1. VETERINER TIBBIi URUNUN iSMi
ORGAVIT-K Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her ml:

Aktif madde:

Vitamin K1 (Fitonadion) 10 mg igerir.

Yardimc1 maddeler:
5 mg Biitil Hidroksi Toluen (E 321)
10 mg Benzil Alkol (E 1519)

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

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

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, at, koyun, keci, kedi, kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Orgavit-K sigir, at, koyun, kegi, kedi ve kopeklerde varfarin veya diger kumarinlerin neden
oldugu zehirlenmeye bagli hipoprotrombineminin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Vitamin K1 veya yardimci maddelere hassasiyeti olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyanlar

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Vitamin K enjeksiyonu i¢in daha ¢ok kas i¢i veya deri alt1 enjeksiyon tercih edilmelidir.

Ven i¢i uygulamalar risklidir. Oliimle sonuglanabilir.

Ven i¢i enjeksiyonun kaginilmaz oldugu durumlarda ilag ¢ok yavas verilmelidir.

Uygulama sikligi ve destek doz verilmesi protrombin zamanmin kontrol edilmesi ve klinik
tablonun gozlenmesi ile ayarlanir.

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

Heparin uygulamalarindan veya karaciger yirtilmalarindan kaynaklanan kanamalarda klinik
sonu¢ alinamaz.

Rodentisitlerin antikoagiilan etkilerinin zamanla siirdigii bilindiginden, son enjeksiyondan
sonraki 12 saat i¢inde 3 hafta siireyle oral K1 vitamini alimina baslanmasi ve son
uygulamadan 48 saat sonra hemostazin (Protrombin zaman 6lglimii ile) degerlendirilmesi
onerilir. Antikoagiilan viicutta devam ederse, herhangi bir niiksetmeyi Onlemek i¢in
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 antikoagiilan
etkisine karsi etkili olmaz.

Kanama ile birlikte seyreden akut hipoprotrombinemi ve ven i¢i uygulamanin kaginilmaz
oldugu diisiiniildiigiinde durumlarda ven i¢i verilecek ilag seyreltilmeli ve dakikada 1 mg't
gegmeyecek sekilde ¢cok yavas enjekte edilmelidir.

Uriin sadece bir veteriner hekim tarafindan uygulanmalidir. Yavas ven i¢i yolla uygulayn.
Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda protrombin olusumu bozulabilir ve K1
vitamini uygulamasmdan sonra pihtilasma parametrelerinin dikkatlice izlenmesini gerektirir.
Uriinde ayrisma olmussa veya yag damlaciklar1 belirmisse, iiriin kullanilmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere karsi duyarli oldugu bilinen
kisiler ilagla temas etmemelidir.

Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin prospektiisii ile birlikte hemen bir
doktora danisiniz.

Uygulayicilarin ilacin cilt ve gozlerine bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir.

Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikanmalidir.

[lac1 uygulayan kisinin uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarin1 sabunlu su ile yikamalidir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip i¢ilmemelidir.

Tiitiin ve tiitiin mamulleri i¢ilmemelidir.

(111) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 Istenmeyen etkiler (s1khk ve siddet)

Hassas hayvanlarda anafilaktik sok tehlikesi vardir. Ven i¢i uygulamayi takiben anafilaktoid
ve diger asir1 duyarlilik reaksiyonlari meydana gelebilir. Bu tiir iiriinlerle 6liimler meydana
gelmistir, ancak bu reaksiyonlarin fitomenadionun kendisinden mi yoksa formiilasyona dahil
edilen yiizey aktif maddelerden mi kaynaklandig1 agik degildir. Uygulamanin ardindan
enjeksiyon yerlerinde agr1 ve sislik meydana gelebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Vitamin K’nin gebe ve laktasyon donemindeki hayvanlardaki giivenlik ¢calismalar1 yetersizdir.
Laboratuvar hayvanlar1 lizerinde yapilan arastirmalar teratojenik veya fetotoksik etkisinin
olmadigm1 gostermistir. K1 vitamini plasenta bariyerini geger. Uriin sadece sorumlu veteriner
hekim tarafindan fayda / risk oraninin degerlendirilmesinden sonra kullanilmalidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Antibiyotikler ve kortikosteroidler ile karistirilip uygulanmamalidir.

Fenilbutazon, salisilik asit, kloramfenikol, siilffonamidler, metronidazol, eritromisin, anabolik
steroidler ve tiroid preparatlar1 Vitamin K etkinligini engellerler.

K1 Vitamini muhtemelen kumarinlerin rekabet¢i antagonizmasiyla hareket ettiginden, K1
Vitamininin etkinligi stirekli kumarin dozaji ile azalacaktir.

