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Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir o’

Fitadinon-K

Antihemorajik, Vitamin K
Enjeksiyonluk Cozelti

ALIVIRA

BILESIMi:
Sarirenkli, berrak, steril gozeltinin her ml'si 10 mg Vitamin K1 (Fitonadion) igerir.
Koruyucu olarak 5 mg Biitil Hidroksi Toluen (E 321) ve 10 mg Benzil Alkol (E 1519) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik: Vitamin K1, dogal Vitamin K ile benzer yapidadir. Vitamin K, heparinin antikoagtilan ozelligi tizerinde etkili degildir. Vitamin K,
kanin pihtilasma mekanizmasinda gérev alan faktor II, VII, IX ve faktor X'un g sentezi igin iyeldir. Vitamin K eksikliginde kanama
egilimi artmakta ve ekimozlar, epistaksis, hematiiri, gastrointestinal kanamalar, postoperatif ve intrakraniyal kanamalarla kendini gostermektedir
Vitamin K, normal sartlarda intestinal bakteri floras tarafindan sentezlenmekte ve beslenmeye bagh eksikiigi nadir gozlenmektedir. Ancak safra
salgisinin engellendigi durumlarda Vitamin K absorbsiyonu olumsuz etkil al 1 sadece intestinal lenfatikler
yoluyla olmakta ve safra tuzlarinin varligina gerek duymaktadir.

Farmakokinetik: Kopeklerde 5 mg / kg ven ici uygulamadan sonra, elde edilen farmakokinetik parametreler asagidaki gibidir:

Cmaks = 85,2 g/ ml,AUC = 4246 pg.dak / ml, T1 /2 = 179,5 dak, Cl = 115 ml/ dak, biyoyararlanim % 100 ve tahmini dagiim hacmi 4.10°“ ml.
Venici uygulamadan bir saat sonra, viicutta yaylimadan once karacigerde K1 vitamini saptanir (% 90 degismeden).

Kas ici uygulamadan sonra hizla emilen Vitamin K1 dnce karacigerde birikir, sonra yogunlugu hizia azalrr. Karaciger disindaki dokularda gok az
bulunur ve viicutta depolanmaz.

Karacigerde yikseltgenerek kismen epoksit tiirevine doniistiirilen Vitamin K1; epoksit rediiktaz enzimi ile yeniden Vitamin K1'e ddniistiirdilir ve
tekrar kullanilir. Kullaniimayan kisimlar glukuronid ve siilfat bilesikleri halinde idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
FITADINON-K sigir, at, koyun, kegi, kedi ve kipeklerde varfarin veya diger kumarinlerin neden oldugu zehirlenmeye bagli hipoprotrombineminin
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU:

Kasici, deri alti veya yavas ven ici enjeksiyon yolu ile uygulanir.

Farmakolojik doz:

Kopek ve kediler: 0,25 -2,5mg/kgviicutagirlig.

Sigir, at, koyun, keci: 0,5-2,5mg/kg viicutagirigi.

Giinliik doz dort giin boyunca devam etmelidir.

Siddetli anemi vakalarinda, doz 4 giin boyunca 5 mg / kg viicut agirija yiikseltilebilir ve ardindan oral Vitamin K1 tedavisi izlenebilir.
Dogru dozaj igin hayvanlarin viicut agirlig miimkiin oldugunda dogru dlgtilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR:

«Vitamin K enjeksiyonu icin daha cok kas ici veya dem altienjeksiyon tercih edilmelidir.

«Venigi risklidir. Olii

= Venici enjeksiyonun kaginilmaz oldugu durumlarda ilag ok yavas verilmelidir.

« Uygulama sikligi ve destek doz verilmesi protrombin zamaninin kontrol edilmesi ve Klinik tablonun gézlenmesiile ayarlanir.

« Uygulamadan 6-8 saat sonra protrombin zamaninda bir klinik kisalma yoksa verilen doz tekrarlanmalidr.

*Heparin eya karaciger yir Klinik sonug alinamaz.

« Rodentisitlerin antikoagiilan etkilerinin zamanla siirdig bilindiginden, son enjeksiyondan sonraki 12 saat iginde 3 hafta siireyle oral K1
vitamini alimina baslanmasi ve son uygulamadan 48 saat sonra hemostazin (Protrombin zaman 6lciimil ile) degerlendirilmesi onerilir.
Antikoagilan viicutta devam ederse, herhangi bir nilksetmeyi dnlemek igin antikoagiilan tamamen ortadan kaldirilincaya kadar tedaviye devam
edilebilir (tedaviyi durdurmaya yonelik her girisimden 48 saat sonra hemostaz degerlendirilmelidir).

