CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Keyvit 50 mg tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:

Fitomenadion, racemiczny (witamina K1) ............. 50,0 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Okragta, jasnozotta, czterodzielna tabletka, z 2 krzyzujacymi si¢ liniami podziatu.
Tabletki moga by¢ dzielone na dwie lub cztery roéwne czesci .

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

U psow: leczenie zatrucia srodkami przeciwzakrzepowymi, w nastepstwie leczenia pozajelitowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Poniewaz wiadomo, ze dzialanie przeciwzakrzepowe $rodkoéw gryzoniobdjczych jest dlugotrwale, zaleca sig
podawanie witaminy K1 w postaci produktu doustnego przez 3 tygodnie. Nalezy oceni¢ czas krzepnigcia
(oznaczajac jednoetapowy czas protrombinowy) po 48 godzinach od ostatniego podania. Jesli jest on
wydhluzony, nalezy kontynuowac¢ leczenie w celu uniknigcia nawrotu choroby, do momentu unormowania
czasu krzepniecia po 48 godzinach od zaprzestania leczenia. Czas trwania leczenia moze by¢ przedtuzony tak
dtugo, jak dtugo $rodek przeciwzakrzepowy utrzymuje si¢ w organizmie.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Tabletki sg aromatyzowane. Aby zapobiec przypadkowemu potknieciu, nalezy przechowywac tabletki

w miejscu niedostepnym dla zwierzat.

Synteza protrombiny moze by¢ niewystarczajaca w przypadku pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. W zwigzku z tym, u tych zwierzat konieczne jest doktadne monitorowanie parametréw krzepnigcia po



podaniu produktu.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na fitomenadion i (lub) na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw produktu
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Po podaniu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko zglaszano wymioty i dolegliwosci skorne, takie jak rumien i zapalenie skory lub obrzek
alergiczny.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone u suk w okresie
cigzy i laktacji. Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly dzialania
teratogennego ani fetotoksycznego. Witamina K1 przekracza bariere tozyskowa. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Salicylany (NLPZ) i cefalosporyny zawierajace frakcje N-metylo-tiotetrazolu moga ograniczaé¢ dziatanie
fitomenadionu (witaminy K1), poprzez hamowanie przetwarzania witaminy K1.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Do podania doustnego.

5 mg fitomenadionu na kg masy ciata na dobg, co odpowiada 1 tabletce na 10 kg masy ciata na dobe, raz na
dobe, przez 21 dni, zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala (kg) Ilo$¢ tabletek
<25 Y tabletki
do 2,5do 5 Y tabletki
>5do 75 ¥ tabletki
>75do 10* 1 tabletka

* Psy > 10 kg: Y tabletki na 2,5 kg

Zaleca si¢ podawanie zwierz¢tom nie bedgcym na czczo.

Leczenie doustne nalezy rozpocza¢ w ciggu 12 godzin po zakonczeniu leczenia doraznego drogg dozylng
(2 wstrzykniecia dozylne 5 mg fitomenadionu (witaminy K1) na kg masy ciata w odstgpie 12 godzin). Patrz
punkt 4.4.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono objawow nietolerancji przy podawaniu 3-krotnosci dawki terapeutycznej przez 3 tygodnie.



4.11  Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne
Kod ATCvet: QB02BAO1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fitomenadion (witamina K1) jest kofaktorem niezb¢dnym do syntezy K-zaleznych czynnikow krzepnigcia
(czynniki II, VI, IX i X). Podczas tej syntezy witamina K1 jest przeksztatlcana w hydrochinon witaminy K1
(aktywna forma witaminy K1), a nastgpnie w epoksyd witaminy K1. Jest on nast¢pnie ponownie
przetwarzany w witaming K1. Srodki gryzoniobéjcze zawierajace antywitamine K hamuja przetwarzanie
epoksydu witaminy K1, powodujgc ryzyko niekontrolowanego krwawienia poprzez brak funkcjonalnej
syntezy czynnikow II, VII, IX i X. Podaz witaminy K1 musi by¢ wystarczajaco duza, aby aktywowac
alternatywny szlak enzymatyczny hydrogenaz, ktory przeksztatca jg do aktywnej formy (hydrochinonu).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fitomenadion (witamina K1) jest szybko wchlaniany po podaniu doustnym u psa.

Czes$¢ witaminy K1 jest wydalana z zo6tcig w jelitach po zmetabolizowaniu w watrobie, a cz¢$¢ jest wydalana
z moczem (W postaci metabolitow sprz¢zonych z glukoronianem).

Po podaniu pojedynczej tabletki psom (dawka 5 mg/kg masy ciala), Cnax Wynoszace 1476,8 ng/ml
obserwowano w ciagu 1,7 h (Tmax). Koficowy okres pottrwania wynosit 6,5 + 2,0 h (Srednia harmoniczna:

6 h).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa

Sacharyna sodowa

Wanilina

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po otwarciu kieszonki blistra, nalezy umiesci¢ pozostata(e) porcjg(e) tabletki w kieszonce blistra i umiescié

pasek blistra z powrotem w tekturowym pudetku.
Pozostatg czes¢ tabletki nalezy wykorzysta¢ przy nastepnym podaniu.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko zawierajgce termozgrzewalny blister z aluminium i PVC/aluminium/oPA, kazdy zawierajacy
7 tabletek.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko zawierajagce 1 termozgrzewalny blister po 7 tabletek.
Pudetko zawierajgce 2 termozgrzewalne blistry po 7 tabletek.
Pudetko zawierajace 3 termozgrzewalne blistry po 7 tabletek.
Pudetko zawierajgce 4 termozgrzewalne blistry po 7 tabletek.
Pudetko zawierajace 5 termozgrzewalnych blistrow po 7 tabletek.
Pudetko zawierajace 12 termozgrzewalnych blistrow po 7 tabletek.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



