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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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K1 KEYVIT 50 mg comprimate pentru caini NI LTIT LN
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:
Fitomenadiona, racemica (Vitamina KD ... 50,0 mg

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

Comprimat cu patru sferturi, de forma rotunds, de culoare usor gélbuie cu 2 linii de divizare intretiiate.
Comprimatul poate fi divizat in jumatati si sferturi.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La caini: tratamentul intoxicatiei cu anticoagulante, dupa tratamentul parenteral.

4,3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Avénd in vedere ca se cunoaste faptul ca efectele anticoagulante ale rodenticidelor sunt de durati, se
recomanda administrarea vitaminei K1 cu o formuld orala, timp de 3 sdptiméni. Statusul coagularii (prin
intermediul timpilor de protrombina intr-o etapi) trebuie evaluat la 48 ore dupd ultima administrare. Dac este
prelungit, tratamentul se mentine pani la normalizarea timpului de coagulare la 48 ore dupa incetarea
tratamentului, pentru a evita recidiva. Durata tratamentului poate fi prelungitd cat timp persistd anticoagulantul
in organism.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentals, comprimatele nu trebuie depozitate la indeména
animalelor,

Formarea protrombinei poate fi inadecvatd atunci cand pacientii au disfunctie hepatica severd. Prin urmare,
la aceste animale este necesard monitorizarea atenti a parametrilor de coagulare dupa administrarea
produsului.



Precautii speciale care tre medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fitomenadiond si/sau la oricare dintre celelalte componente ale
produsului trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Foarte rar s-au raportat varsaturi si tulburdri cutanate, cum sunt eritemul si dermatita sau edemul alergic.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinté reactil adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )>

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la catele in timpul gestatiei si Jactatiei. Studiile
efectuate la animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice. Vitamina Kl

{raverseaza bariera placentard. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiuw/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Salicilatii (AINS) si cefalosporinele care prezinta fractiunea N-metil-tiotetrazol pot reduce efectul
fitomenadionei (vitamina K1) prin inhibarea reciclarii vitaminei K1.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Pentru administrare orald.

5 mg fitomenadiond per kg greutate corporald pe zi, corespunzator la 1 comprimat per 10 kg greutate
corporala pe zi, 0 data pe zi, timp de 21 zile, conform urmatorului tabel:

Greutate corporali (kg Numar de comprimate |
P
dela25las T comprimal__ |
> 7,5 pénd la 10* D
* Cagine > 10 kg: ¥ comprimat per 2,5kg

Qe utilizeazd, de preferat, la animale fird repaus alimentar.

Tratamentul oral trebuie inceput in decurs de 12 ore dupd sfarsitul tratamentului de urgentd pe cale
intravenoasa (2 injectii intravenoase a 5mg fitomenadiona (vitamina K1) per kg de greutate corporald
administrat la interval de 12 ore). Vezi sectiunea 4.4.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupd caz

Nu au aparut semne de intoleranta la un nivel de 3 ori mai mare decét doza terapeuticd, administratd timp de
3 saptamani.

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antihemoragice
Codul veterinar ATC: QB02BAO1

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fitomenadiona (vitamina K1) este un cofactor necesar pentru sinteza factorilor de coagulare dependenti de K
(factorii II, VII, IX si X). In timpul acestei sinteze, vitamina K1 este convertita in vitamina K1 hidrochinonz
(forma activa a vitaminei K1), iar apoi in vitamina K 1 epoxid. Este apoi reciclatd inapoi in vitamina K1.
Rodenticidele antivitamina K inhiba reciclarea vitamina K1 epoxidului, provocand un risc de
sangerare necontrolata prin absenta sintezei factorilor functionali II, VII, IX si X. Aportul de vitamina
K1 trebuie sd fie suficient de mare pentru a activa calea alternativi a enzimei hidrogenazi care o converteste
in forma sa activa (hidrochinona).

