[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IZOKAPPA, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas ar tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams,
kiauléms, avims, viStoms, triuSiams ir Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
2-metil-1,4-naftochinono natrio bisulfito (vandenyje tirpaus vitamino K) 40 mg,

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamuyjy medZiagy sudétis

Natrio metabisulfitas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Skaidrus tirpalas be priemaisy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, avys, ozkos, vistos, triusiai ir Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams, kiauléms, avims, ozkoms, pauk$¢iams (vistoms), triusiams ir Sunims gydyti, pasireiskus
kraujavimo sindromui, esant kepeny ligoms, vaikingumo intoksikacijai, epizootiniam abortui.

3.3. Kontraindikacijos

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

3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims
Neéra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotes lapelj ar etikete.




Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas 2-metil-1,4-naftochinono natrio bisulfitui turi vengti
salyCio su Siuo veterinariniu vaistu.
Naudojant $j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongs (vienkartin€s pir$tinés).

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai
Nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Kraujo kres¢jima skatinantis vitamino K poveikis ypac svarbus vaikingumo metu, todél vaista
rekomenduotina naudoti sergant hemoraginiu endometritu, kraujuojant po vaikavimosi ar aborto.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kai kurios augalinés (kumarino dariniai) ar cheminés medziagos (kumarinai) sgveikauja su vitaminu K
kraujo kreséjimo veiksniy sintezéje.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Tirpala galima Svirksti j raumenis, j veng arba sugirdyti.

] raumenis galvijui, kiaulei, oZkai ar aviai (esant hipovitaminozei) reikia Svirksti 0,5 ml tirpalo 10 kg
kiino svorio (2 mg vitamino K 1 kg kiino svorio) kas 24 val., kol pranyksta klinikiniai pozymiai.

1 vena triusiui vaisto dozé yra 1 ml 1 kg kiino svorio (2 mg vitamino K 1 kg kiino svorio), kuris pries
Svirksciant turi buti atskiestas gliukozés tirpalu santykiu 1:20.

I veng Suniui ar kiaulei (apsinuodijus) vaisto dozé yra 2,5 ml 1 kg kiino svorio (5 mg vitamino K 1 kg
kiino svorio), kuris prie§ §virk§&iant turi biti atskiestas gliukozés tirpalu santykiu 1:20. Svirksti reikia
kas antrg diena.

Girdyti triusiams ar pauks¢iams (vistoms) reikia 20 ml vaisto iSmaisius 10 1 geriamojo vandens (80 mg
vitamino K 1 | vandens).

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

Menadionas (vaisto sudétyje esantis vitaminas K) gyviinams néra toksiskas ir net naudojamas
didelémis dozémis nesukelia neigiamy reakcijy.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QBO02BA02.

4.2. Farmakodinamika

Pagrindiné vitamino K funkcija organizme — skatinti protrombino (pagrindinio kraujo kreséjimo
veiksnio) sintez¢ kepenyse. Vitaminas K taip pat susijes su VII (prokonvertinu), IX (Kristmaso) ir X
(Stiuarto-Prauerio) kraujo kres¢jimo veiksniais. Absorbuotas vitaminas K kepeny lastelése veikia
specifiskai: jis jungiasi prie hepatocity endoplazminio tinklo ir virsta griztamu epoksidu. Sis darinys
karboksilina protrombino gliutamo liekana, biiting Ca** chelatuoti ir protrombinui virsti trombinu.
Trikstant vitamino K, organizme ima stigti minéty kre$¢jimo veiksniy ir net po nedidelés traumos
gyviinas gali nukraujuoti.

Nepaisant, kad | organizma vitaminas K patenka su pasaru (daug jo yra Zoliniuose augaluose, pvz.,
liucernose) ir ji sintetina virSkinimo trakto mikroflora, kai kuriais atvejais Sio vitamino organizme gali
labai trukti, pvz., kai dél zarnyno sutrikimy (viduriavimo, opinio kolito) sutrinka vitamino K
absorbcija arba kai esant kepeny ligoms vitaminas K sunaudojamas kresé¢jimo veiksniams sintetinti,
taip pat kai Sunys ar kiaulés apsinuodija dikumaroliu (Ziurkiy nuodais), kai vistos ir triusiai ilgai
gydomi antibiotikais ar antikokcidiniais vaistais, kurie sutrikdo saprofitiniy zarnyno bakterijy
pusiausvyra.

4.3. Farmakokinetika

Vitaminas K absorbuojasi zarnyne dél tulzies drusky poveikio. Kraujyje gerai jungiasi su kraujo
plazmos beta-lipoproteinais. Eliminacija yra dvifazé. Vitaminas K greitai pasklinda organizme,
daugiausiai kaupiasi kepenyse, kur iSlieka neilgai. Véliau vitaminas K yra greitai biotransformuojamas
1 polines molekules ir i$siskiria su §lapimu bei iSmatomis gliukuronidy ir sieros junginiy formos.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote — 24 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje, sausoje vietoje. Saugoti nuo Sviesos.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti butilchloridinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su juy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

17O S.r.1. a socio unico

7. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/07/1726/001

8. REGISTRAVIMO DATA

2007-02-15

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-08-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

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



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté kurioje yra buteliukas po 100 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IZOKAPPA, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas ar tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams,
kiauléms, avims, viStoms, triuSiams ir Sunims

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Kiekviename ml yra:

