CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Sensiblex 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Sensiblex 40 mg/ml solution for injection for cattle (AT, BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, HR, HU, IT,
LT, LU, LV, MT, NL, PT, RO, SI, SK, UK)

Sensiblex Solution Injectable Pour Bovins (FR)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera

Substancja czynna:
Denaweryny chlorowodorek 40,0 mg (co odpowiada 36,5 mg denaweryny)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 20,0 mg

Wykaz wsyzstkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy, jatowki)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6lnych docelowych gatunkéw zwierzat
Krowy, jatowki:

- Pobudza rozszerzenie tkanek miekkich kanatu rodnego, w przypadkach jego niewystarczajgcego
otwarcia.

- Reguluje skurcze macicy u zwierzat z hipertonicznymi skurczami miesni macicy.
Jatowki:

- Pobudza rozszerzenie tkanek miekkich kanatu rodnego w celu utatwienia porodu.

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawac w przypadku mechanicznych zaburzen potozniczych.
Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt jest nieskuteczny, jesli zadna cze$¢ ptodu nie znajduje sie jeszcze w kanale szyjki macicy i
jesli nierozpoczely sie skurcze porodowe.

Przed podaniem produktu wazne jest upewnienie sig, ze nie ma przeszkdd mechanicznych (np. ptéd
nadwymiarowy). W przypadku wystepowania przeszkod konieczne jest ich usuniecie, przed podaniem
produktu (np. korekta nieprawidtowego przodowania lub skretu macicy).
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45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ma potencjalny wptyw na miesnie macicy. Z tego powodu kobiety w cigzy i kobiety starajace
sie o dziecko nie powinny postugiwaé sie produktem ani podawaé produktu.

Podawanie nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem ostroznosci w celu unikniecia przypadkowe
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub dostaniu sie produktu do oczu nalezy doktadnie przeptukac te
miejsca woda.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na chlorowodorek denaweryny lub na dowolng substancje
pomocniczg nie powinny podawac produktu.

Umy¢ rece po uzyciu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Wzmozony niepokdj, obrzeki w miejscu wstrzykniecia, brak skutecznosci lub niewystarczajaca
skuteczno$¢ wymagajaca dalszych zabiegdw potozniczych.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Stosowaé tylko w czasie porodu. Nie stosowac¢ w czasie innych faz cigzy ani w okresie laktacji.
4.8 Interakcjezinnymi produktami leczniczymi i innerodzajeinterakgji

Produktu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. W przypadku
dodatkowego podawania oksytocyny lub jej analogéw nalezy starannie dobra¢ dawke tej substancji
czynnej, poniewaz denaweryna moze nasilac jej dziatanie.

4.9 Dawkowaniei droga(i) podawania

Podanie domig$niowe.

Jatowki: 10,0 ml produktu (400 mg denaweryny chlorowodorku/zwierze)
Krowy: 10,0 ml produktu (400 mg denaweryny chlorowodorku/zwierze)

Czas podawania produktu:

- Stosowanie u jatowek w celu utatwienia porodu: produkt nalezy podaé, gdy czesci ptodu znajda sie
w kanale szyjki macicy i rozpoczng sie skurcze porodowe.

- Stosowanie u jatdwek i krow w celu pobudzenia rozszerzenia tkanek miekkich kanatu rodnego:
produkt mozna podaé niezwtocznie po stwierdzeniu przez lekarza weterynarii wystarczajgcego
otwarcia cze$ci miekkich kanatu rodnego (patrz rowniez punkt 4.3 [Przeciwwskazania] i 4.4
[Specjalne ostrzezenia] w ChPLW).

W przypadku nieosiagniecia petnego rozszerzenia mozna powtérzy¢ podanie produktu po
40-60 minutach.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania lub podania dozylnego moga wystapi¢ dziatania
przeciwcholinergiczne, np. zwiekszenie czestosci akcji serca i zmniejszenie czestosci oddechow. Nie
przekracza¢ zalecanej dawki.
411 Okres(-y) karencji
Bydto: Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: 24 godziny
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad moczowo-piciowy i hormony piciowe; inne produkty
ginekologiczne.
Kod ATCvet: QG02CX90
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Denaweryny chlorowodorek jest lekiem spazmolitycznym o dziataniu zwiotczajacym miesnie gladkie.
Wykazuje on dziatanie relaksacyjne na macice w okresie porodu i zwigksza rozszerzalno$¢ tkanek
miekkich kanatu rodnego. Po wstrzyknieciu domie$niowym dziatanie spazmolityczne wystepuje w
ciggu 15-30 minut i utrzymuije sie przez kilka godzin. Mechanizm dziatania nie jest znany.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Denaweryna jest szybko wydalana z organizmu leczonych zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Glikol propylenowy

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
(ZDL?tei waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

28 dni

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
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Fiolka z bezbarwnego szkita typu | z korkiem z fluorowane gumy bromobutylowej i kapslem
a uminiowym.

1 fiolka (10 ml) w pudetku tekturowym.
1 fiolka (50 ml) w pudetku tekturowym.

Niektdre wielko$ci opakowar moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA | ADRESPODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

V eyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Niemcy

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwol enia na dopuszczenie do obrotu:{ DD/MM/RRRR} .

Data przedtuzenia pozwolenia:{ DD/MM/RRRR} .

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



