[Version 9,03/2022] corr. 11/2022

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

K1 KEYVIT, 50 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:
fitomenadiono, raceminio (Vitamino K1) ............. 50,0 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis
Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis
Kalcio vandenilio fosfato dihidratas
Magnio stearatas

Laktozés monohidratas

Natrio kroskarmeliozé

Kroskarmeliozés natrio druska
Vanilinas

Tabletés iSvaizda:apvali, Sviesiai geltona besikryziuojanciomis 2 linijomis j 4 lygias dalis padalinta tableté.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims: apsinuodijimo antikoaguliantais gydymas po parenterinio gydymo.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
3.4. Specialieji jspéjimai

Kadangi zinoma, jog rodenticidy antikoaguliantinis poveikis yra ilgalaikis, rekomenduojama vartoti vitaming
K1 per burng 3 savaites. Koaguliacijos biikle (per vienos fazés protrombino laika) reikia jvertinti praéjus 48
valandoms po paskutinio vartojimo. Jei gydymas trunka ilgiau, gydymas tesiamas tol, kol kres¢jimo laikas
tampa normalus pra¢jus 48 valandoms po gydymo nutraukimo, kad biity i§vengta atkryc¢io. Gydymo trukmé
gali biiti pratesta tol, kol antikoaguliantas iSlieka organizme.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Tableciy sudétyje yra kvapniyjy medziagy. Siekiant iSvengti atsitiktinio sunaudojimo, tabletés turi buti



laikomos gyviinams nepasiekiamoje vietoje.
Protrombino susidarymas gali biiti nepakankamas gydant pacientus, sergancius sunkia kepeny disfunkcija.
Todél Siems gyvinams reikia atidziai stebéti kres$é¢jimo parametrus po vaisto vartojimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Zmonéms, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas fitomenadionui, reikéty vengti kontakto su veterinariniu
vaistu.
Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

§unys:
Labai reta Vémimas.
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny, | Odos ligos (pvz., eritema ir dermatitas),
Iskaitant atskirus praneSimus) Alerginé edema.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba jo vietiniam
atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat
zr. pakuotes lapelyje atitinkamus kontaktinius duomenis.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Sio veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniai tyrimai su gyviinais neparodé teratogeninio ar fetotoksinio poveikio.
Vitaminas K1 pereina placentos barjera.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Salicilatai (NVNU) ir cefalosporinai, kuriy sudétyje yra N-metil-tiotetrazolio dalies, gali sumazinti
fitomenadiono (vitamino K1) poveikj slopinant vitamino K1 perdirbima.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.

5 mg fitomenadiono vienam kg kiino svorio per para, tai atitinka 1 tablet¢ 10 kg kiino svorio per para, viena
kartg per para, 21 diena, pagal $ig lentele:



Kiino masé (kg) Tableciy skaicius
<2,5 Y tabletés

nuo 2,5 iki 5 % tabletés

>5iki 7,5 Y4 tabletés

> 7.5 iki 10* 1 tabletée

* Suniui > 10 kg: % tabletés kiekvienam 2,5 kg

Rekomenduojama naudoti nepasérus gyvino.

Gydymas veterinariniu vaistu turi buti pradetas per 12 valandy po skubios pagalbos gydymo intraveniniu
bidu (2 injekcijos j veng po 5 mg fitomenadiono (vitamino K1) 1 kg kiino svorio kas 12 valandy). Zr. 3.4
skyriy.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei buitina)

Nebuvo pastebéta jokiy netoleravimo pozymiy vartojant 3 kartus didesne teraping doze¢ 3 savaites.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant antimikrobiniy
ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais siekiama apriboti atsparumo
iSsivystymo rizika

Netaikytina.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1 ATCvet kodas: QB02BA01

4.2. Farmakodinamka

Fitomenadionas (vitaminas K1) yra kofaktorius, reikalingas K-priklausomy kres¢jimo veiksniy (II, VII, IX ir
X veiksniy) sintezei. Sios sintezés metu vitaminas K1 paveréiamas vitamino K1 hidrokinonu (aktyvia
vitamino K1 forma) ir tada vitamino K1 epoksidu. Tada jis vél perdirbamas j vitaming K1. Antivitamino K
rodenticidai slopina vitamino K1 epoksido perdirbima, sukelia nekontroliuojamo kraujavimo rizikg dél
funkciniy veiksniy II, VII, IX ir X sintezés nebuvimo. Vitamino K1 dozé turi biiti pakankamai didelé, kad
aktyvuoty alternatyvius hidrogenazés fermentus, kurie pavercia jj aktyvia (hidrokinono) forma.

4.3. Farmakokinetika

Susérus vaista, Sunys greitai absorbuoja fitomenadiong (vitaming K1).

Dalis vitamino K1 iSsiskiria su tulzimi Zarnyno trakte po metabolizmo kepenyse, o dalis iSsiskiria su Slapimu
(glikurono konjuguoty metabolity pavidalu).

Po vienos tabletés vartojimo Sunims (5 mg/kg kiino svorio) Cmax buvo 1476,8 ng/mL po 1,7 val. (Tmax).
Galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo 6,5 + 2,0 val. (harmoninis vidurkis: 6 val.).



5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, - 4 metai.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

Atidarius lizding plokstelg, likusig tabletés dalj jdékite atgal j lizdinés plokstelés juostele ir jdékite atgal j
dézute.

Likusi tabletés dozé turi biiti suSeriama sekanciu davimu.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pakuoté, kurioje yra aliuminio ir PVC / aliuminio / OPA termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.
Pakuociy dydziai

Dézuté, kurioje yra 1 termiskai sandari lizdiné plokstelé po 7 tabletes.

