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40 mg/ml solutie injectabild pentru bovine i ciini
Denaverini clorhidrat

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producitor

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sensiblex
40 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si cdini
Denaverind clorhidrat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:
Substanti activi:
40,0 mg denaverina clorhidrat, echivalent la 36,5 mg denaverini

Excipienti:
20,0 mg alcool benzilic

4  INDICATIE (INDICATII)

Bévine:

Facilitarea parturitiei la juninci; reactivarea parturitiilor intrerupte; dilatarea insuficienti a cervixului;
ingustare de gradul I sau II a cervixului dupi corectarea torsiunii uterine; imbunititirea conditiilor
pentru fetotomie; reglarea contractiilor in caz de contractii musculare hipertonice sau insuficiente ale

miometrului.
Pentru facilitarea parturitiei, Sensiblex trebuie administrat spre sfarsitul fazei de deschidere sau

dilatare. Cazurile de fetotomie necesita anestezie epidurali corespunzitoare.

Céini:
Activarea parturitiei intrerupte.

5. CONTRAINDICATII

Administrarea timpurie in faza de dilatatie nu are efect.
Caini: cafele unipare, gestatii patologice multiple, fetusi supradimensionati.

6. REACTII ADVERSE

Neliniste crescutd; inflamatii la locul injectarii; efect absent sau insuficient, necesitind alte masuri
obstetrice.
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Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v r
informati medicul veterinar.

,"g(
Z
.

\Q‘“" uz

7.  SPECII TINTA

NS

i\‘

PN
03
7 ngpns W

Bovine si céini .
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculara.

Juninci: 5,0 — 10,0 ml Sensiblex (200 - 400 mg denaverin clorhidrat/animal)

Vaci: 10,0 ml Sensiblex (400 mg denaverini clorhidrat/animal)

La nevoie, injectia poate fi repetatd o datd dupd 40 — 60 de minute. La juninci §i vaci efectul se
instaleazd la 5 - 10 minute de la administrarea intramusculara i dureazi 45 de minute — 1 ora.

Caini: 0,5 - 1,5 ml Sensiblex (20 - 60 mg denaverini clorhidrat/animal), eventual cu 3 — 10 Ul
oxitocini.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu se aplica
10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (Vaci si juninci):
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se utiliza dupi data expirdrii marcatd pe cutie si flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 28 zile

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Interactiuni: Sensiblex nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale. In cazul unei administrari
suplimentare de oxitocind, se recomandi dozarea acesteia cu atentie, deoarece denaverina ii poate

amplifica efectul.
Supradozare: In caz de supradozare trebuie luate in considerare efectele anticolinergice, cum ar fi

cresterea frecventei cardiace §i respiratorii.
Incompatibilitati: Nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII
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» co%le multidozd de 10 ml si 50 ml.
£ ptie 8u 1 x 10 ml, 6 x 10 ml, 1 x 50 ml §i 12 x 50 ml
* U tgate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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Anex d 7/,

1 ml contine:

Substanti activa:

40,0 mg denaverini clorhidrat, echivalent la 36,5 mg denaverind
Excipienti:

20,0 mg alcool benzilic

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

solutie injectabild apoasa clard, incolord

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine i céini

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:

Facilitarea parturifiei la juninci; reactivarea parturiiilor intrerupte; dilatarea insuficientd a cervixului;
ingustare de gradul I sau Il a cervixului dupi corectarea torsiunii uterine; imbunititirea conditiilor
pentru fetotomie; reglarea contractiilor in caz de contractii musculare hipertonice sau insuficiente ale

miometrului.
Pentru facilitarea parturitiei, Sensiblex trebuie administrat spre sfargitul fazei de deschidere sau

dilatare. Cazurile de fetotomie necesiti anestezie epidural corespunzitoare.

Céini:
Activarea parturitiei intrerupte.

4.3 Contraindicatii

Administrarea timpurie in faza de dilatatie nu are efect.
Caini: catele unipare, gestatii patologice multiple, fetusi supradimensionati.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.



Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul m
veterinar la animale

Nu este cazul.
4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Neliniste crescutd; inflamatii la locul injectdrii; efect absent sau insuficient, necesitind alte masuri
obstetrice.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu se aplica
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sensiblex nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale. In cazul unei administréri suplimentare de
oxitocind, se recomandi dozarea acesteia cu atentie, deoarece denaverina 1i poate amplifica efectul.

4.9 Cantitidti de administrat gi calea de administrare

Pentru injectare intramuscular.

Juninci: 5,0 — 10,0 ml Sensiblex (200 - 400 mg denaverini clorhidrat/animal)

Vaci: 10,0 ml Sensiblex (400 mg denaverini clorhidrat/animal)

La nevoie, injectia poate fi repetati o dati dupd 40 — 60 de minute. La juninci §i vaci efectul se
instaleazd la S - 10 minute de la administrarea intramusculara si dureazi 45 de minute — | oré.

