| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

K1 KEYVIT 50 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Fitomenadions, racémiskais (K1 vitamins) ............. 50,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Silicija dioksids, koloidals, beziidens

Kalcija hidrogénfosfata dihidrats

Magnija stearats
Laktozes monohidrats

Kroskarmelozes natrija sals

Saharina natrija sals
Vanilins

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

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem, saind€Sanas ar antikoagulantiem arst€Sanai pec parenteralas arst€Sanas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Tpasi bridinajumi

Ta ka ir zinams, ka antikoagulantus saturosu rodenticidu iedarbiba ir ilgstoSa, ieteicams lietot K1
vitaminu iekskigi 3 ned€las. Koagulacijas statusu (ar vienas stadijas protrombina laiku) izvertet

48 stundas péc pedejas ievadisanas reizes. Ja tas ir ilgaks, arst€Sanu turpinat, Iidz sarec€Sanas laiks ir
normas robezas 48 stundas pec arstéSanas partraukSanas, lai nepielautu recidivu. Arst€Sanu var
pagarinat uz tik ilgu laiku, kamér organisma ir antikoagulants.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Tabletes ir aromatizetas. Lai nepielautu nejauSu noriSanu, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama
vieta.



Protrombina veidoSanas var biit nepietickama pacientiem ar smagu aknu disfunkciju. Tapéc Siem
dzivniekiem péc So veterinaro zalu lietoSanas riipigi noveérot koagulacijas parametrus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fitomenadionu jaizvairas no saskares ar Sim veterinarajam
zalem.
P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavé&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti VemsSana

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Adas bojajumi (pieméram, eritéma un dermatits)
tostarp atseviski zinojumi): Alergiska tuska

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos dzivniekiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska iedarbiba.
K1 vitamins §kérso placentaro barjeru.
Lietot tikai p&c arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Salicilati (NSPL) un cefalosporini, kas satur N-metil-tio-tetrazolu, var mazinat fitomenadiona (K1
vitamina) iedarbibu, inhib&jot K1 vitamina parveidi.

3.9. Lieto$anas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

5 mg fitomenadiona uz kg kermena svara diena, kas atbilst 1 tabletei uz 10 kg kermena svara diena,
vienu reizi diena, 21 dienu, saskana ar talak noradito tabulu:



Kermena svars (kg) TableSu skaits
<25 Y tabletes

no 2,51idz 5 % tabletes
>51idz 7,5 % tabletes

> 75 lidz 10* 1 tablete

*Suns > 10 kg: % tabletes uz 2,5 kg

Velams lietot pagdusiem dzivniekiem.

12 stundas péc neatlickamas intravenozas arsté$anas (ar 2 intravenozam injekcijam pa 5 mg

fitomenadiona (K1 vitamina) uz kg kermena svara, ar 12 stundu intervalu) pariet uz peroralu

arstesanu. Skatit 3.4. apakSpunkta.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

3 nedelas ievadot triskarsu terapeitisko devu, netika konstatétas nepanesibas pazimes.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QB02BAO1
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fitomenadions (K1 vitamins) ir kofaktors, kas nepiecieSsams no K vitamina atkarigo koagulacijas
faktoru (II, VIL, 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. K vitamina rodenticidi inhibeé K1 vitamina epoksida parveidi,
izraisot nekontrolgtas asinoSanas risku, ko rada funkcionalo faktoru II, VIL, IX un X sintézes trikums.
Ievaditajam K1 vitamina daudzumam jabiit pietiekami lielam, lai aktiviz€tu alternativu hidrogenazes
enzimu celu, kas parvers to aktivaja (hidrohinona) forma.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas suniem fitomenadions (K1 vitamins) atri uzsticas.

Dala K1 vitamina, metabolizgjoties aknas, izdalas ar Zulti zarnu traktda un dala — urina
(glikuronkonjuggto 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 (harmoniskais vidgjais: 6 h).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.



5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 4 gadi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

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 lietoSanas reize.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kastite satur aluminija un PV C/aluminija/OPA termiski aizkausétu blisteri ar 7 tabletem.
lepakojuma lielumi:

Kastite ar 1 termiski aizkausétu blisteri ar 7 tabletem.

Kastite ar 2 termiski aizkaus€tiem blisteriem ar 7 tabletem katra.

Kastite ar 3 termiski aizkausetiem blisteriem ar 7 tabletem katra.

Kastite ar 4 termiski aizkaus€tiem blisteriem ar 7 tabletem katra.

Kastite ar 5 termiski aizkaus€tiem blisteriem ar 7 tabletem katra.

