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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e
AN

K1 KEYVIT 50 mg comprimate pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine :

Substanti activi: Fitomenadiond, racemica (vitamina K1) ............. 50,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Hidrogen fosfat de calciu dihidrat

Stearat de magneziu

Lactoza monohidrat

Croscarmeloza sodica

Zaharina sodica

Vanilind

Comprimat rotund de culoare usor gélbuie, cu 2 linii de divizare intretdiate pentru patru sferturi.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentioniri speciale

Avénd in vedere cd se cunoaste faptul ci efectele anticoagulante ale rodenticidelor sunt de durata, se
recomanda administrarea vitaminei K1 cu o formul orald, timp de 3 saptiméni. Statusul coagularii
(prin intermediul timpilor de protrombina intr-o etapa) trebuie evaluat la 48 ore dupi ultima
administrare. Dacd este prelungit, tratamentul se mentine pana la normalizarea timpului de coagulare la
48 ore dupa incetarea tratamentului, pentru a evita recidiva. Durata tratamentului poate fi prelungita cat
timp persista anticoagulantul in organism.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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




Formarea protrombinei poate fi inadecvata atunci cand pacientii au disfunctie hepaticd severa. Prin
urmare, la aceste animale este necesard monitorizarea atenta a parametrilor de coagulare dupa
administrarea prgdusului.

Sy

ale care trebuije luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

Precautii's;
Cani ;

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fitomenadiona trebuie sa evite contactut cu produsul
medicinal veterinar.
Spalati-va pe maini dupd utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Foarte rar Varsaturi
(<1 animal / 10.000 de animale Afectiuni cutanate (cum sunt eritemul si dermatita)
tratate, inclusiv raportérile izolate): Edemul alergic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din prospect pentru datele de contact respective.
3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatia si lactatia:

Studiile efectuate la animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, fetotoxice.
Vitamina K1 traverseaza bariera placentara.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea 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 reciclarii vitaminei K1.

3.9 Ciide administrare si dozare
Pentru administrare orala.

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



Greutate corporala (kg) Numar de comprimate
<25 Y comprimat
dela25la5 J: comprimat
>5pdndla 7,5 % comprimat
> 7,5 pdnd la 10* 1 comprimat

* Cdine > 10 kg: Y% 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 urgenti pe cale
intravenoasi (2 injectii intravenoase x 5 mg fitomenadiona (vitamina K1) per kg greutate corporali
administrat la interval de 12 ore). Vezi sectiunea 3.4.

3.10 Simptome de supradozare (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au apérut semne de intoleranta la un nivel de 3 ori mai mare decét doza terapeutica, administrata
timp de 3 saptdmani.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Cod ATCvet: QB02BA01
4.2 Farmacodinamica

Fitomenadiona (vitamina K1) este un cofactor necesar pentru sinteza factorilor de coagulare dependenti
de K (factorit I, VII, IX si X). in timpul acestei sinteze, vitamina K1 este convertiti In vitamina K1
hidrochinona (forma activa a vitaminei K1), iar apoi in vitamina K1 epoxid. Este apoi reciclata
inapoi in vitamina K1. Rodenticidele antivitamina K inhiba reciclarea vitamina K1
epoxidului, provocind un risc de sdngerare necontrolata prin absenta sintezei factorilor
functionali II, VII, IX si X. Aportul de vitamina K1 trebuie sa fie suficient de mare pentru a activa
calea alternativa a enzimei hidrogenaza care o converteste in forma sa activa (hidrochinona).

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orald fitomenadiona (vitamina K1) este absorbita rapid la céine.

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

Dupé administrarea unui singur comprimat la caini (nivelul dozei 5 mg/kg de greutate corporala) s-a
observat o Cmax de 1 476,8 ng/ml la 1,7 ore (Tmax). Timpul terminal de injumatatire a fost de 6,5 +
2,0 ore (media armonica: 6 ore),



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu estepﬁg‘;'z::ﬁl.

,,,,,

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Dupa deschiderea blisterului, puneti la loc partea (pértile) rimase de comprimat in blister si reintroducett
folia termosudata a blisterului in cutia de carton.

