REACCIONES ADVERSAS

Se puede manifestar con muy poca frecuencia reacciones de hipersensibilidad;
si aparecieran, interrumpir el tratamiento. Rara vez se ha reportado anorexia y
malestar estomacal. Durante la administracion intravenosa puede presentarse
shock. En este caso se suspendera la medicacion y se tomaran las medidas
apropiadas. La reaccién local (hinchazén) puede ocurrir en el lugar de la
inyeccion en los animales hasta una semana después de la administracion.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

En los estudios experimentales llevados a cabo no se han encontrado estos
efectos, habiéndose empleado hasta 1,000 mg/kg de sulfonato sédico de
carbazocromo para evaluar la toxicidad aguda y 200 mg/kg para la toxicidad
crénica, no habiéndose encontrado ninguna alteracion en las funciones
circulatorias, renales o hepaticas. No hay antidoto especifico para la
intoxicacion con carbazocromo, por lo que se instituird un tratamiento
sintomatico y de soporte.

No existe sindrome clinico conocido atribuible a la hipervitaminosis de la
vitamina K, sin embargo su sobredosificacién puede alterar los sistemas de
coagulacion y fibrindlisis; en cuyo caso, de ser necesario y segun el tipo y grado
de sobredosificacion, se deberan utilizar anticoagulantes.

PRECAUCIONES ESPECIFICAS QUE DEBE TOMAR LA PERSONA QUE

ADMINISTRE ELMEDICAMENTO ALOS ANIMALES

o No manipular este producto si sabe que es sensible o si se le ha aconsejado
no trabajar con tales preparaciones.

e Maneje este producto con gran cuidado para evitar la exposicion, tomando
todas las precauciones recomendadas.

o Siaparecen sintomas después de la exposicidn, como una erupcion en la
piel, debe buscar consejo médico y mostrar al médico esta advertencia.
Hinchazén de la cara, labios u ojos o dificultad para respirar son sintomas
mas graves y requieren atencion médica urgente.

PERIODO DE RETIRO
No posee periodo de retiro.

ALMACENAMIENTO

Conservar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa. Aimacenar
entre 15°C y 30°C. Mantener alejado del alcance de los nifios y animales
domésticos.

PRESENTACION COMERCIAL
Frascox20mLy50mL.

Reg. SENASA Pert: F.55.01.N.0003; Reg. Albania: 1314;
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Hemostop®K

Solucion inyectable
Antihemorragico vasotrépico con factor
procoagulante

agrovetmarket s.a.

FORMULACION
CadamL contiene:

Menadiona sodio bisulfito (Vitamina Ky)...... 10mg
Sulfonato sddico de carbazocromo . 5mg
Excipientes..........ccccoeunen. C.S.Peevereenne 1mL
GENERALIDADES

Hemostop® K es el nico hemostatico parietal que contiene sulfonato sédico
de carbazocromo y vitamina K, en su composicion. Por lo mismo, es el inico que
ejerce una potente accién hemostatica parietal, selectiva en los vasos dafiados
y en forma rapida, suprimiendo la resistencia capilar disminuida. La vitamina K
normaliza los niveles de protrombina disminuidos.
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La menadiona (o vitamina K;) es una vitamina liposoluble que juega un papel
esencial en la coagulacion sanguinea: interviene en la sintesis de la protrombina
circulante para la produccion de trombina; a su vez, la trombina se convierte en
fibrindgeno y finalmente en fibrina que forma la red que constituye el coagulo.
También interviene en la sintesis de los factores I, VII, IX'y X de la coagulacion,
procesados en el higado. La vitamina K, también ayuda a convertir la glucosa
hepatica en glucdgeno y también puede desempefiar cierto papel en la
formacion del hueso y en la prevencion de la osteoporosis. Usualmente, las
necesidades de vitamina K, estan cubiertas por la dieta, estando presente esta
vitamina sobre todo en las hojas de los vegetales verdes y también sintetizada
por la microflora intestinal. Las deficiencias de vitamina K, son poco frecuentes,
excepto en el caso de recién nacidos, en los que todavia no se ha establecido la
microflora intestinal.

