1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
KANADUR Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her 1 ml’de:

Aktif Madde:

Vitamin K1 (Fitomenadion) 10,00 mg
Yardimc1 Maddeler:

Benzil alkol (E1519) 9,0 mg
Butil hidroksi toluen (BHT) 1,0 mg
Butil hidroksi anisol (BHA) 1,0 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti
Sar1 renkte, berrak steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1.Hedef tiir
Sigir, at, koyun, kegi, kopek ve kediler

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alani
KANADUR Enjeksiyonluk Cozelti; sigir, dana, at, koyun, ke¢i, kedi ve kopeklerde, varfarin
veya diger kumarinlerle zehirlenmeye bagli hipoprotrombinemi tedavisinde endikedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Aktif maddeye veya yardimct maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmay1niz.

4.4. Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Akut kanamada transflizyon tedavisi gerektirebilir. Vitamin K1, heparinin antikoagiilan
etkisini yok etmeyecektir.

Rodentisitlerin antikoagiilan etkilerinin uzun 6miirlii oldugu bilindiginden, 3 hafta siireyle son
enjeksiyondan sonraki 12 saat i¢inde oral bir formiilasyonla vitamin K1 desteginin baglanmasi
ve son uygulamadan 48 saat sonra pihtilasma durumunun degerlendirilmesi (Hizli Test
yoluyla) tavsiye edilir. Antikoagiilanin viicutta kalict olmasi durumunda, niiksetmeyi 6nlemek
icin antikoagiilan devam ettigi siirece tedavi siiresi uzatilabilir (pihtilasma durumu, her
tedavinin durdurulmasi girisiminden 48 saat sonra degerlendirilmelidir).

4.5. Kullamma iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Uriin sadece veteriner hekim tarafindan uygulanmalidir.



Vitamin K enjeksiyonu i¢in daha ¢ok kas i¢i veya deri alti uygulama tercih edilmelidir. Ven
ici uygulamalar risklidir. Oliimle sonuclanabilir. Ven ici enjeksiyonun kaginilmaz oldugu
durumlarda ilag¢ ¢ok yavas verilmelidir.

Uygulama siklig1 ve destek doz verilmesi; protrombin zamaninin kontrol edilmesi ve klinik
tablonun gozlemlenmesi ile ayarlanir. Uygulamadan 6-8 saat sonra protrombin zamaninda bir
klinik kisalma yoksa verilen doz tekrarlanmalidir.

Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hayvanlara uygulama yapilirken protrombin
olusumu yetersiz olabilir. Heparin uygulamalarindan veya karaciger yirtilmalarindan
kaynaklanan kanamalarda klinik sonu¢ alinmaz.

Uriin uygulamasindan sonra ani bir pihtilastirict etki beklenmemelidir. Protrombin zamaninda
Ol¢iilebilir iyilesme minimum 1 ila 2 saat siirer. Kanama siddetliyse tam kan veya bilesen
tedavisi de gerekli olabilir.

Ven ici enjeksiyonlar yavas yavas uygulanmalidir. Uriinde faz ayrimi meydana gelmis veya
yag damlaciklar1 olugsmussa {iriin kullanilmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Vitamin K1°e kars1 agir1 duyarliligi olan kisiler, iriinle temastan kaginmalidir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip i¢ilmemelidir. Tiitlin ve tiitiin mamulleri i¢ilmemelidir.

Goz ile temastan kagininiz. Goze yanliglikla temas etmesi durumunda, derhal bol su ile
yikayiniz, hemen doktora danisiniz ve triiniin prospektiisiinii veya etiketini gosteriniz.
Yanliglhikla kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim almiz ve iiriiniin
prospektiisiinii veya etiketini doktora gosteriniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Ven i¢i kullanimin kaginilmaz oldugu hallerde uygulamadan hemen sonra asir1 duyarlilik
reaksiyonlari, kalp veya solunum durmasi gdzlenebilir. Ven igi uygulamalar risklidir. Oliimle
sonuglanabilir. Enjeksiyon yerinde agri, sislik ve hassasiyet meydana gelebilir.