Salisilatlar (nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar) ve N-metil-tiyo tetrazol kismui igeren
sefalosporinler, K1 vitamininin etkisini geri doniisiimiinii engelleyerek azaltabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Kas i¢i, deri alt1 veya yavas ven i¢i enjeksiyon yolu ile uygulanir.



Farmakolojik doz:

Kopek ve kediler: 0,25 - 2,5 mg / kg viicut agirlig.

Sigir, at, koyun, ke¢i: 0,5 - 2,5 mg / kg viicut agirlig.

Glinliik doz dort giin boyunca devam etmelidir.

Siddetli anemi vakalarinda, doz 4 giin boyunca 5 mg / kg viicut agirhiga yiikseltilebilir ve
ardindan oral Vitamin K1 tedavisi izlenebilir.

Dogru dozaj i¢in hayvanlarin viicut agirligt miimkiin oldugunda dogru 6l¢iilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Ozellikle ven i¢i kullanimin kaginilmaz oldugu hallerde uygulamadan hemen sonra asiri
duyarlilik reaksiyonlari, kardiyak veya respiratuvar sok geligebilir. Kopeklerde 12 saat arayla
onerilen dozun 3 kat1 yapilan ( 15 mg /kg viicut agirligi) 1. ve 2. enjeksiyonlardan sonra
kusma gozlenmistir. Trombozu Onlemek i¢in uygulanan kumarin tiirevlerine karst koymak
icin terapotik olarak verilen yliksek doz K1 Vitamini hastayr tekrar tromboza maruz
birakacaktir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kahinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve ila¢ uygulamasindan sonra eti
insan tiiketimine sunulacak hayvanlar 28 giin gegcmeden kesime sevk edilmemelidir. Siit
veren hayvanlarda tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 7 giin (14 sagim)
boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Grup: Antihemorajikler, Vitamin K ve Diger Hemostatikler, Vitamin K (Fitomenadion)
ATC Vet Kodu: QB02BAO01

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Vitamin K1, dogal Vitamin K ile benzer yapidadir. Vitamin K, heparinin antikoagiilan
Ozelligi tlizerinde etkili degildir. Vitamin K, kanin pihtilasma mekanizmasinda gorev alan
faktor II, VII, IX ve faktor X un karacigerde sentezi i¢in esansiyeldir. Vitamin K eksikliginde
kanama egilimi artmakta ve ekimozlar, epistaksis, hematiiri, gastrointestinal kanamalar,
postoperatif ve intrakraniyal kanamalarla kendini gostermektedir.

Vitamin K, normal sartlarda intestinal bakteri florasi tarafindan sentezlenmekte ve
beslenmeye bagh eksikligi nadir gozlenmektedir. Ancak safra salgismin engellendigi
durumlarda Vitamin K absorbsiyonu olumsuz etkilenmektedir. Gastrointestinal absorbsiyonu
sadece intestinal lenfatikler yoluyla olmakta ve safra tuzlarimm varligma gerek duymaktadir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

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

Cmaks = 85,2 pg / ml, AUC = 4246 pg.dak / ml, T1/ 2 =179,5 dak, Cl = 1 15 ml / dak,
biyoyararlanim % 100 ve tahmini dagilim hacmi 4.10* ml. Ven i¢i uygulamadan bir saat
sonra, viicutta yayilmadan once karacigerde K1 vitamini saptanir (% 90 degismeden).

Kas i¢i uygulamadan sonra hizla emilen Vitamin K1 once karacigerde birikir, sonra
yogunlugu hizla azalir. Karaciger disindaki dokularda ¢ok az bulunur ve viicutta depolanmaz.
Karacigerde yiikseltgenerek kismen epoksit tiirevine doniistiiriilen Vitamin Kl1; epoksit
rediiktaz enzimi ile yeniden Vitamin K1’e doniistiiriiliir ve tekrar kullanilir. Kullanilmayan
kisimlar1 glukuronid ve siilfat bilesikleri halinde idrarla atilir.



6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Biitil Hidroksi Toluen (E 321)
Benzil Alkol (E 1519)

Aycicek yagi

6.2 Gecimsizlikler
Diger ilaglarla bilinen bir ge¢imsizligine dair bilgi yoktur.

6.3 Raf omrii

Raf dmrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Orgavit-K Enjeksiyonluk Cozelti ilk kullanimdan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. A¢ilan
siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.

Orijinal ambalajinda, giines 151¢indan korunarak saklanmalidir.

Ik kullanimdan sonra 25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabmma konulmamali ve
dondurulmamalidir. Orijinal ambalajinda, giines 1s181ndan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 20 ml amber renkli, tip 11 cam flakonlar, karton
kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmis veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. Her tirli atik
materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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