2-metil-1,4-naftochinono natrio bisulfito (vandenyje tirpaus vitamino K) 40 mg,

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml

(4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, avys, ozkos, vi$tos, triusiai ir Sunys

5.  INDIKACLJOS

Galvijams, kiauléms, avims, ozkoms, pauk$¢iams (viStoms), triusSiams ir Sunims gydyti, pasireiskus
kraujavimo sindromui, esant kepeny ligoms, vaikingumo intoksikacijai, epizootiniam abortui.

| 6. NAUDOJIMO BUDAI

Tirpala galima Svirksti ] raumenis, j veng arba sugirdyti.

| 7. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 24 val.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo §viesos.



| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

1ZO S.r.1. a socio unico

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/07/1726/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliukas 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

IZOKAPPA, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas ar tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams,
kiauléms, avims, viStoms, triuSiams ir Sunims

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA

Kiekviename ml yra:

2-metil-1,4-naftochinono natrio bisulfito (vandenyje tirpaus vitamino K) 40 mg.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai, kiaulés, avys, ozkos, vi$tos, triusiai ir Sunys

4. NAUDOJIMO BUDAI

Tirpalg galima $virksti j raumenis, j veng arba sugirdyti.
Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 24 val.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo §viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

1ZO S.r.1. a socio unico

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

IZOKAPPA, 40 mg/ml, injekcinis tirpalas ar tirpalas naudoti su geriamuoju vandeniu galvijams,
kiauléms, avims, viStoms, triuSiams ir Sunims

2. Sudétis

Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
2-metil-1,4-naftochinono natrio bisulfito (vandenyje tirpaus vitamino K) 40 mg

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Natrio metabisulfitas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Skaidrus tirpalas be priemaisy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, kiaulés, avys, ozkos, vi$tos, triuiai ir Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, kiauléms, avims, ozkoms, pauksciams (viStoms), triusiams ir Sunims gydyti, pasireiSkus
kraujavimo sindromui, esant kepeny ligoms, vaikingumo intoksikacijai, epizootiniam abortui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
Néra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas 2-metil-1,4-naftochinono natrio bisulfitui turi vengti
salyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemones (vienkartinés pirStinés).

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Kraujo kres¢jima skatinantis vitamino K poveikis ypac svarbus vaikingumo metu, todél vaista
rekomenduotina naudoti sergant hemoraginiu endometritu, kraujuojant po vaikavimosi ar aborto.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Kai kurios augalinés (kumarino dariniai) ar cheminés medziagos (kumarinai) saveikauja su vitaminu K
kraujo kreséjimo veiksniy sintezéje.

Perdozavimas
Menadionas (vaisto sudétyje esantis vitaminas K) gyviinams néra toksiskas ir net naudojamas
didelémis dozémis nesukelia neigiamy reakcijy.

Specialus naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Galvijams, kiauléms, avims, ozkoms, pauks¢iams (viStoms), triusiams ir Sunims gydyti:
Nezinomi.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiSkinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Tirpalg galima $virksti j raumenis, j veng arba sugirdyti.

] raumenis galvijui, kiaulei, ozkai ar aviai (esant hipovitaminozei) reikia Svirksti 0,5 ml tirpalo 10 kg
kiino svorio (2 mg vitamino K 1 kg kiino svorio) kas 24 val., kol pranyksta klinikiniai pozymiai.

] vena triusiui vaisto dozé yra 1 ml 1 kg ktino svorio (2 mg vitamino K 1 kg kiino svorio), kuris prie$
Svirk§¢iant turi buti atskiestas gliukozés tirpalu santykiu 1:20.

| veng Suniui ar kiaulei (apsinuodijus) vaisto dozé yra 2,5 ml 1 kg kiino svorio (5 mg vitamino K 1 kg
kiino svorio), kuris pries $virki&iant turi biiti atskiestas gliukozés tirpalu santykiu 1:20. Svirksti reikia
kas antrg dieng.


mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Girdyti triusiams ar pauksc¢iams (vistoms) reikia 20 ml vaisto iSmaisius 10 1 geriamojo vandens (80 mg
vitamino K 1 1 vandens).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kraujo kre$¢jimg skatinantis vitamino K poveikis ypac¢ svarbus vaikingumo metu, todé¢l vaistg
rekomenduotina naudoti sergant hemoraginiu endometritu, kraujuojant po vaikavimosi ar aborto.

Kai kurios augalinés (kumarino dariniai) ar cheminés medziagos (kumarinai) saveikauja su vitaminu K
kraujo kreséjimo veiksniy sintezéje.

Menadionas (vaisto sudétyje esantis vitaminas K) gyviinams néra toksiskas ir net naudojamas
didelémis dozémis nesukelia neigiamy reakcijy.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje. Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirming pakuote, — 24 val.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/07/1726/001

Kartoniné dézuté kurioje yra I tipo stiklo buteliukai po 100 ml.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2025-08-26

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

16. Kontaktiniai duomenys


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

Registruotojas
1ZO S.r.1. a socio unico

Via San Zeno, 99/A
25124 Brescia
Italija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
170 S.r.1. a socio unico

S.S. 234 Km 28.2

27013 Chignolo Po (PV)

Italija

Vietinis atstovas ir kontaktiniai duomenys praneSimui apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas :
UAB Dimedium Lietuva

Islandijos pl. 217-13, Kaunas

LT-49165, Lietuva

Tel.Nr. +370 615 64241

El.p. info@dimedium.It

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

Farmakoterapiné grupé: antihemoraginés medziagos. ATCvet kodas: QB02BAO2.