Una deficiencia de vitamina K, produce una hipoprotrombinemia pudiendo
prolongarse el tiempo de coagulacion de la sangre, a veces en forma indefinida
dependiendo de la causa. En casos severos de deficiencias de vitamina K, se
pueden causar hemorragias internas o externas espontaneas, luego de
lesiones o cirugias. Puede ser consecuencia del abuso de antibitticos que
destruyen la microflora y su funciéon puede ser inhibida en algunas
enfermedades hepaticas o cuando hay una malabsorcién de grasas
intestinales.

Lavitamina K; es un antagonista de los anticoagulantes de tipo coumarinico.
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El sulfonato sodico de carbazocromo es un agente vasotropico que actia sobre
capilares, suprimiendo el aumento de la permeabilidad capilar e incrementando
la resistencia de los vasos capilares, como resultado reduce el tiempo de
sangrado sin influenciar los sistemas de coagulacion sanguinea nifibrinolitico.




FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA

Vitamina K, (Menadiona)

El derivado soluble de la vitamina K, se absorbe muy bien por el tracto digestivo.
La distribucion es muy amplia, si bien el producto tiene una cierta afinidad hacia
el higado, la piel y el tejido muscular. Se metaboliza en el higado con formacion
de dihidroxinataleno y se elimina por via renal y fecal a través de conjugados
glucuronados y sulfatados.

Sulfonato Sédico de Carbazocromo

Actua sobre los vasos capilares suprimiendo el aumento de la permeabilidad
capilar e incrementando la resistencia de los vasos capilares, como resultado se
reduce el tiempo de sangrado sin influenciar en los sistemas de coagulacion
sanguinea nifibrinolitico. Después de su administracion oral, se alcanza un nivel
sérico maximo de 25 ng/ml en 0,5 a 1 hora. La vida media es de 1,5 horas y la
excrecion en la orina se completa en 24 horas. Después de la administracion
intravenosa de 50 mg, la vida media de su concentracion plasmética es de 40
minutos y el 75% se excreta en la orina rapidamente. Estudios clinicos han
demostrado que el carbazocromo sulfonato sédico trihidrato mejora la
tendencia a la hemorragia. Asi también en pacientes hipertensos o
arteriosclerésicos con fragilidad capilar, aumenta significativamente la
resistencia capilar y en pacientes hipertensos, diabéticos o con purpura y
fragilidad capilar aumenta significativamente el valor de la resistencia capilar y
mejora la condicion hemorrégica (petequias).

ESPECIES DE DESTINO
Formulacion desarrollada y probada exclusivamente para su uso en bovinos,
equinos, porcinos, camélidos, ovinos, caprinos, caninos y felinos.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Hemostop® K estaindicado en:

Prevencion y tratamiento de las hemorragias en el pre, trans y post-operatorio
por reduccion de laresistencia de los vasos capilares.

En la tendencia a la hemorragia (purpura) debida a la disminucion de la
resistencia capilar y al aumento de la permeabilidad capilar como: equimosis,
epistaxis, petequias.

En hematomas, hemorragias por hipoprotrombinemia.

Extracciones dentarias, hemorragias quirdrgicas y traumaticas.

En deficiencias de vitamina K, causantes de hemorragias y en intoxicaciones
con inhibidores de la vitamina K, tales como coumarina y sus derivados
(indandiona, brodifacouma).

En el tratamiento de la hematurias, melenas, hematemesis, hemoptisis,
metropatias hemorragicas, hemorragias post-partum y post-abortum,
parpuras trombopénicas y vasculares, gingivorragias. Especifico en
hematuria bovina e intoxicacion con trébol dulce. Otra indicacion a criterio del
médico veterinario.

VIADE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION

Bovinos, caprinos, ovinos, porcinos y camélidos:

Hipoprotrombinemia no aguda: 1 mg/kg de Vitamina K3 y 0.5 mg/kg de

Carbazocromo equivalente a 1 mL/10 kg de Hemostop K, via intravenosa,

subcutanea o intramuscular. Tratamiento 3 veces al dia, por 3 a 5 dias o de

acuerdo al criterio profesional.

Hipoprotrombinemia aguda con hemorragia: 3 mg/kg de Vitamina K3 y 1.5

mg/kg de Carbazocromo equivalente a 3 mL/10 kg de Hemostop K, via

intravenosa, subcutanea o intramuscular. Tratamiento 3 veces al dia, por 3 a

5dias o de acuerdo al criterio profesional.

