BILAG III
INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL

Hemosilate vet 125 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Ecuphar Veterinaria S.L.U.
C/Cerdanya, 10-12 Planta 6°

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona (Spanien)

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Crta Camprodoén, s/n, Finca La Riba

Vall de Bianya 17813 — Girona (Spanien)

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Hemosilate vet 125 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
Etamsylat

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 ml indeholder:

Aktivt stof:

Etamsylat 125 mg
Hjeelpestoffer:

Benzylalkohol (E1519) 10 mg
Natriummetabisulfit (E223) 0,4 mg
Natriumsulfit, vandfri (E221) 0,3 mg

Klar og farveles oplesning uden synlige partikler.

4. INDIKATIONER

Forebyggelse og behandling af bladning i forbindelse med operation samt af posttraumatisk,
obstetrisk og gynakologisk bladning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes 1 tilfaelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.



6. BIVIRKNINGER

Der er rapporteret om anafylaktiske reaktioner over for lignende leegemidler hos mennesker pa grund
af tilstedevarelsen af sulfitter.
Det er muligt, at lignende reaktioner kan forekomme hos de padgaldende dyrearter.

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kvaeg, far, geder, svin, heste, hunde og katte.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til intravengs eller intramuskuler anvendelse.
5-12,5 mg etamsylat/kg legemsvagt svarende til 0,04-0,10 ml/kg legemsvagt af veterinerlagemidlet
alt athaengig af svaerhedsgraden af indgrebet/bladningen.

Behandlingen udferes sedvanligvis indtil den enskede effekt er opnaet: det kan vare en dag, men
behandlingen kan gentages 1 yderligere 2-3 dage for at f4 kontrol over bledningen.

Til forebyggelse af bladning i forbindelse med operation ber veterinerleegemidlet administreres
mindst 30 minutter forud for operationen.

Til behandling af padgdende bladning kan veterinaerleegemidlet administreres op til hver 6. time, indtil
bledningen helt er ophert.

I tilfeelde af bristning af et stort blodkar skal det pagaldende blodkar underbindes, for
veteringrlaegemidlet administreres.

Der ma ikke administreres mere end 20 ml af dette veteringerleegemiddel pa det samme injektionssted.
Hver injektion ber gives pé et nyt sted.

Hetteglassets gummiprop mé hejst punkteres 25 gange.

Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Kveaeg, far, geder og heste:

Slagtning: Efter i.v. administration: 0 dage.
Efter i.m. administration: 1 dag.



Melk: O timer.

Svin:
Slagtning: Efter i.v. administration: 0 dage.
Efter i.m. administration: 1 dag.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bern.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og den ydre emballage
efter EXP. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

Efter forste abning af den indre emballage: 14 dage.

12. SAZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler for dyret:
Ved bristning af de store blodkar pga. kirurgi eller traume skal det pageeldende blodkar underbindes
for at stoppe bledningen for administration af etamsylat.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:

e Etamsylat, sulfitter og benzylalkohol kan forarsage allergiske reaktioner. Symptomerne kan
omfatte kvalme, diarré og hududslat. Personer med kendt overfolsomhed over for etamsylat
eller over for et eller flere af hjelpestofferne, eller personer med astma, ber undgé kontakt med
veterinaerlegemidlet.

e Veterinerlegemidlet skal handteres med forsigtighed for at undgé selvinjektion.

o | tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen
eller etiketten ber vises til leegen.

¢ Veterinerleegemidlet kan fordrsage hud- og gjenirritation. I tilfelde af kontakt med huden eller
gjnene ved handeligt uheld skal det pagaeldende omrade straks vaskes grundigt.

Dragtighed og diegivning:
Laboratorieundersogelser af rotter og mus har ikke afslaret teratogene virkninger, fotal toksicitet eller

maternel toksicitet.

Lagemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk-
forholdet.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.

Overdosis:
Ingen kendte.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.




13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN
02/2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

Aske med 1 hetteglas med 20 ml

Aske med 5 hatteglas med hver 20 ml
Aske med 10 hatteglas med hver 20 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

Dansk reprasentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg



