B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Keyvit 50 mg tabletki dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
NEXTMUNE ITALY S.R.L.
Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR)
Wiochy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

24 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Keyvit 50 mg tabletki dla psow

Fitomenadion (witamina K1)

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Fitomenadion (witamina K1) 50,0 mg

Okragta, jasnozoélta, czterodzielna tabletka, z 2 krzyzujacymi si¢ liniami podziatu.
Tabletki mogg by¢ dzielone na dwie lub cztery rowne czgsSci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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 regulg:
- 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 wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub
w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Do podania doustnego.
5 mg fitomenadionu na kg masy ciata na dobe, co odpowiada 1 tabletce na 10 kg masy ciala na dobg, raz na
dobe, przez 21 dni, zgodnie z ponizszg tabelg:

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 droga dozylng
(2 wstrzykniecia dozylne 5 mg fitomenadionu (witaminy K1) na kg masy ciata w odstgpie 12 godzin). Patrz
punkt “Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat™.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po otwarciu kieszonki blistra, nalezy umiesci¢ pozostata(e) porcje(e) tabletki w kieszonce blistra i umiescié
pasek blistra z powrotem w tekturowym pudetku.

Pozostalg czes¢ tabletki nalezy poda¢ przy nastepnym podaniu

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci (EXP) podanego na
pudetku. EXP oznacza ostatni dzien danego miesigca.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Poniewaz wiadomo, ze dziatanie przeciwzakrzepowe srodkow gryzoniobojczych jest dtugotrwate, zaleca si¢
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 kontynuowa¢ leczenie w celu uniknigcia nawrotu choroby do momentu unormowania
czasu krzepnigcia po 48 godzinach od zaprzestania leczenia. Czas trwania leczenia moze by¢ przedtuzony tak
dlugo, jak dtugo $rodek przeciwzakrzepowy utrzymuje si¢ w organizmie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce 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 czynno$ci
watroby. W zwiazku z tym, u tych zwierzat konieczne jest doktadne monitorowanie parametréw krzepnigcia po
podaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

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.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noSci:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Salicylany (NLPZ) i cefalosporyny zawierajace frakcje N-metylo-tiotetrazolu mogg zmniejsza¢ dziatanie
fitomenadionu (witaminy K1), poprzez hamowanie przetwarzania witaminy K1.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono objawow nietolerancji przy podawaniu 3-krotnosci dawki terapeutycznej przez 3 tygodnie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$ci opakowan:
Pudetko zawierajgce 1 termozgrzewalny blister po 7 tabletek.
Pudetko zawierajgce 2 termozgrzewalne blistry po 7 tabletek.



Pudetko zawierajgce 3 termozgrzewalne blistry po 7 tabletek.
Pudetko zawierajgce 4 termozgrzewalne blistry po 7 tabletek.
Pudetko zawierajace 5 termozgrzewalnych blistrow po 7 tabletek.
Pudetko zawierajgce 12 termozgrzewalnych blistréw po 7 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



