden ja gynekologisten
verenvuotojen ennaltachkéisy ja hoito.

S. VASTA-AIHEET

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

6. HAITTAVAIKUTUKSET

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



Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita eiole mamittu tdssi pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldadkarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

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

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suonensisédiseen tai lihaksensisdiseen kéyttoon.
5- 12,5 mg etamsylaattia painokiloa kohden, mikd vastaa 0,04 - 0,1 ml’kg valmistetta, riippuen
toimenpiteen/verenvuodon vakavuudesta.

Hoitoa jatketaan tarvittaessa, kunnes toivottu vaikutus on saavutettu; timi voi tarkoittaa yhtd
paivad, mutta sitd voidaan jatkaa 2 - 3 péivdn ajan, jotta vuoto saadaan tyrehtyméin. Kirurgisen
verenvuodon ennaltachkdisemiseksi valmiste tulisi annostella vdhintddn 30 minuuttia ennen
toimenpidetta.

Verenvuodon aikana valmistetta voidaan annostella joka kuudes tunti, kunnes verenvuoto on
taydellisesti tyrehtynyt.

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

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

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAJAT

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 jilkeen: 1 vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd injektiopullo ulkopakkauksessa valolta suojassa.
Ala kayta titd eliinladkevalmistetta viimeisen kéyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu



etiketissd ja ulkopakkauksessa merkinndn EXP jilkeen. Erddntymispéivélld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivéa.
Injektiopullon ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 14 vuorokautta

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldmlajeittain:
Fi ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Tapauksissa, joissa suuri verisuoni on vaurioitunut kirurgisesti tai traumaattisesti, kyseinen
suoni on valttimatontd sitoa kirurgisesti verenkierron estimiseksi ennen etamsylaatin
annostelua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

e Etamsylaatti, sulfiiti ja bentsyylialkoholi voivat aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergia).
Oireisiin voivat kuulua pahoinvointi, ripuli ja ihon punoitus. Henkildiden, jotka ovat
yliherkkid etamsylaatille tai mille tahansa apuaineelle taikka, joilla on astma, tulee valttaa
kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

o Kisittele valmistetta huolellisesti vélttddksesi itseinjektion.

e Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdméasti 1adkarin puoleen ja niyta

hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.
o Tami elinlidkevalmiste voi aiheuttaa iho- ja silmi-drsytystd. Jos valmistetta vahingossa
joutuu
iholle taisilmdédn, pese alue huolellisesti.

Tiineys ja imetys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja hiirilld ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista,
sikidtoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista.

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana eiole selvitetty.

Voidaan kéyttdé ainoastaan hoitavan eldinlidkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitidtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Ei tunneta.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi eldinlddkevalmistetta eisaa sekoittaa
muiden eldinliékevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTQIME’I:KZ&YTTAM]&TT(")MAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit elainliékevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi
paikallisten méérdysten mukaisesti.



14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
03.03.2022

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1 injektiopullo sisdltden 20 ml.

Pahvikotelo, jossa 5 injektiopulloa sisdltden 20 ml per injektiopullo.

Pahvikotelo, jossa 10 injektiopulloa sisdltden 20 ml per injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Lisdtietoja téstd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Vetcare Finland Oy,

Hiomotie 3 A
00380 Helsinki



B. BIPACKSEDELN



BIPACKSEDEL
Hemosilate vet 125 mg/ml injektionsvétska, 16sning

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 forsiljning;
Ecuphar Veterinaria S.L.U.

C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Spanien)

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

CRTA Camprodon, s/n, Finca La RIBA

Vall de Bianya 17813 — Girona (Spanien)

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hemosilate vet 125 mg/ml injektionsvétska, 16sning
etamsylat

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml innehéller:

AKktiv substans:
Etamsylat 125 mg

Hjilpimnen:

Bensylalkohol (E1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E223) 0,4 mg
Natriumsulfit, vattenfri (E221) 0,3 mg

Klar och férglos 16sning, fri fran synliga partiklar.

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR
Anafylaktiska reaktioner mot liknande produkter har rapporterats hos mianniskor pa grund av
sulfit innehdll. Det dr mojligt 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 likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

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

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

For intravendst eller intramuskulért 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 dnskad effekt uppnés. Detkan vara for en dag men kan upprepas
for ytterligare 2 till 3 dagar for att fa kontroll Gver blodningen.

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

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

Vid bristning av stora blodkérl ar det nddvindigt 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 &dn 25 ganger.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Not, far, 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

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn-och rackhall for barn.

Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 14 dagar.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgdrder for djur:
I hindelse av kirurgisk eller traumatisk bristning av stora blodkérl, &r det nodvéndigt att ligera
de drabbade kirlen for att stoppa blodflodet innan etamsylat administreras.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

e Etamsylat, sulfiter och bensylalkohol kan orsaka dverkédnslighet (allergiska) reaktioner.
Symptomen kan vara illamdende, diarré och hudutslag. Personer med kind

kontakt med produkten.

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

¢ Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten for
lakaren.

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

Driéktighet och digivning:

Laboratoriestudier utférda med rattor och mdss har inte visat ndgon teratogen eller toxisk effekt
for fostret eller modern. Sékerheten for detta likemedel har inte faststillts under dréktighet och
laktation. Anvénd endasti enlighet med ansvarig veterinérs nytta/risk-bedomning.

Interaktion med andra likemedel och andra former av interaktion:
Inga kénda.

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

Inkompatibiliteter:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
FI: 03.03.2022
SE: 03.03.2022

15. OVRIG INFORMATION

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for
nnehavaren av godkdnnandet for forsiljning.

SE Lokal foretradare
Nordvacc Lakemedel AB
Box 112

129 22 Hégersten
Telefon: 08-449 46 50
E-post: vet@nordvacc.se

FI Lokal foretradare:
Vetcare Finland Oy,
Hiomotie 3 A

00380 Helsinki



