PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION
Vitamin K1 Laboratoire TVM 50 mg Filmtabletten fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH
IST

Zulassungsinhaber:

DOMES PHARMA SC
57 RUE DES BARDINES
63370 LEMPDES
FRANKREICH

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

EUROPHARTECH
Rue Henri Matisse
63370 LEMPDES
FRANKREICH

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Vitamin K1 Laboratoire TVM 50 mg filmtabletten fiir Hunde
Phytomenadion

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Eine Filmtablette enthalt:

Wirkstoff:

Phytomenadion .........ccccccvrrrivinnnennnn. 50,0 mg
Langliche Tablette, leicht gelb mit 3 Bruchkerben.

Die Tablette kann in Halften und Viertel geteilt werden.

4, ANWENDUNGSGEBIET

Bei Hunden:

Zur Behandlung der Vergiftung mit einem blutgerinnungshemmenden Rattengift im Anschluss
an eine parenterale Erstbehandlung.

5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN
Sehr selten wurden Erbrechen und Hauterkrankungen, wie Erythem und Dermatitis oder
allergische Odeme berichtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermalen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).



AT: Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel
nicht gewirkt hat, teilen Sie dies lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

DE: Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Vitamin K1 Laboratoire
TVM sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, MauerstraRRe
39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Flr Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internet-Seite http://www.vet-uaw.de).

7. ZIELTIERART
Hund.

8. DOSIERUNG, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.

5 mg Phytomenadion pro kg Korpergewicht pro Tag, entsprechend 1 Tablette pro 10 kg
Kdrpergewicht pro Tag, einmal pro Tag, fiir 21 Tage, in Ubereinstimmung mit der folgenden
Tabelle:

Korpergewicht (kg) Anzahl der Tabletten
<25 % Tablette
2,5 bis 5 % Tablette
5 bis 7,5 % Tablette
7,5 bis 10* 1 Tablette

* Hund > 10 kg: % Tablette pro 2,5 kg
Vorzugsweise anwenden, wenn die Tiere nicht nlichtern sind.
Die orale Behandlung sollte innerhalb von 12 Stunden nach dem Ende der intravendsen
Notfallbehandlung beginnen (2 intravendse Injektionen von 5 mg Vitamin K1 pro kg
Koérpergewicht im Abstand von 12 Stunden).
Siehe Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart”.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung bei Tieren

Die Bildung von Prothrombin kann bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung
unzureichend sein. Deshalb ist bei diesen Tieren eine sorgfiltige Uberwachung der
Blutgerinnungsparameter nach Verabreichung des Tierarzneimittels erforderlich.

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation

Die Sicherheit des Tierarzneimittels bei trachtigen Hiindinnen und wahrend der Laktation ist
nicht untersucht worden.

An Labortieren durchgefiihrte Studien haben keine teratogenen oder fetotoxischen
Wirkungen ergeben. Vitamin K1 tGiberwindet die Plazentaschranke.

Vitamin K1 sollte nur nach einer Nutzen-Risiko-Abwdgung durch den behandelnden Tierarzt
angewendet werden.


http://www.vet-uaw.de

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Salicylate (NSAID) und Cephalosporine mit N-Methyl-Thiotetrazol Rest kénnen die Wirkung
von Vitamin K1 durch Hemmung des Vitamin K-Recycling reduzieren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Gabe der 3-fachen therapeutischen Dosis tiber 3 Wochen wurde keine Unvertraglichkeit
beobachtet.

10. WARTEZEIT
Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

In der Originalverpackung, vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Nach der Entnahme aus dem Blister verbleibende Teile der Tablette in den Blister zurlickgeben
und den Blisterstreifen im Umkarton aufbewahren.

Der verbleibende Tablettenteil soll bei der nachsten Verabreichung gegeben werden.
Haltbarkeit der geteilten Tabletten: 3 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Da die blutgerinnungshemmende Wirkung von Rattengiften bekanntlich lange anhalt, wird
empfohlen, Vitamin K1 durch ein orales Prdaparat Uber 3 Wochen zuzufiihren. Der
Blutgerinnungsstatus muss (mittels Quick Test) 48 Stunden nach der letzten Verabreichung
geprift und ausgewertet werden.

Ist die Blutgerinnung verzogert, wird die Behandlung, um einen Riickfall zu vermeiden, solange
fortgesetzt, bis die Gerinnungszeit 48 Stunden nach Behandlungsende normal ist.

Die Behandlung sollte solange fortgesetzt werden, wie das Antikoagulans im Kérper wirksam
ist.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fir den Anwender:

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Phytomenadion sollten den Kontakt mit
diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach Gebrauch Hande waschen.

Zur Vermeidung einer versehentlichen Einnahme, insbesondere durch ein Kind, sollten
unbenutzte Tablettenteile in den gedffneten Blister zuriickgelegt und dieser im Umkarton
aufbewahrt werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH
AT: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften zu entsorgen.

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdiill ist sicherzustellen, dass kein
missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dlirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. liber die Kanalisation entsorgt werden.



14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
Madrz 2021

15. WEITERE ANGABEN

Zulassungsnummer:

AT: Zul.-Nr.:8-01128
DE: Zul.-Nr.:401814.00.00

Fur Tiere.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig
DE: Verschreibungspflichtig

PackungsgrolRen

Faltschachtel mit 1 thermoversiegelten Blisterstreifen mit 7 Tabletten
Faltschachtel mit 2 thermoversiegelten Blisterstreifen mit je 7 Tabletten
Faltschachtel mit 3 thermoversiegelten Blisterstreifen mit je 7 Tabletten
Faltschachtel mit 4 thermoversiegelten Blisterstreifen mit je 7 Tabletten
Faltschachtel mit 5 thermoversiegelten Blisterstreifen mit je 7 Tabletten
Faltschachtel mit 12 thermoversiegelten Blisterstreifen mit je 7 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte
mit dem Ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

TVM Tiergesundheit GmbH
Reuchlinstrasse 10-11
10553 Berlin

Deutschland



