[Version 8.1,01/2017]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KEYVIT 50 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
fitomenadiono, raceminiso (Vitamino K1) ............. 50,0 mg;

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tablete.

Apvali, $viesiai geltona besikryziuojan¢iomis 2 linijomis j 4 lygias dalis padalinta tableté.

Tablete galima padalyti j dvi ir keturias dalis.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims: apsinuodijimo antikoaguliantais gydymas po parenterinio gydymo.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Kadangi zinoma, jog rodenticidy antikoaguliantinis poveikis yra ilgalaikis, rekomenduojama vartoti vitaming
K1 per burna 3 savaites. Koaguliacijos bukle (per vienos fazés protrombino laika) reikia jvertinti pragjus 48
valandoms po paskutinio vartojimo. Jei gydymas trunka ilgiau, gydymas tgsiamas tol, kol kreséjimo laikas
tampa normalus praéjus 48 valandoms po gydymo nutraukimo, kad biity i§vengta atkrycio. Gydymo trukmé
gali biti pratesta tol, kol antikoaguliantas islieka organizme.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Tableciy sudétyje yra kvapniyjy medziagy. Siekiant iSvengti atsitiktinio suvartojimo, tabletés turi biti
laikomos gyviinams nepasiekiamoje vietoje.

Protrombino susidarymas gali biiti nepakankamas gydant pacientus, sergancius sunkia kepeny disfunkcija.
Todél Siems gyviinams reikia atidziai stebéti kre§éjimo parametrus po vaisto vartojimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonéms, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas fitomenadionui ir (arba) bet kuriai kitai vaisto sudedamajai



daliai, reikéty vengti kontakto su veterinariniu vaistu.
Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Labai retai praneSama apie vémimg ir odos sutrikimus, tokius kaip eritema ir dermatitas arba alerginé edema.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvuny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Sio veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.
Laboratoriniai tyrimai su gyviinais neparodé teratogeninio ar fetotoksinio poveikio.
Vitaminas K1 perzengia placentos barjera.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

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

4.9.  Dozés ir naudojimo budas
Suserti.

5 mg fitomenadiono vienam kg kiino svorio per para, tai atitinka 1 tablete 10 kg ktino svorio per para, vieng
kartg per para, 21 diena, pagal Sig lentele:

Kiino masé (kg) Tableciy skaiius
<25 Y tabletés

nuo 2,5 iki 5 Y tabletés

> 5iki 7,5 % tabletés

> 7.5iki 10* [ tablete

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

Rekomenduojama naudoti nepasérus gyviino.

Gydymas preparatu turi buti pradetas per 12 valandy po skubios pagalbos gydymo intraveniniu budu (2
injekcijos ] vena po 5 mg fitomenadiono (vitamino K1) 1 kg kiino svorio kas 12 valandy). Zr. 4.4 skyriy.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina
Nebuvo pastebéta jokiy netoleravimo pozymiy vartojant 3 kartus didesn¢ teraping doze 3 savaites.

4.11. ISlauka

Netaikytina.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antihemoraginé
ATCvet kodas: QB02BAO1

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fitomenadionas (vitaminas K1) yra kofaktorius, reikalingas K-priklausomy kreséjimo veiksniy (II, VII, IX ir
X veiksniy) sintezei. Sios sintezés metu vitaminas K1 paver¢iamas 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 I, VII, IX ir X sintezés nebuvimo. Vitamino K1 dozé turi biiti pakankamai didelé, kad
aktyvuoty alternatyvius hidrogenazeés fermentus, kurie pavercia jj aktyvia (hidrokinono) forma.

