ULOTKA INFORMACYJNA

Sensiblex Veyx, 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla i psow

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Veyx-Pharma GmbH

SGhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

I ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:
Substancja czynna:

Denaweryny chlorowodorek 40,0 mg
Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy 20,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydio:

Wywolywanie akcji porodowej u jalowek, aktywacja przerwanej akcji porodowej, w przypadku
niedostatecznego otwarcia kanatu migkkich drég rodnych spowodowanego porazeniem macicy,
nieprawidlowym polozeniem lub nieprawidlowym rozwojem plodu. Zwezenie swiatta szyjki macicy
hierwszego 1 drugiego stopnia po zreponowanym skrecie macicy. W przypadku koniecznosci
browadzenia fetotomii przy rownoczesnym zastosowaniu znieczulenia nadoponowego.

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

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

rozkurczajacych lub oksytocyny.



5. PRZECIWWSKAZANIA

- Nie stosowac¢ u samic w ciazy, z wyjatkiem akcji porodowej i laktacji.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whsciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo, pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Produkt podaje si¢ domig¢sniowo lub podskérnie w dawkach jednorazowych:

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:
Tkanki jadalne: zero dni
Mleko: zero dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudelku i etykiecie fiolki po "Termin waznos$ci". Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Po pierwszym napoczeciu (otwarciu) pojemnika nalezy okreslic dat¢ usunigcia pozostalosci produktu
w fiolce za pomocg okresu waznosci po otwarciu, ktory jest podany w ulotce informacyjnej.

Date usuniecia nalezy zapisa¢ w miejscu przeznaczonym do tego celu na etykiecie.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nie zaleca sie stosowania produktu we wezesnym okresie rozwierania drog rodnych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzgi:

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci. Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z
produktem. Po przypadkowym polknigciu, samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrociC sig 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:
Nie nalezy stosowac produktu w okresie laktacji oraz cigzy z wyjatkiem podania podczas akcj
porodowej.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe) pomocy, odtrutki):
Po podaniu dawki przekraczajacej zalecang nie obserwowano objawow przedawkowania 1 dziatan
niepozadanych.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do smiecl.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:
| fiolka (50 ml) w pudetku tekturowym.




