1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sensiblex Veyx, 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta 1 psow

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
I ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Substancja czynna:
Denaweryny chlorowodorek 40,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 20,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydtlo, pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Wywolywanie akcji porodowej u jalowek, aktywacja przerwanej akcji porodowej, w przypadku
niedostatecznego otwarcia kanatu migkkich drog rodnych spowodowanego porazeniem macicy,
nieprawidlowym polozeniem lub nieprawidlowym rozwojem plodu. Zwezenie swiatta szyjki macicy
pierwszego i drugiego stopnia po zreponowanym skrecie macicy. W przypadku koniecznosci
prowadzenia fetotomii przy rdwnoczesnym zastosowaniu znieczulenia nadoponowego.

Regulacja akcji porodowej w przypadku niedowladu macicy lub nadmiernych skurczow macicy.

Psy:
Przedluzajaca sie lub przerwana akcja porodowa, ktéra moze by¢ regulowana przez podanie srodkow

rozkurczajacych lub oksytocyny.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowaé u samic w ciazy, z wyjatkiem akcji porodowej 1 laktaciji.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie zaleca sie stosowania produktu we wczesnym okresie rozwierania drog rodnych.



4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W celu aktywacji akcji porodowej produkt Sensiblex Veyx nalezy podawaé w koncowej fazie
rozwierania szyjki macicy. W koniecznych sytuacjach produkt mozna podawaé ponownie po 40-60
minutach stosujac zalecane dawkowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci. Kobiety w ciazy powinny unikac¢ kontaktu z
produktem. Po przypadkowym potknigciu, samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic sie o pomoc
lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (cz¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Nieznane.,

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie nalezy stosowac produktu w okresie laktacji oraz cigzy z wyjatkiem podania podczas akeji
porodowej.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ domigsniowo lub podskérnie w dawkach jednorazowych:

Jatowki: 5-10 ml produktu (200-400 mg denaweryny/zwierz¢)
Krowy: 10 ml produktu (400 mg denaweryny/zwierze)
Suki: 0,5-1,5 ml produktu (20-60 mg denaweryny/zwierzg)

Psom mozna podac ewentualnie z 3-10 j.m oksytocyny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu dawki przekraczajacej zalecang nie obserwowano objawow przedawkowania 1 dzialan
niepozadanych.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Uklad moczowo-plciowy i hormony plciowe. Inne produkty

ginekologiczne.
Kod ATCvet: QG02CX90



5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Denaweryna jest pochodng kwasu benzylowego 1 wykazuje dzialanie relaksacyjne na miesnie gladkie.
Dziatanie to odnosi si¢ do migesniowki macicy w okresie przedporodowym oraz powoduje rozluznienie
| rozwarcie miekkich czesci kanatu rodnego. Denaweryna wykazuje ponadto powierzchniowe
dzialanie znieczulajace, przeciwdrgawkowe oraz niewielkie dziatanie uspokajajace 1
przeciwgoraczkowe.

Denaweryna wspomaga dzialanie oksytocyny i1 morfiny. W doswiadczeniach na szczurach wykazano
zwiekszong aktywnosc¢ enzymow watrobowych po podaniu denaweryny.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu domig¢sniowym, podskornym lub dootrzewnowym dzialanie denaweryny obserwowane
jest po 15-30 minutach. Dzialanie rozluzniajgce na migsnie gtadkie trwa kilka godzin, a efekt
znieczulajaey trwa do 90 minut.

Denaweryna jest metabolizowana giéwnie do 2,2 difenylo-2-dimetyloamino-etylo-octanu oraz kwasu
bezylinowego. Denaweryna nie kumuluje si¢ w tkankach 1 jest szybko wydalana z organizmu
zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Glikol propylenowy

Kwas solny stezony
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem aluminiowym.
| fiolka (50 ml) w pudetku tekturowym.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Veyx-Pharma GmbH
SOhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

D, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