Orice parte de comprimat rimasa trebuie administrati la urmatoarea administrare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie continand blister termosigilat din aluminiu si PVC/aluminiu/oPA cu 7 comprimate fiecare.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu 1 blister termosigilat cu 7 comprimate

Cutie cu 2 blistere termosigilate cu 7 comprimate

Cutie cu 3 blistere termosigilate cu 7 comprimate

Cutie cu 4 blistere termosigilate cu 7 comprimate

Cutie cu 5 blistere termosigilate cu 7 comprimate

Cutie cu 12 blistere termosigilate cu 7 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
NEXTMUNE ITALY S.R.L.
7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 02.11.2021



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



FFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

, ./slféf,UTIAﬁng CARTON

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

K1 KEYVIT 50 mg comprimate

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:
Fitomenadiona ...................... 50,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7 comprimate

14 comprimate
21 comprimate
28 comprimate
35 comprimate
84 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATIHI

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra In ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Dupa deschiderea blisterului, puneti la loc partea (pértile) ramase de comprimat in blister si
reintroduceti folia termosudat a blisterului in cutia de carton.

Orice parte de comprimat rimasa trebuie utilizata la urmétoarea administrare.



| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

1 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lotul {numar}



N
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SFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

> ister — PVC/aluminiu

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

v ST
TG TN

K1 KEYVIT 50 mg comprimate

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

50 mg

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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R PROSPECTUL

N
> Dentmirea produsului medicinal veterinar

4 > LF
-~ K1 KEWTT 50 mg comprimate pentru caini

2. Compozitie
Substanti activia: Fitomenadiona, racemica (vitamina K1) ............ 50,0 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Hidrogenofosfat de calciu dihidrat

Stearat de magneziu

Lactozad monohidrat

Croscarmeloza sodica

Saccharin sodiu

Vanilina

Comprimat rotund de culoare usor gilbuie cu 2 linii de divizare intretdiate pentru patru sferturi .

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

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

5. Contraindicatii

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

Atentiondri speciale:

Avénd in vedere ca se cunoaste faptul ca efectele anticoagulante ale rodenticidelor sunt de durata, se
recomandi administrarea vitaminei K1 cu o formula orala, timp de 3 sdptamani. Statusul coagulérii
(prin intermediul timpilor de protrombina intr-o etapd) trebuie evaluat la 48 ore dupa ultima
administrare. Daca este prelungit, tratamentul se mentine pana la normalizarea timpului de coagulare la

48 ore dupd incetarea tratamentului, pentru a evita recidiva. Durata tratamentului poate fi prelungita cat
timp persista anticoagulantul in organism.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Comprimatele sunt aromate. Pentru a evita ingestia accidentald, comprimatele nu trebuie depozitate la
indeméana animalelor. Formarea protrombinei poate fi inadecvata atunci cand pacientii au disfunctie
hepatica severd. Prin urmare, la aceste animale este necesard monitorizarea atentd a parametrilor de
coagulare dupa administrarea produsului.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: :
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fitomenadiona trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatu]l medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile efectuate la animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau fetotoxice.
Vitamina K1 traverseaza bariera placentara.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea 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 reciclarii vitaminei K1.

Supradozare:
Nu au aparut semne de intolerantd la un nivel de 3 ori mai mare decit doza terapeuticd, administrata

timp de 3 sdptdmani.
7. Evenimente adverse

Cainti:

Foarte rar (< 1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate): varsaturi si afectiuni
cutanate, precum eritem si dermatitd sau edem alergic.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta(@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.
5 mg fitomenadiona per kg greutate corporald pe zi, corespunzitor la 1 comprimat per 10 kg
greutate corporald pe zi, o data pe zi, timp de 21 zile, conform urmétorului tabel:

Greutate corporala (kg) Numar de comprimate
< 2,5 Y comprimat
dela25la5 Y% comprimat
> 5 pandla 7,5 % comprimat
> 7,5 pdnd la 10* 1 comprimat

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

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

Tratamentul oral trebuie inceput in decurs de 12 ore dupa sférsitul tratamentului de urgenti pe cale
intravenoasa (2 injectii intravenoase x 5 mg fitomenadiona (vitamina K1) per kg greutate corporala
administrat la interval de 12 ore).
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11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Dupi deschiderea blisterului, puneti la loc partea (partile) rimase de comprimat in blister si reintroduceti
folia termosudata a blisterului in cutia de carton.

Orice parte de comprimat rimasa trebuie utilizatd la urmatoarea administrare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcata pe cutie dupa [EXP]. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mal sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Dimensiuni ambalare:

Cutie cu | blister termosigilat cu 7 comprimate

Cutie cu 2 blistere termosigilate cu 7 comprimate

Cutie cu 3 blistere termosigilate cu 7 comprimate

Cutie cu 4 blistere termosigilate cu 7 comprimate

Cutie cu 5 blistere termosigilate cu 7 comprimate

Cutie cu 12 blistere termosigilate cu cite 7 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR) Italia

Tel. +39 0373 982024

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

17.  Alte informatii
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