5.2. Farmakokinetinés savybés

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.).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Koloidinio silicio anhidridas,
kalcio vandenilio fosfato dihidratas,
magnio stearatas,

laktozés monohidratas,

natrio kroskarmeliozé,

sacharino natrio druska,

vanilinas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, - 30 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

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

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

Likusi tabletés dozé turi biiti suSeriama sekanc¢iu davimu.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis 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.
Dézute, kurioje yra 12 termiskai sandarios lizdinés plokstelés po 7 tabletes.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6.  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)

Italija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2689/001-006

9. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021-11-08

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-11-04



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



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

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KEYVIT 50 mg, tabletés Sunims
Fitomenadionas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekvienoje dalomojoje tabletéje yra:

Fitomenadiono ..................... 50,0 mg.

|3.  VAISTO FORMA

Tableté

4. PAKUOTES DYDIS

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

|5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Sunys

6.  INDIKACLJA

Sunims: apsinuodijimo antikoaguliantais gydymas po parenterinio gydymo.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

Suserti.
8.  ISLAUKA
| 9.  SPECIALIEJI J[SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



| 1. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

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

Atidarius lizdine plokstelg, likusig tabletés dalj idékite atgal i lizdinés plokStelés juostele ir idékite
atgal | dézutg.

Likusi tabletés dozé turi biiti suseriama sekanciu davimu.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

26020 Palazzo Pignano (CR)
Italija

|16.  REGISTRACLIOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/21/2689/001
LT/2/21/2689/002
LT/2/21/2689/003
LT/2/21/2689/004
LT/2/21/2689/005
LT/2/21/2689/006

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



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

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

KEYVIT 50 mg, tabletés Sunims
Fitomenadionas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[3.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

4. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS:

KEYVIT 50 mg, tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50
26020 Palazzo Pignano (CR)
Italija

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

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nyderlandai

28 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
KEYVIT 50 mg, tabletés Sunims

Fitomenadionas (Vitaminas K1)

3. VEIKLIOJI (-0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje tabletéje yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
Fitomenadiono (Vitamino K1) 50,0 mg.

Apvali, Sviesiai geltona besikryziuojanciomis 2 linijomis j 4 lygias dalis padalinta tableté.
Tablete galima padalyti j dvi ir keturias dalis.
4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims: apsinuodijimo antikoaguliantais gydymas po parenterinio gydymo.

S. KONTRAINDIKACIJOS

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Labai retai praneSama apie vémimg ir odos sutrikimus, tokius kaip eritema ir dermatitas arba alerginé edema.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),



- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvuny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline
pranesimo sistema {informacija apie nacionalin¢ sistema}.

il PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

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

Kiino masé (kg) Tableciy skaicius
<25 Y tabletés

nuo 2,5 iki 5 Y tabletes
>5iki75 ¥ tabletés

> 7.5 iki 10* 1 tablete

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

Rekomenduojama naudoti nepasérus gyviino.

Gydymas preparatu turi biiti pradétas per 12 valandy po skubios pagalbos gydymo intraveniniu biidu (2 injekcijos
i vena po 5 mg fitomenadiono (vitamino K1) 1 kg kiino svorio kas 12 valandy). Zr. “Specialieji jspéjimai,
naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams” skyriy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuot¢je, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

Likusi tabletés dozé turi biiti suSeriama sekanc¢iu davimu.

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

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams:
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 kreséjimo laikas
tampa normalus praéjus 48 valandoms po gydymo nutraukimo, kad biity i§vengta atkrycio. Gydymo trukmé
gali buti pratesta tol, kol antikoaguliantas iSlieka organizme.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams:

Tableciy sudétyje yra kvapniyjy medziagy. Siekiant iSvengti atsitiktinio suvartojimo, tabletés turi buti
laikomos gyviinams nepasiekiamoje vietoje .

Protrombino susidarymas gali biiti nepakankamas gydant pacientus, sergancius sunkia kepeny disfunkcija.
Todél Siems gyviinams reikia atidziai stebéti kre§éjimo parametrus po vaisto vartojimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Zmonéms, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas fitomenadionui ir (arba) bet kuriai kitai vaisto sudedamajai
daliai, reikéty vengti kontakto su veterinariniu vaistu.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu:

Sio veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas. Laboratoriniai
tyrimai su gyviinais neparodé teratogeninio ar fetotoksinio poveikio. Vitaminas K1 perzengia placentos
barjera. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

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

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai):
Nebuvo pastebéta jokiy netoleravimo pozymiy vartojant 3 kartus didesne teraping doze 3 savaites.

Nesuderinamumai:
Neéra.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal $alies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2021-11-04

15. KITA INFORMACIJA

Pakuotés dydziai:

Dézute, 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 biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