Kastite ar 12 termiski aizkaus@tiem blisteriem ar 7 tabletem katra.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/21/0064

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/10/2021

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

14.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

K1 KEYVIT 50 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Fitomenadions 50,0 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7 tabletes

14 tabletes
21 tabletes
28 tabletes
35 tabletes
84 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietosanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

P&c blistera nodalijuma atverSanas ielikt atpakal blistera nodalfjuma atlikuSo(-as) tabletes dalu(-as) un
ievietot to atpakal kartona kastite.

AtlikuSo(-as) tabletes dalu(-as) izlietot nakamaja zalu lietoSanas reize.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/21/0064

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris — PV C/aluminijs

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

K1 KEYVIT

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

50 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

K1 KEYVIT 50 mg tabletes suniem

2. Sastavs

Aktiva viela: o .
Fitomenadions, raceémiskais (K1 vitamins) ............. 50,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Silicija dioksids, koloidals, beziidens
Kalcija hidrogénfosfata dihidrats

Magnija stearats
Laktozes monohidrats

Kroskarmelozes natrija sals

Saharina natrija sals
Vanilins

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

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Suniem, saind€Sanas ar antikoagulantiem arst€Sanai p&c parenteralas arstéSanas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ta ka ir zinams, ka antikoagulantus saturosu rodenticidu iedarbiba ir ilgstosa, ieteicams lietot K1
vitamtnu iekskigi 3 ned€las. Koagulacijas statusu (ar vienas stadijas protrombina laiku) izvertgt

48 stundas pec pedgjas ievadiSanas reizes. Ja tas ir ilgaks, arst€Sanu turpinat, [idz sarec€Sanas laiks ir
normas robezas 48 stundas péc arstéSanas partrauksanas, lai nepielautu recidivu. ArstéSanu var
pagarinat uz tik ilgu laiku, kamér organisma ir antikoagulants.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Tabletes ir aromatizetas. Lai nepielautu nejausu noriSanu, uzglabat tabletes dzivniekiem nepieejama
vieta.
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Protrombina veidoSanas var biit nepietickama pacientiem ar smagu aknu disfunkciju. Tapéc Siem
dzivniekiem péc So veterinaro zalu lietoSanas riipigi noveérot koagulacijas parametrus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fitomenadionu jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam
zalem.
P&c rikoSanas ar $Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Ja notikusi nejausSa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma markéjumu arstam.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos petijumos
dzivniekiem dzivniekiem netika konstateta teratogéna, fetotoksiska iedarbiba. K1 vitamins $kérso
placentaro barjeru. Lietot tikai péc arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Salicilati (NSPL) un cefalosporini, kas satur N-metil-tio-tetrazolu, var mazinat fitomenadiona (K1
vitamina) iedarbibu, inhib&jot K1 vitamina parveidi.

PardozESana:

3 nedgelas ievadot triskarsu terapeitisko devu, netika konstat&tas nepanesibas pazimes.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): vemsana un
adas bojajumi (piemé&ram, eritéma un dermatits) vai alergiska taska.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

5 mg fitomenadiona uz kg kermena svara diena, kas atbilst 1 tabletei uz 10 kg kermena svara diena,
vienu reizi diena 21 dienu, saskana ar talak noradito tabulu:

Kermena svars (kg) TableSu skaits
<25 Y% tabletes

no 2,5 lidz 5 Y tabletes
>50lidz75 ¥ tabletes
>75idz 10* 1 tablete
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*Suns > 10 kg: % tabletes uz 2,5 kg

Velams lietot pagdusiem dzivniekiem.

12 stundas péc neatlickamas intravenozas arsté$anas (ar 2 intravenozam injekcijam pa 5 mg
fitomenadiona (K1 vitamina) uz kg kermena svara, ar 12 stundu intervalu) pariet uz peroralu

arstéSanu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

10. IerobeZojumu periods

Nav piemé&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

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 lietoSanas reize.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec Exp. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

lepakojuma lielumi:

Kastite ar 1 termiski aizkausétu blisteri ar 7 tabletém.

Kastite ar 2 termiski aizkausétiem blisteriem ar 7 tabletem katra.
Kastite ar 3 termiski aizkausétiem blisteriem ar 7 tabletém katra.
Kastite ar 4 termiski aizkausétiem blisteriem ar 7 tabletém katra.
Kastite ar 5 termiski aizkausétiem blisteriem ar 7 tabletem katra.
Kastite ar 12 termiski aizkausétiem blisteriem ar 7 tabletem katra.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
01/2025

Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.
Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
Italija

Tel. +39 0373 982024

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Lelypharma B.V.
Zuiveringweg 42
8243 PZ Lelystad
Niderlande

17.  Cita informacija
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