Kas i¢i enjeksiyon hematomlara neden olabilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Vitamin K1’in gebe ve laktasyondaki hayvanlarda giivenligi ortaya konmamaistir. Laboratuvar
hayvanlarinda yapilan c¢aligmalar teratojenik veya fetotoksik etki gostermemistir. Vitamin
K1’in plasenta bariyerini kolaylikla gegemedigi goriilmektedir. Fetiise Vitamin Kl
uygulamasinin riskleri, kumarin zehirlenmesine bagli olarak 6liimciil olabilecek kanama
durumlarinda onemli degildir. Uriin sadece sorumlu veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Salisilatlar (NSAID) ve N-metil-tiyotetrazol kalintist iceren sefalosporinler, Vitamin K1 geri
dontistimiinii engelleyerek Vitamin K1 etkisini azaltabilir.

Vitamin K1 muhtemelen kumarinlerin rekabet¢i antagonizmasi ile etki ettiginden, Vitamin
K1'in etkinligi kumarin dozaj1 ile azalacaktir.



Fenilbutazon, aspirin, kloramfenikol, siilfonamidler, metronidazol, eritromisin, anabolik
steroidler ve tiroid preparatlar1 Vitamin K1'in etkisini azaltabilir ve antikoagiilan zehrinin
etkisini artirabilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Sigir, Dana, At, Koyun ve Keciler:

Akut hipoprotrombinemi (kanamali) ve Akut olmayan hipoprotrombinemi durumlarinda:
Farmakolojik doz 0,5-2,5 mg/kg viicut agirligidir. Pratik doz 5-25 ml / 100 kg wviicut
agirhigidir. Deri alt1 veya kas i¢i uygulanir.

Kediler ve Kdpekler:

Akut hipoprotrombinemi (kanamali) ve Akut olmayan hipoprotrombinemi durumlarinda:
Farmakolojik doz 0,25-5 mg/kg viicut agirligidir. Pratik doz 0,25-5 ml / 10 kg viicut
agirhgidir. Deri alti veya kas igi uygulanir. ikinci nesil rodentisitler i¢in daha yiiksek doz
kullaniniz.

Tedavi 4 giin boyunca devam etmelidir.

Agir anemi durumlarinda, doz 4 giin boyunca 5 mg/kg viicut agirligina yiikseltilebilir ve
ardindan oral vitamin K1 tedavisi yapilabilir.

Miimkiin oldugunca, KANADUR Enjeksiyonluk Cozelti deri alt1 veya kas i¢i yoldan
verilmelidir. Ven i¢i uygulamanin kaginilmaz oldugu diisiiniildiigiinde ila¢ seyreltilmeli ve
dakikada 1 mg't gegmeyecek sekilde ¢ok yavas enjekte edilmelidir.

Seyreltme Talimatlar: KANADUR Enjeksiyonluk Cozelti, %0,9 Sodyum Klortir
Enjeksiyonu, %5 Dekstroz Enjeksiyonu veya %35 Dekstroz ve Sodyum Kloriir Enjeksiyonu ile
seyreltilebilir. Diger Seyrelticiler Kullanilmamalidir. Seyreltmeler gerektiginde; uygulama,
seyreltici ile karigtirildiktan hemen sonra baslatilmali ve seyreltmenin kullanilmayan kisimlari
atilmalidir. Kanamanin asir1 olmasi durumunda tam kan veya bilesen tedavisi uygulanabilir.
Ancak bu tedavi altta yatan bozuklugu diizeltmez ve KANADUR Enjeksiyonluk Cozeltisi es
zamanl olarak yapilmahdir. Sok veya asir1 kan kaybi durumunda tam kan veya bilesen
tedavisinin uygulanmalidir.

Dogru dozaj i¢in hayvanlarin viicut agirlig1 miimkiin oldugunca dogru 6l¢iilmelidir.

Kauguk tipay1 20 defadan fazla delmeyiniz.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kumarin tiirevlerinin etkilerine kars1 terapdtik olarak verilen yiliksek doz Vitamin K1,
hayvanda tekrar tromboza neden olur.

Kopeklerde, onerilen dozun 3 kat1 (Enjeksiyon basina 15 mg Vitamin K1/kg viicut agirligr)
olarak 12 saat arayla uygulanan 1. ve 2.enjeksiyonlardan sonra kusma gozlenmistir.