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orala, fitomenadiona (vitamina K1) este absorbiti rapid la céine.

O parte din vitamina K1 este excretatd cu bila la nivelul tractului intestinal, dupa metabolizarea la nivelul
ficatului, iar o parte este excretatd in urind (sub forma metabolitilor glucuronoconjugati).

Dupé administrarea unui singur comprimat la cini (nivelul dozei 5 mg/kg de greutate corporald) s-a observat
0 Crmax de 1476,8 ng/ml la 1,7 ore (Tmax). Timpul terminal de injumdtitire a fost de 6,5 + 2,0 ore (media
armonica: 6 ore).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Hidrogen fosfat de calciu dihidrat
Stearat de magneziu
Lactozd monohidrat
Croscarmelozi sodici
Zaharind sodica
Vanilind
6.2 Incom patibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
Dupa deschiderea lacasului blisterului, puneti la loc partea (pirtile) ramase de comprimat in lacasul blisterului

si reintroduceti folia termosudatd a blisterului in cutia de carton.
O parte de comprimat ramasa trebuie administrata la urmatoarea administrare.



6.5 Natura si comiﬁiq%‘ a ambalajului primar
S . . - .

Cutie continand blister tyfffosigilat din aluminiu §i PVC/aluminiu/oPA a 7 comprimate fiecare.
. B . e S
Dimensiuni de-ambala-
Cutie a 1 blister féﬁnosigilat a 7 comprimate
Cutie a 2 blistere termosigilate a 7 comprimate
Cutie a 3 blistere termosigilate a 7 comprimate
Cutie a 4 blistere termosigilate a 7 comprimate
Cutie a 5 blistere termosigilate a 7 comprimate

Cutie a 12 blistere termosigilate a 7 comprimate
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

26020 Palazzo Pignano (CR)
[talia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210184

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
02.11.2021

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

K1 KEYVIT 50 mg comprimate pentru caini
Fitomenadiona

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat divizibil contine:

Substanti activi:
Fitomenadiona ...................... 50,0 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7 comprimate

14 comprimate
21 comprimate
28 comprimate
35 comprimate
84 comprimate

5. SPECHTINTA

Caini.

| 6.  INDICATIE

La cdini: tratamentul intoxicatiei cu anticoagulante, dupi tratamentul parenteral.

IL MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala. Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

/
| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
Cititi prospectul nainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}



A se paatia ?}),arh\bdlajul original pentru a se proteja de lumina.

Dypag _,fé,hidéféé lacasului blisterului, puneti la loc partea (pértile) rimase de comprimat in lacagul
blisTermtii‘§i reintroduceti folia termosudata a blisterului in cutia de carton.

O parte de comprimat ramasi trebuie administratd la urmatoarea administrare.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,2Numaj pentru uz veterinar”.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

26020 Palazzo Pignano (CR)
Italia

r16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210184

ﬁ7 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numadr}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SA U\K( pl,l
{Blister — PVC/aluminiu} \\"’%;7
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
K1 KEYVIT 50 mg comprimate pentru caini
Fitomenadioni
B. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —]
/
|3.  DATA EXPIRARII ]
EXP {lun&/an}
|4 NUMARUL SERIEI

Il
Serie {numar}
s

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT:

K1 KEYVIT 50 mg comprimate pentru cdini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuijveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

K1 KEYVIT 50 mg comprimate pentru c4ini

Fitomenadiona (Vitamina K1)

3 DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Fitomenadiona (Vitamina K1) 50,0 mg

Comprimat cu patru sferturi, de forma rotunda, de culoare usor gilbuie cu 2 linii de divizare intretiate.
Comprimatul poate fi divizat in jumatati si sferturi.
4. INDICATIE (INDICATII)

La caini: tratamentul intoxicatiei cu anticoagulante, dupa tratamentul parenteral.

5, CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaz 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Foarte rar s-au raportat varséturi si tulburari cutanate, cum sunt eritemul si dermatita sau edemul alergic,
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)



N Lot
- Mai puti _)@@Veﬁte (i ault de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mg{¥ult de I@d@f ai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) ‘

. Foarte %t (mai putid’dyf 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate ). o
Daqg’ab§g{¥qg\,oribe'f Ltic adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in ac'est prospect sau cre.degl ca
megifameniul my f<vut efect va rugam sa informati medicul veterinar. Alternativ, puteti raporta prin

intermednt3istermnului national de raportare { detalii ale sistemului national}.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI1 MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

5 mg fitomenadiona per kg greutate corporald pe zi, corespunzator la 1 comprimat per 10 kg greutate
corporala pe zi, o daté pe zi, timp de 21 zile, conform urmatorului tabel:

Greutate corporala (kg) Numir de comprimate
<25 Y4 comprimat
dela25lal Y% comprimat
> 5 pdndla 75 % comprimat
> 7,5 pnd la 10* 1 comprimat

* Cdine > 10 kg: % comprimat per 2,5 kg

Se utilizeaza, de preferat, la animale fara repaus alimentar.

Tratamentul oral trebuie inceput in decurs de 12 ore dupa sfarsitul tratamentului de urgentd pe cale
intravenoasi (2 injectii intravenoase a 5 mg fitomenadiona (vitamina K1) per kg greutate corporald administrat
la interval de 12 ore). Vezi sectiunea “ Precautii speciale pentru fiecare specie tinta”.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
Dupi deschiderea lacasului blisterului, puneti la loc partea (partile) rimase de comprimat in lacasul blisterului
si reintroduceti folia termosudata a blisterului in cutia de carton.
O parte de comprimat rimas3 trebuie administratd la urmétoarea administrare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie dupa [EXP].Data expirarii se
refera la ultima zi din acea luna.



12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

.
|

‘Precautii speciale pentru fiecare specie tinta: T,

Avénd in vedere ca se cunoaste faptul ca efectele anticoagulante ale rodenticidelor ‘de. dyrata, se
recomandd administrarea vitaminei KI cu o formuli orald, timp de 3 sdptimani. Statusul ‘ in
intermediul timpilor de protrombini intr-o etapd) trebuie evaluat la 48 ore dupa ultima administrare. Daci este
prelungit, tratamentul se mentine pana la normalizarea timpului de coagulare la 48 ore dupi incetarea
tratamentului, pentru a evita recidiva. Durata tratamentului poate fi prelungita cét timp persista anticoagulantul
in organism.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, comprimatele nu trebuie depozitate la indeméana
animalelor. Formarea protrombinei poate fi inadecvati atunci cand pacientii au disfunctie hepatica sever.
Prin urmare, la aceste animale este necesara monitorizarea atenti a parametrilor de coagulare dupa
administrarea produsului.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fitomenadiona si/sau la oricare dintre celelalte componente ale
produsului trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Spalati-va pe mdini dup4 utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat;

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la catele in timpul gestatiei si lactatiei. Studiile
efectuate la animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice. Vitamina XI
traverseaza bariera placentard. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Salicilatii (AINS) si cefalosporinele care prezinta fractiunea N-metil-tiotetrazol pot reduce efectul
fitomenadionei (vitamina K1) prin inhibarea reciclirii vitaminei K 1.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu au apirut semne de intoleranta la un nivel de 3 ori mai mare decat doza terapeuticd, administratd timp de
3 séaptdmani.

Incompatibilitati:
Nu este cazul.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL



. \?{i\{g s ’ P
Dimensiyi de amb
£ 7, = K
Cutie a4 plister te
\Sutie a2 biisteggje osigilate a 7 comprimate
Cutie a 3 Blistere termosigilate a 7 comprimate
Cutie a 4 blistere termosigilate a 7 comprimate
Cutie a 5 blistere termosigilate a 7 comprimate

Cutie a 12 blistere termosigilate a 7 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.






