A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Sensiblex 40 mg/mi oldatos injekeid szarvasmarhak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml] tartalma:

Hatoéanyag:
Denaverin-hidroklorid 40,0 mg (megfelel 36,5 mg denaverinnek)

Segédanyagok:
Benzil-alkohol (E1519) 20,0 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat ldsd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid
Tiszta, szintelen oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Szarvasmarha (tehén, iisz6)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Tehén, {iszs:

- Elésegiti a szitlocsatorna lagy szoveteinek tagulasat a sziilocsatorna elégtelen megnyildsa esetén.

— Szabalyozza a méhdsszehlizdédasokat a méh hipertonias izomkontrakcioi esetén.
Uszb:

— Elosegfti a sziil6csatorna lagy szdveteinek tagulasat az ellés megkdnnyitésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté mechanikus ellési akaddly esetén. Nem alkalmazhato a hatdéanyaggal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozban

A készitmény hatdstalan, ha a magzat egyik testrésze sem keriilt be a nyakcsatorndba, vagy ha a
hasprés nem kezd6dstt meg. A készitmény beadasa el6tt fontos meggy6zddni réla, hogy mechanikus
akadaly (példaul tilméretes magzat) nem all fenn. Ez esetben, azt a készitmeény beadasa elott meg kell
szfintetni (példaul koros helyezddés vagy meéhcsavarodas korrekcidja).

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ¢vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Nincs.

Az allatok kezelését végzb személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A készitmény befolyasolni képes a méhizomzatot. Ezért az allatgydgyaszati készitmény
gyermeket tervezd nék nem alkalmazhatjak. Q}\an
A veletlen onmjekcmzas elkerulese erclekeben a beadast korultekmtoen kell vege it

hasznalati utasitisat vagy cimkéjét.
Véletlen borre keriilés vagy szembe jutds esetén az érintett teritletet vizzel alapo :
Denaverin-hidroklorid vagy barmely segédanyag irdnti ismert thlérzékenység esetés
allatgyogyaszati készitménnyel vald €rintkezést.
A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.
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4.6 Mellékhatasok (gyvakorisaga ¢s silyossaga)
Fokozott nyugtalansag; az injekcid beadasi helyének duzzanata; hatas ehmaradas vagy nem megfeleld
hatékonysag mely tovabbi sziilészeti beavatkozasokat tesz sziikségessé.

4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Kizardlag elléskor alkalmazhaté. A vemhesség egyéb szakaszaiban illetve laktacié idején nem
alkalmazhat¢.

4.8 Gydgyszerkiolesfnhatisok és egyéb interakeiék

Ez az allatgyégyészati készitmény nem keverhetd mas allatgydgyéaszati készitménnyel. Oxitocin vagy
oxitocin-analogok egyidejli alkalmazasa esetén koriiltekintoen kell meghatérozni a denaverin ddzisat,
mert a denaverin felerésitheti ezen hatéanyagok hatésat.

4.9 Adagolas és alkalmazisi méd
Intramuszkularis alkalmazasra.

Uszé: 10,0 ml készitmény (400 mg denaverin-hidroklorid/allat)
Tehén: 10,0 ml készitmény (400 mg denaverin-hidroklorid/allat)

A készitmény beadasanak idézitése:

- Alkalmazasa {isz0knél az ellés megkonnyitésére: a készitményt akkor kell beadni, amikor a magzat
bekeriilt a nyakcsatornaba, és a hasprés megkezdddott.

- Alkalmazasa iisz6knél és teheneknél a sziilécsatorna lagy szovetei tigulasanak eldsegitésére: a
készitmény kozvetlenill azt kévetden alkalmazhaté, hogy a kezeld allatorvos megallapitotia a
sziilbesatorna elégtelen megnyilasat (lasd még az SPC 4.3 szakaszit: ,.ellenjavallatok™, és 4.4
szakaszat: killonleges figyelmeztetések™).

Amennyiben nem sikeriil teljes taguldst elémi, a készitmény alkalmazasa 40-60 perc elteltével, egy
alkalommal megismételheto.

4,10 Tuakadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas vagy intravénas alkalmazas esetén antikolinerg hatasok, példaul fokozott szivirekvencia
¢s csokkent 1égzésszam fordulhatnak eld. Az ajanlott adagot nem szabad tillépni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Szarvasmarha: Hus és egyéb ehetd szivetek: 1 nap
Tej: 24 ora

5. FARMAKOLOGIAY TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Az urogenitalis rendszerre hatd készitmények és nemi hormonok; egyéb
sziilészeti készitmények

Allatgyogyaszati ATC kad: QG02CX90

51 Farmakodindmias tulajdonsigok
A denaverin-hidroklorid a simaizmokra hatd, spazmolitikus hatasi vegyiilet. Az ellé t
méhet, €s fokozza a sziilécsatorna lagy széveteinek tagulékonysdgat. Intramuszkuldris
kévetben a spazmolitikus hatds 15-30 percen belill megkezdbdik, és t&bb 0rd
hatdsmechanizmus nem ismert.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A denaverin gyorsan kivalasztddik a kezelt allatok szervezetébdl.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Benzil-alkohol (E1519)
Propilén-glikol

Sésav (a pH bedllitasdhoz)

Viz, injekcichoz vald

6.2 Foébb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato:; 2 évig.
A kbzvetlen csomagolas elsé felbontdsa utan felhasznalhato: 28 napig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgydgyaszati készitiény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Szintelen, I. tipust iivegbdl késziilt, fluorozott brombutil gumidugdval és aluminium kupakkal lezart
injekcios liveg;

1 db injekcids iiveg (10 ml) faltkarton dobozban.
1 db injekcids iiveg (50 ml) faltkarton dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznAlt dllatgydoyiszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasaboél
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(Y)
3883/1/17 NEBIH ATI (10 ml)
3883/2/17 NEBIH ATI (50 ml)

9. ,A FORGALON’[BA I:IO’ZATALI’ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2017.06.20.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017.06.20.
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A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASR&YONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.




