VETERINARO ZALU APRAKSTS

V/DCP/21/0064
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
K1 KEYVIT 50 mg tabletes suniem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:
AKktiva viela:
Fitomenadions, racémiskais (K1 vitamins) ............. 50,0 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Tablete.

Apala, gaisi dzeltena, Cetras dalas sadalama tablete ar 2 krusteniskam lmijam.

Tableti var sadalit divas un Cetras dalas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suniem: saindé$anas ar antikoagulantiem arsté$anai péc parenteralas K1 vitamina ievadiSanas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ta ka ir zinams, ka antikoagulantus saturo$u rodenticidu iedarbiba ir ilgstoSa, ieteicams lietot K1 vitaminu
iekskigi 3 nedelas. Koagulacijas statuss (ar vienas stadijas protrombina laiku) jaizverte 48 stundas pec pedejas
ievadiSanas reizes. Ja tas ir ilgaks, arstéSanu turpinat, Iidz sarec€sanas laiks ir normas robezas 48 stundas p&c
arstéSanas partrauk3anas, lai nepielautu recidivu. ArstéSanu var pagarinat uz tik ilgu laiku, kamér organisma
ir antikoagulants.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tabletes satur aromatizétaju. Lai nepielautu nejausu norisanu, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama
vieta.
Protrombina veidosanas var biit nepietiekama pacientiem ar smagu aknu disfunkciju. Tap&c Siem dzivniekiem



péc So zalu lietoSanas ripigi janovero koagulacijas parametrus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku rsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fitomenadionu un/vai jebkuru citu zalu sastavdalu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zalem.
P&c lietosanas nomazgat rokas.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Loti reti ir zinots par vemsanu un adas bojajumiem, piem&ram, erittmu un dermatitu, vai alergisku tasku.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus)).

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kucem grisnibas un laktacijas laika. P&tijumos ar laboratorijas
dzivniekiem netika konstatEta teratog€na vai fetotoksiska iedarbiba. K1 vitamins $kérso placentas barjeru.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Salicilati (NSL) un cefalosporini, kas satur N-metiltiotetrazolu, var mazinat fitomenadiona (K1 vitamina)
iedarbibu, inhib&jot K1 vitamina parveidi.

49 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

5 mg fitomenadiona uz kg kermena svara (turpmak — k.sv.) diena, kas atbilst 1 tabletei uz 10 kg k.sv. diena,
vienu reizi diena 21 dienu, saskana ar talak noradito tabulu:

Kermena svars (kg) Tablesu skaits
<25 Y tabletes

no 2,5 1idz 5 Y% tabletes
>51idz 7,5 ¥ tabletes
> 7,5 lidz 10* 1 tablete

*Suns > 10 kg: % tabletes uz 2,5 kg
Velams lietot pagdusiem dzivniekiem.
12 stundas péc neatlickamas intravenozas arstéSanas (ar 2 intravenozam injekcijam pa 5 mg fitomenadiona
(K1 vitamina) uz kg k.sv., ar 12 stundu intervalu) pariet uz peroralu arstésanu. Skatit 4.4. punkta.
410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
3 nedglas ievadot triskarSu terapeitisko devu, netika konstatétas nepanesamibas pazimes.

411 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.



5. FARMAKOLOGISKAS TIPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antihemoragiskie lidzekli.
ATK vet kods: QB02BAO1

51 Farmakodinamiskas ipasibas

Fitomenadions (K1 vitamins) ir kofaktors, kas nepiecieSams no K vitamina atkarigo koaguacijas faktoru (II,
VII, IX un X faktora) sintézei. Sis sintézes laika K1 vitamins tiek parvérsts par K1 vitamina hidrohinonu
(aktivo K1 vitamina formu) un p&c tam par K1 vitamina epoksidu. P&c tam tas tiek parveidots atpakal par K1
vitaminu. Rodenticidi, kas ir K vitamina antagonisti, inhibé K1 vitamina epoksida parveidi, izraisot
nekontrol&tas asinoSanas risku, ko rada funkcionalo faktoru II, VII, IX un X sint€zes trikums. Ievaditajam
K1 vitamina daudzumam jabiit pietiekami lielam, lai aktiviz&tu alternativu hidrogenazes enzimu celu, kas
parvers to aktivaja (hidrohinona) forma.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c iekskigas lietosanas suniem fitomenadions (K1 vitamins) atri absorbgjas.

Dala K1 vitamina, metabolizgjoties aknas, izdalas ar zulti zarnu trakta un dala — urina (glikuronkonjugéto
metabolitu forma).

P&c vienas tabletes lietosanas suniem (deva 5 mg/kg k.sv.) péc 1,7 h (Tmax) tika novérots Cmax 1476,8 ng/ml.
Beigu eliminacijas pusperiods bija 6,5 + 2,0 h (harmoniska vidgja veértiba: 6 h).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Silicija dioksids, koloidals, beziidens

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats

Magnija stearats

Laktozes monohidrats

Kroskarmelozes natrija sals

Saharina natrija sals

Vanilins

6.2 Butiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 30 meénesi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c blistera nodalijuma atvérsanas ielikt atpakal blistera nodalijuma atlikuso(-as) tabletes dalu(-as) un
ievietot to atpakal kartona kastite.

Atlikuso(-as) tabletes dalu(-as) izlietot nakamaja zalu lieto$anas reizg.

6.5 Ties$a iepakojuma veids un saturs

Kastite satur aluminija un PVC/aluminija/OPA termiski aizkausétu blisteri ar 7 tabletém.
Iepakojuma izméeri:



Kastite ar 1 termiski aizkausetu blisteri ar 7 tabletém.

Kastite ar 2 termiski aizkausétiem blisteriem ar 7 tabletém katra.

Kastite ar 3 termiski aizkauséetiem blisteriem ar 7 tabletém katra.

Kastite ar 4 termiski aizkauséetiem blisteriem ar 7 tabletém katra.

Kastite ar 5 termiski aizkausétiem blisteriem ar 7 tabletém katra.

Kastite ar 12 termiski aizkausetiem blisteriem ar 7 tabletém katra.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplafiti.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/21/0064

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27.10.2021.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
01/2024

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