Equinos:

o Hipoprotrombinemia no aguda: 0.25 mg/kg de Vitamina K3 y 0.125 mg/kg de
Carbazocromo equivalente a 1 mL/40 kg de Hemostop K, utilizar la via
intravenosa o intramuscular profunda. La frecuencia de tratamiento debera
ser establecida de acuerdo a criterio profesional.

o Hipoprotrombinemia aguda con hemorragia masiva: 1 mg/kg de Vitamina K3
y 0.5 mg/kg de Carbazocromo equivalente a 1 mL/10 kg de Hemostop K, via
subcuténea o intramuscular profunda. De utilizarse la via intravenosa el
producto debera administrarse de manera lenta diluida en solucién fisioldgica
enuna relacion de 1/10. La frecuencia de tratamiento debera ser establecida
de acuerdo a criterio profesional.

Caninosy felinos:

o 2mg/kg de Vitamina K3 y 1 mg/kg de Carbazocromo equivalente a 1 mL/5 kg
de Hemostop K, via subcutanea, intramuscular o intravenosa. Tratamiento 2
veces al dia, por 4 a 6 dias, Otras dosis pueden utilizarse de acuerdo a criterio
profesional.

CONTRAINDICACIONES

o Hipersensibilidad a los productos o a alguno de los componentes de la
formula.

o Deficiencia de la glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa (riesgo de anemia
hemolitica).

e No usar en grandes dosis en pacientes diabéticos o en pacientes con
urolitiasis.

o No use conjuntamente con los siguientes medicamentos: aminoglucésidos,
eritromicina, sulfa trimetoprim, cloranfenicol, metronidazol, ketoconazol,
fenilbutazona, aspirina, esteroides anabdlicos y drogas tiroideas, ya que
estos farmacos pueden prolongar el efecto anticoagulante y ser antagonistas
del efectodelavitamina K.

PRECAUCIONES ADICIONALES PARALAADMINISTRACION

e La administracion del producto por via intravenosa sin diluir en equinos
puede causar efectos secundarios (alteraciones electrocardiograficas,
hipotension, temblores, tenesmo, intento de miccion, diarreas) por lo que se
recomienda aplicarlo diluido.

e Enanimales de edad avanzada con hipofuncion fisiolégica es conveniente
tomar medidas como la reduccién de la dosis, bajo una cuidadosa
supervision.

e Use agujas de longitud y calibre adecuados. Esterilizar los equipos
inyectables usando agua hirviendo. Evite usar desinfectantes fuertes en los
equipos.

e Mantenerlas agujas afiladas y limpias. Reemplacelas frecuentemente.

e Conserve las indicaciones de asepsia y antisepsia antes y durante la
aplicacion del producto.

o Nomezclarenla misma jeringa o envase con cualquier otra sustancia ajena
al producto.

o Nosuperarlas dosis recomendadas.

o AgrovetMarket S.A. no se hace responsable por las consecuencias debido al
mal uso del producto.

EFECTOS SOBRE LAREPRODUCCION Y HEMBRAS PRENADAS
No se han realizado estudios controlados en animales prefiados. Sin embargo
en base a la experiencia clinica de muchos afios con los principios activos, es
seguro asumir que ni la vitamina K, ni el carbazocromo, ni los excipientes
contenidos en la formulacion de Hemostop® K tienen algin efecto
toxicolégico reproductivo si se administra en las dosis recomendadas.

Sin embargo, como con todos los medicamentos, Hemostop® K debera
administrarse a hembras prefiadas, solamente si la ventaja a la madre
compensa el riesgo al feto.

Al no atravesar facilmente la placenta, la vitamina K, no se recomienda como
profilaxis de enfermedad hemorragica en el recién nacido. Solamente una
fraccion pequefia de la vitamina K; luego de administrada entra en la leche
materna.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

o Lossalicilatos pueden antagonizarla accion de la vitamina K,.

o El test de urobilinégeno puede dar resultado falso positivo, debido a los
metabolitos del carbazocromo.

e La vitamina K, antagoniza el efecto de los anticoagulantes de tipo
coumarinico, por lo que la administracién conjunta de vitamina K, con
warfarina y otros anticoagulantes puede provocar una disminucion de la
respuesta hipoprotrombinémica a estos. Por este motivo se aconseja evitar
la administracion conjunta de vitamina K; y anticoagulantes, debiendo tener
cuidado con la administracion de alimentos que contengan vitamina K.

e La administracién concomitante de anticonvulsivantes puede bloquear la
accion de lavitaminaK,.
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