Dézuté, kurioje yra 2 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.

Dézuté, kurioje yra 3 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.

Dézuté, kurioje yra 4 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.

Dézuté, kurioje yra 5 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.

Dézuté, kurioje yra 12 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku naikinimo
nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus ir
visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

1. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2689/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-11-08



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-03-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje (Union Product
Database) (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Il PRIEDAS
[Not applicable for MRP/DCP/SRP and national procedures]

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
{kartoniné dézuté}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

K1 KEYVIT 50 mg, tabletés

| 2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
fitomenadiono ........ceceeenee. 50,0 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés
14 tableciy
21 tableté
28 tabletés
35 tabletés
84 tabletés

| 4, PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Atidarius lizding plokstele, likusig tabletés dalj jdékite atgal j lizdinés ploksteles juostele ir jdekite atgal j
dézute.

Likusi tabletés dozé turi buti suSeriama sekanciu davimu.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje..

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/21/2689/001-006

| 15. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR JUOSTELIU
{Lizdiné plokstelé — PVC / aliuminé}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

K1 KEYVIT

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

50 mg

| 3. SERI1JOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 4, TINKAMUMO DATA

Tinka iki (Exp.) {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

K1 KEYVIT, 50 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:
fitomenadiono, raceminio (Vitamino K1) ............. 50,0 mg;

pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis
Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis
Kalcio vandenilio fosfato dihidratas
Magnio stearatas

Laktozés monohidratas

Natrio kroskarmeliozé

Kroskarmeliozés natrio druska
Vanilinas

Tabletés iSvaizda: apvali, Sviesiai geltona besikryZiuojanc¢iomis 2 linijomis j 4 lygias dalis padalinta tableté.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims: apsinuodijimo antikoaguliantais gydymas po parenterinio gydymo.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Kadangi zinoma, jog rodenticidy antikoaguliantinis poveikis yra ilgalaikis, rekomenduojama vartoti vitaming
K1 per burna 3 savaites. Koaguliacijos biikle (per vienos fazés protrombino laika) reikia jvertinti praéjus 48
valandoms po paskutinio vartojimo. Jei gydymas trunka ilgiau, gydymas tesiamas tol, kol kre$éjimo laikas
tampa normalus praéjus 48 valandoms po gydymo nutraukimo, kad bty i§vengta atkry¢io. Gydymo trukmé




gali biiti pratesta tol, kol antikoaguliantas iSlieka organizme.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimag paskirties riisiy gyviinams

Table¢iy sudétyje yra kvapniyjy medziagy. Siekiant iS§vengti atsitiktinio sunaudojimo, tabletés turi bati
laikomos gyviinams nepasiekiamoje vietoje .

Protrombino susidarymas gali bati nepakankamas gydant pacientus, sergancius sunkia kepeny disfunkcija.
Todél Siems gyviinams reikia atidziai stebéti kreséjimo parametrus po vaisto vartojimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonéms, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas fitomenadionui, reikéty vengti kontakto su veterinariniu
vaistu.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Sio veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Laboratoriniai tyrimai su
gyvinais neparodé teratogeninio, fetotoksinio poveikio.

Vitaminas K1 pereina placentos barjers.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Salicilatai (NVNU) ir cefalosporinai, kuriy sudétyje yra N-metil-tiotetrazolio dalies, gali sumazinti
fitomenadiono (vitamino K1) poveikij slopinant vitamino K1 perdirbima.

Perdozavimas
Nebuvo pastebéta jokiy netoleravimo pozymiy vartojant 3 kartus didesng teraping doze¢ 3 savaites.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta (<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus prane$imus): vémimas ir odos ligos
(pvz., eritema ir dermatitas) ar alerginé edema.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy
sistemg https://ivmvt.Irv.It/It/fb

8. Dozés, naudojimo biuidai ir metodas kiekvienai rusiai
Suserti.

5 mg fitomenadiono vienam kg kiino svorio per para, tai atitinka 1 tablet¢ 10 kg kiino svorio per parg, vieng
kartg per para, 21 diena, pagal $ig lentele:

Kiino masé (kg) Tableciy skaiCius
<2,5 Y tabletés

nuo 2,5 iki 5 Y tabletés

>5iki 7,5 Y4 tabletés

> 7.5 iki 10* 1 tableté

* Suniui > 10 kg: % tabletés kiekvienam 2,5 kg



Rekomenduojama naudoti nepasérus gyviino.
Gydymas preparatu turi biiti pradétas per 12 valandy po skubios pagalbos gydymo intraveniniu badu (2
injekcijos  veng po 5 mg fitomenadiono (vitamino K1) 1 kg ktino svorio kas 12 valandy).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka

Netaikytina.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

Atidarius lizding plokstele, likusig tabletés dalj jdékite atgal j lizdinés plokstelés juostele ir jdékite atgal j
dézute.

Likusi tabletés dozé turi biiti suSeriama sekanciu davimu.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés [EXP].
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies reikalavimus
ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemonés turi
padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Receptinis veterinarinis vaistas.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Pakuotés dydziai.

Dézuté, kurioje yra 1 termiskai sandari lizdiné plokstelé po 7 tabletes.
Dézuté, kurioje yra 2 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.
Dézuté, kurioje yra 3 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.
Dézuteé, kurioje yra 4 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.

Dézuté, kurioje yra 5 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.
Dézuté, kurioje yra 12 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

2025-03-28



ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Olandija

17. Kita informacija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

