B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Sensiblex 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
V eyx-Pharma GmbH
Sohreweg 6
34639 Schwarzenborn
Niemcy
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sensiblex 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Denaweryny chlorowodorek
3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Sensiblex to klarowny, bezbarwny roztwér do wstrzykiwan, zawierajacy:

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

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Krowy, jatdéwki:

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

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

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac w przypadku mechanicznych zaburzen potozniczych.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIAELANIA NIEPOZADANE

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



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy, jatowki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie domig$niowe.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Czas podawania produktu:

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

- Stosowanie u jatowek i kréw w celu pobudzenia rozszerzenia tkanek migkkich kanatu rodnego:
produkt mozna podac¢ niezwlocznie po stwierdzeniu przez lekarza weterynarii wystarczajacego
otwarcia czesci miekkich kanatu rodnego (patrz réwniez punkt 5 [Przeciwwskazania] i 12
[Specjalne ostrzezenia] ulotki informacyjneg).

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

10. OKRESKARENCJI

Bydto: Tkanki jadalne: 1 dzien
Mleko: 24 godziny

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym i etykiecie fiolki po ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesigca. Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po pierwszym napoczeciu (otwarciu) pojemnika nalezy okre$li¢ date usuniecia pozostatosci produktu
z fiolki, za pomocg okresu waznosci po otwarciu, ktory jest podany w ulotce informacyjnej. Date
usuniecia nalezy zapisac na etykiecie w miejscu przeznaczonym do tego celu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 nie rozpoczetly sie skurcze porodowe.

Przed podaniem produktu wazne jest upewnienie sie, ze nie ma przeszkdéd mechanicznych (np. ptéd
nadwymiarowy). W przypadku wystepowania przeszkdd konieczne jest ich usuniecie, przed podaniem
produktu (np. korekta nieprawidtowego przodowania lub skretu macicy).

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt ma potencjalny wptyw na miesnie macicy. Z tego powodu kobiety w cigzy i kobiety starajgce
sie 0 dziecko nie powinny postugiwac sie produktem ani podawac produktu.

Podawanie nalezy przeprowadzac z zachowaniem ostroznosci w celu unikniecia przypadkowej
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng 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 podawaé produktu.

Umyc¢ rece po uzyciu.

Cigza:
Stosowaé tylko w czasie porodu. Nie stosowac w czasie innych faz cigzy ani w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku przedawkowania lub podania dozylnego moga wystgpic¢ dziatania
przeciwcholinergiczne, np. zwiekszenie czestosci akcji serca i zmniejszenie czestosci oddechéw. Nie
przekracza¢ zalecanej dawki.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

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

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