« Akut kanamada transfiizyon tedavisi gerektirebilir. Fitonadion, heparinin antikoagtlan etkisine Karsi etkili olmaz.

«Kanamaiile birlikte seyredenakm vevenici kaciniimaz oldugu diisiinildiiginde durumlarda ven ici verilecek
ilag sey i ve dakikada 1 mg pkuldngnkyavasen]ekte edilmelidir.

« Uriin sadece bir veteriner heklm tarafindan uygulanmahd\r Yavas ven ici yolla uygulayin. Siddetl karacider fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
protrombin olusumu bozulabilir ve K1 vitamini uygulamasindan sonra pihtilasma parametrelerinin dikkatlice izlenmesini gerektirir. Uriinde
ayrisma olmussaveya, i} belirmisse, tirin

Gebelik ve Laktasyon Doneminde Kullamim: Vitamin K'nin gebe ve laktasyon donemindeki hayvanlardaki giivenlik calismalari yetersizdir.
Laboratuvar hayvanlari izerinde yapilan arastirmalar teratojenik veya fetotoksik etklslmn o\mad\g\m gostermistir. K1 vitamini plasenta bariyerini

geger. Ur(in sadece sorumlu veteriner hekim tarafindan fayda/ risk oraninin sonra

ISTENMEYEN ETKILER:

Hassas hayvanlarda anafilaktik sok tehlikesi vardir. Ven ici uygulamay takiben anafilaktoid ve diger agin duyarliik reaksiyonlar meydana gelebilir.

Bu tir Griinlerle 8limler meydana gelmistir, ancak bu reaksiyonlarin fitomenadionun kendisinden mi yoksa formiilasyona dahil edilen yiizey aktif
mi aclk degildir. L ardindan enjeksiyon yerlerinde agr ve sislik meydana gelebilir.

ILAG ETKILESIMLERI:
~Am\b\yotlkler ve kortikosteroidler ile kar\,stmhp uygu\anmamahd\r

salisilik asit, eritromisin, anabolik steroidler ve tiroi Vitamin K etkinligini lerler.
~K1 itamini inlerinrekabetg hareket ettiginden, K1 Vitamininin etkinligi stirekli kumarin dozajrle azalacaktr.
<Salisilatlar (nonsteroidal antiinflamatuvar Ha@\ar) ve N-metil-tiyo tetrazol kismi igeren sefalosporinler, K1 vitamininin etkisini geri dontistimini
engelleyerek azaltabilir.
<Diger ilaclarla bilinen bir gecimsizligine dair bilgi yoktur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Ozellikle ven ici kullanimin kacm\lmaz oldugu hallerde uygulamadan hemen sonra asiri duyamhk reaksiyonlar, kardiyak veya respiratuvar sok
gelisebilir. Képeklerde 12 saat arayla 6nerilen dozun 3 kati yapilan (15 mg /kg viicut agirhdi) 1. ve 2. sonra kusma

Tromh%zu (ﬁn\er&{ek icin uygulanan kumarin tiirevlerine karsi koymak igin terapétik olarak verilen yiiksek doz K1 Vitamini hastayl tekrar tromboza
maruz birakacaktir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UVARILARI
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KONTRENDIKASYONLAR:

Vitamin K1 veya yardimei maddel iyeti olan

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Gocuklarin ulasamayacag yerde
ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IGIN ONERILER:

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimei maddelere karst duyarli oldugu bilinen kisiler ilacla temas etmemelidir.
Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin prospektiisti ile birlikte hemen bir doktora danisiniz.

Uygulayicilarin ilacin cilt ve gozlemne bu\asilrmama\amna 0zen gostermeleri gerekir.

Bulagma ¢ en de temizsuile

llaci uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve \Iac ile temas etmis olan dider viicut kisimlarini sabunlu su ile ylkamalidr.
Uygulama sirasinda bir sey yiyip icilmemelidir.

Tiittin ve tiitin mamulleri icilimemelidir.

MUHAFAZA SARTLARIVE RAF OMRU:

25°C'ninaltinda

Orijinal ambalajinda, giines Isigindan knrunaraksak\anmahdlr Raf omru (iretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Fitadinon-K En]skslyomuk Gozelti ilk kullanimdan sonra, 25°C'nin altinda saklanmak suretiyle 28 giin iginde kullaniimalidir. Buzdolabina
ve dondur Orijinal giines isigindan korunarak saklanmalidir. Ailan siseler en fazla 40 defa enjektérle

delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan drtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Her tiirlii atik materyal atik su veya drenaj sistemlerine atimamalidr.

TICARI TAKDIM SEKILLERI:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitiltipalt, 20 ml amber renklitip Il cam flakonlar karton kutu iginde satisa sunulmaktadr.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim mt i iklerinde ve hayvan inde satilir (VHR).
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