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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

K1 KEYVIT 50 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém :

Substincia ativa: Fitomenadiona (Vitamina K1) ............. 50,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica anidrosa coloide

Hidrogenofosfato de célcio di-hidrato

Estearato de magnésio

Mono-hidrato de lactose

Croscarmelose de sodio

Sacarina sodica

Vanilina

Aspeto: Comprimido redondo, amarelado, dividido em quatro partes iguais, com 2 linhas de marcagao
atravessadas.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Em caes: tratamento de intoxicac¢do anticoagulante, apos tratamento parenteral.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Os efeitos anticoagulantes dos rodenticidas sao conhecidos como sendo de longa duracdo; recomenda-
se a administracdo de vitamina K1 com uma formulagdo oral durante 3 semanas. O estado de
coagulacdo (via uma fase dos tempos de protrombina) tem que ser avaliado 48 horas depois da ultima
administragdo. Se for prolongado, o tratamento mantém-se até o tempo de coagulagdo estar

normal 48 horas apds a cessacdo do tratamento para evitar uma recaida. A duragdo do
tratamento pode continuar enquanto o anticoagulante persistir no corpo.
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3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar alguma ingestdo acidental, conserve os comprimidos
longe do alcance dos animais.

A formagdo da protrombina pode ser inadequada quando se trata de pacientes com grave disfuncao
hepatica. Portanto, nestes animais, ¢ necessario monitorizar com cuidado os parametros de
coagulacdo ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a fitomenadiona devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Muito raros Vomitos

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Perturbacdes cutineas (p. ex. eritema e dermatite), edema
incluindo notificag¢des isoladas): alérgico

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagdo.

Gestacao e lactacio:

Os estudos de laboratorio efetuados em animais de laboratdrio ndo revelaram efeitos teratogénicos
fetotoxicos, maternotoxicos.

A vitamina K1 atravessa a barreira placentaria.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacio

Os salicilatos (AINE) e as cefalosporinas que apresentam a fragdo N-metil-tiotetrazol podem reduzir
o efeito da fitomenadiona (vitamina K1), pela inibi¢do da reciclagem da vitamina K1.
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3.9 Posologia e via de administracio

Para administracdo oral.
5 mg fitomenadiona por quilograma de peso corporal por dia, correspondendo a 1 comprimido por 10
kg de peso corporal por dia, uma vez por dia, durante 21 dias, em conformidade com o quadro seguinte:

Peso corporal (kg) N° de comprimidos
<25 Y4 comprimido
de2,5to 5 5 comprimido
>5a7}5 % comprimido
>75al0* 1 comprimido

* Cdo > 10 kg: % comprimido por 2,5 kg

O medicamento veterinario deve ser administrado preferivelmente em animais que ndo estejam em jejum.
O tratamento oral pode ser realizado dentro de 12 horas apds o fim do tratamento de emergéncia por via
intravenosa (2 injegoes intravenosas de 5 mg fitomenadiona (vitamina K1) por kg peso corporal dadas
com 12 horas de intervalo). Ver seccdo 3.4.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram demonstrados sinais de intolerdncia com 3 vezes a dose terapéutica, administrada durante 3
semanas.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QB02BAO1.
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

A fitomenadiona (vitamina K1) ¢ um co-fator necessario para a sintese dos fatores de
coagulacdo dependentes de K (fatores II, VII, IX e X). Durante esta sintese, a vitamina K1 ¢
convertida em vitamina K1 hidroquinona (forma ativa de vitamina K1) e depois em epdxido de
vitamina K1. Em seguida, ¢ reciclado de volta em vitamina K1. Os rodenticidas da antivitamina
K inibem a reciclagem de epoxido de vitamina K1, levando a um risco de hemorragia
descontrolada devido a auséncia da sintese dos fatores funcionais II, VII, IX ¢ X. O
fornecimento de vitamina K1 tem que ser suficientemente grande para ativar a via alternativa da
enzima hidrogenase que a converte na sua forma ativa (hidroquinona).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap0s a administracdo oral, a fitomenadiona (vitamina K1) ¢ rapidamente absorvida em caes.
Alguma da vitamina K1 ¢ excretada na bilis no trato intestinal apds o metabolismo no
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figado e alguma ¢é excretada na urina (na forma de metabolitos glucuronoconjugados).

Depois da administragdo de um tinico comprimido a caes (indice de dose 5 mg/kg peso corporal)
observou-se uma Cpax de 1476,8 ng/mL em 1,7 h (Tmax). A semivida terminal foi 6,5 + 2,0 h (média
harmonica: 6 h).

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

5.3: Precaucdes especiais de conservacio

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Depois de abrir a bolsa blister, recolocar a(s) parte(s) restante(s) do comprimido na bolsa blister e voltar
a colocar a tira blister na embalagem de cartdo.

A parte restante do comprimido deve ser dada na proxima administragao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa contendo blisters de aluminio e PVC/aluminio/oPA termosseladas de 7 comprimidos cada.
Tamanhos da embalagem:

Caixa de 1 blister termosselada de 7 comprimidos.

Caixa de 2 blisters termosseladas de 7 comprimidos.

Caixa de 3 blisters termosseladas de 7 comprimidos.