4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 28 giin gecmeden sigirlar, koyunlar ve
keciler kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 7
giin (14 sagim) boyunca elde edilen inek, koyun ve Kkeci siitii insan gidas1 olarak
kullamlmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER



Farmakoterapotik Grup: Antihemorajik.
ATC Vet Kodu: QB02BAO1

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Vitamin K1 (Fitomenadion) pihtilasma faktorlerinin (II-protrombin, VII-prokonvertin, IX-
plazma tromboplastin bileseni, X-Stuart faktorii) sentezinde gerekli olan yagda ¢oziinen bir
vitamindir. Protrombin, bir kan pihtilasma siirecinin 6nemli bir bilesenidir ve karaciger
tarafindan sentezlenir. Bu sentez sirasinda K1 vitamini, Vitamin K1 hidrokinona (Vitamin K1
aktif formu) ve Vitamin K1 epoksitine doniistiiriilir. Daha sonra Vitamin Kl’e geri
dontstiiriiliir. Antivitamin K rodentisitleri K1 vitamini epoksitinin geri doniisiimiinii engeller.
Bu durum pihtilagsma faktorleri II, VII, IX ve X’in sentezinin gerceklesmemesinden dolay1
kontrolsiiz kanama riski olusturur. Vitamin K1 dozu, onu aktif formuna (Hidrokinon)
doniistiiren hidrojenaz enzimini aktive etmek i¢in yeterince fazla olmalidir. Vitamin Kl
enjeksiyonu warfarin veya diger kumarin kaynakli zehirlenmeleri tedavi eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Vitamin K1, kas i¢i uygulamanin ardindan kolayca emilir. Emilimden sonra, Vitamin K1 ilk
olarak karacigerde birikir, sonra yogunlugu hizla azalir. Karaciger digindaki dokularda ¢ok az
bulunur. Karacigerde ylikseltgenerek kismen epoksit tiirevine doniistiiriilen Vitamin K1;
epoksit rediiktaz enzimi ile yeniden Vitamin K1’e dOniistiiriiliir ve tekrar kullanilir.
Kullanilmayan kisimlar1 glukuronid ve siilfat bilesikleri halinde idrarla atilir. Sulu kolloidal
cozletisinin etkisi, ven i¢i olarak uygulandiginda genellikle bir veya iki saat icinde tespit
edilebilir ve kanama genellikle 3 ila 6 saat i¢inde kontrol edilir. Normal bir protrombin diizeyi
genellikle 12 ila 14 saat i¢inde elde edilebilir.

Kopeklerde 5 mg/kg ven i¢i uygulamadan sonra farmakokinetik parametreler: Cmaks = 85,2
png/ml, AUC = 4246 pg.dak./ml, T1/2 = 179,5 dakika, Cl = 1,15 ml/dak., biyoyararlanim
%100 ve tahmin edilen dagilim hacmi 4 x 10 ml’dir. Ven i¢i uygulamadan bir saat sonra, K1
vitamini tim viicuda dagilmadan Once karacigerde (%90 degismeden) tespit edilir. K1
vitamininin bir kismi karacigerde metabolize edildikten sonra bagirsaklarda safra ile bir kismi1
da idrarla (glukuronokonjuge metabolitler seklinde) atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 Maddeler
Benzil alkol

Butil hidroksi toluen (BHT)
Butil hidroksi anisol (BHA)
Disodyum hidrojen fosfat
Glikoz (Dekstroz monohidrat)
Tween 80

Propilen glikol

Sitrik asit monohidrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Geg¢imsizlikler
Gecimsizlik konusunda yeterli ¢aligma olmadigindan baska ilaglarla karistiritlmamalidir.



6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf émrii: 2 yildir.
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giindiir.

6.4. Muhafaza sartlan

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Boliinmiis tabletler yeniden orijinal ambalajina koyulmalidir. Sise tlizerindeki
brombutil tipa 20 kereden fazla delinmemelidir

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmis 20 ml ve 50 ml
Tip 2 amber renkli cam siselerde satigsa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmigs veya arta kalan {iriin cevreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha
edilmelidir.
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