Caixa de 4 blisters termosseladas de 7 comprimidos.

Caixa de 5 blisters termosseladas de 7 comprimidos.

Caixa de 12 blisters termosseladas de 7 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
NEXTMUNE ITALY S.R.L.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1463/01/21DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 28/10/2021

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Estdo disponiveis informagdes pormenorizadas sobre este medicamento veterindrio na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA DE CARTAO}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

K1 KEYVIT 50 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Fitomenadiona ...................... 50,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos.

14 comprimidos.
21 comprimidos.
28 comprimidos.
35 comprimidos.
84 comprimidos.

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Depois de abrir a bolsa blister, recolocar a parte restante do comprimido na bolsa blister e voltar a
colocar a tira blister na embalagem de cartdo.

A parte restante do comprimido deve ser dada na proxima administragao.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

|12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1463/01/21DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Blister — PVC/ aluminio}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

K1 KEYVIT

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Val. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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1. Nome do medicamento veterinario

K1 KEYVIT 50 mg comprimidos para caes

2. Composicao
Substancia ativa: Fitomenadiona (Vitamina K1) ............. 50,0 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Silica anidrosa coloide

Hidrogenofosfato de célcio di-hidrato

Estearato de magnésio

Mono-hidrato de lactose

Croscarmelose de sodio

Sacarina sodica

Vanilina

Aspeto: Comprimido redondo, amarelado, dividido em quatro partes iguais, com 2 linhas de marcagao
atravessadas.

3. Espécies-alvo
Caes.
4. Indicacées de utilizaciao

Em cées: tratamento de intoxicacdo anticoagulante, apos tratamento parentérico.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os efeitos anticoagulantes dos rodenticidas sdo conhecidos como sendo de longa duragdo; recomenda-
se a administracdo de vitamina K1 com uma formulagdo oral durante 3 semanas. O estado de
coagulacdo (via uma fase dos tempos de protrombina) tem que ser avaliada 48 horas depois da ultima
administragdo. Se for prolongado, o tratamento mantém-se até o tempo de coagulagdo estar
normal 48 horas apds a cessacdo do tratamento para evitar uma recaida. A duragdo do
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tratamento pode continuar enquanto o anticoagulante persistir no corpo.
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os comprimidos sdo aromatizados. Para evitar alguma ingestdo acidental, conserve os comprimidos
longe do alcance dos animais.

A formagdo da protrombina pode ser inadequada quando se trata de pacientes com grave disfuncao

hepatica. Portanto, nestes animais, ¢ necessario monitorizar com cuidado os pardmetros de
coagulagdo ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a fitomenadiona devem evitar contacto com o
medicamento veterinario.
Lavar as maos depois da utilizacdo.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacao e lactagdo.

Os estudos realizados em animais de laboratorio ndo demonstraram efeitos teratogénicos nem
fetotoxicos.

A vitamina K1 atravessa a barreira placentaria.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo de beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracOes com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Os salicilatos (AINE) e as cefalosporinas que apresentam a fragdo N-metil-tiotetrazol podem reduzir
o efeito de fitomenadiona (vitamina K1), pela inibi¢ao da reciclagem da vitamina K1.

Sobredosagem:
Nao foram demonstrados sinais de intolerancia com 3 vezes a dose terapéutica, administrada durante 3

s€émanas.

7. Eventos adversos

Caes:

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas): Vomitos e

perturbagdes cutaneas como eritema e dermatite, ou edema alérgico.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado>
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Para administracédo oral.
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5 mg fitomenadiona por quilograma de peso corporal por dia, correspondendo a 1 comprimido por 10
kg de peso corporal por dia, uma vez por dia, durante 21 dias, em conformidade com o quadro seguinte:

Peso corporal (kg) N° de comprimidos
<25 Y4 comprimido
de2,5t05 /5 comprimido
>5a7)5 % comprimido
>75al0* 1 comprimido

* Cao > 10 kg: Y« comprimido por 2,5 kg
O medicamento veterinario deve ser administrado preferivelmente em animais que nao estejam em jejum.
O tratamento oral pode ser realizado dentro de 12 horas ap6s o fim do tratamento de emergéncia por via

intravenosa (2 injegdes intravenosas de 5 mg fitomenadiona (vitamina K1) por kg peso corporal dadas
com 12 horas de intervalo).

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11.  Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Depois de abrir a bolsa blister, recolocar a(s) parte(s) restante(s) do comprimido na bolsa blister e voltar
a colocar a tira blister na embalagem de cartdo.

A parte restante do comprimido deve ser dada na proxima administragao.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucgoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

1463/01/21DFVPT

Tamanhos das embalagens:

Caixa de 1 blister termosselada de 7 comprimidos.
Caixa de 2 blisters termosseladas de 7 comprimidos.
Caixa de 3 blisters termosseladas de 7 comprimidos.
Caixa de 4 blisters termosseladas de 7 comprimidos.
Caixa de 5 blisters termosseladas de 7 comprimidos.
Caixa de 12 blisters termosseladas de 7 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez
09/2025
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

NEXTMUNE ITALY S.R.L.

Via G.B. Benzoni 50

26020 Palazzo Pignano (CR) Italia

info.it@nextmune.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad Paises Baixos

17. Outras informacoes
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