Caini: 0,5 - 1,5 ml Sensiblex (20 - 60 mg denaverini clorhidrat/animal), eventual cu 3 — 10 Ul
oxitocina.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare trebuie luate in considerare efectele anticolinergice, cum ar fi cresterea
frecventei cardiace si respiratorii.

4.11 Timp de asteptare

Bovine (vaci i juninci):
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Sistem genitourinar gi hormoni sexuali, alte preparate ginecologice
Codul veterinar ATC: QG02CX90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Clorhidratul de denaverini este un agent antispastic utilizat in tratamentul spasmelor abdominale si ale
tractului urogenital si in scop obstetric. Denaverina are efect relaxant asupra musculaturii netede si
efecte slabe anticolinergice, analgezice, anticonvulsivante si antipiretice care nu sunt utilizate
terapeutic. Mecanismul de actiune nu este cunoscut.

Toxicitatea acutd a denaverinei este scizutd. In studiile de toxicitate cronici la sobolani, s-a observat
degenerescenti hepatocelulard si activitate enzimatica ridicati. Nu s-au observat efecte embrio — si

feto-toxice. Denaverina nu este mutagena.
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a sobolani au aritat ci denaverina este metabolizatd masiv prin hidroliz3, dezalchilare
si N-dezalchilare. Metabolitii inactivi sunt excretati impreund cu mici cantitai de produs
- ow, Rt ificat pe cale urinard. Denaverina are proprietég.i de inductie enzimaticd de tip fenqba;bita!;
~ “—s“ﬂ: st fapt nu a condus, in orice caz, la interactiuni clinice relevante dupd una sau doud administréri.

Dupi injectare intramusculara la bovine, porci, oi §i cini efectul antispastic incepe la 15 - 30 de
minute si dureazi céteva ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (conservant)

Propilenglicol (co-solvent)

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH, la nevoie)

Api pentru preparate injectabile (vehicul)

6.2 Incompatibilititi

Sensiblex nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidozi de sticla incolord de tip I de 10 ml si 50 ml, inchis cu dop de brombutil pentru

perforare multipla, fixat cu capac de aluminiu.
Cutiede cartoncu 1 x 10 ml, 6 x 10 ml, 1 x 50 ml si 12 x 50 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx Pharma GmbH
Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
070246

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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11.05.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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KFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
PYich# flacon sticli 50 ml
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Sensiblex
40 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si cdini
Denaverina clorhidrat

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Substanta activi:

40,0 mg denaverina clorhidrat, echivalent la 36,5 mg denaverini
Excipienti:

20,0 mg alcool benzilic

[3. FORMA FARMACEUTICA I

Solutie injectabila de uz intramuscular

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml

| 5. SPECII TINTA |

Bovine si cdini

[ 6.  INDICATIE (INDICATI) |

Bovine:
Facilitarea parturitiei la juninci; reactivarea parturitiilor intrerupte; dilatarea insuficienti a cervixului;

ingustare de gradul I sau II a cervixului dupi corectarea torsiunii uterine; imbunititirea conditiilor
pentru fetotomie; reglarea contractiilor in caz de contractii musculare hipertonice sau insuficiente ale
miometrului.

Pentru facilitarea parturitiei, Sensiblex trebuie administrat spre sfarsitul fazei de deschidere sau
dilatare. Cazurile de fetotomie necesita anestezie epidurald corespunzitoare.

Caini:
Activarea parturiiei intrerupte.

7.  MOD $I CALE DE ADMINISTRARE 1

Pentru injectare intramusculari.

Juninci: 5,0 — 10,0 ml Sensiblex (200 - 400 mg denaverini clorhidrat/animal)
Vaci: 10,0 ml Sensiblex (400 mg denaverina clorhidrat/animal)

La nevoie, injectia poate fi repetati o dat dup# 40 — 60 de minute.

Caini: 0,5 - 1,5 ml Sensiblex (20 - 60 mg denaverini clorhidrat/animal)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE




Timp de asteptare: Q

Bovine (vaci si juninci): \'§ _

Carne si organe: 0 zile = &,

Lapte: 0 zile A (3
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Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10 DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza in 28 zile

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

12 PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Deseurile vor fi eliminate in conformitate cu ceringele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Veyx Pharma GmbH
S8hreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

070246

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numir}




DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sensiblex
40 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si cdini
Denaverina clorhidrat

[ 2. " CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml contine:
Substanti activi:
40,0 mg denaverini clorhidrat, echivalent la 36,5 mg denaverini

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

10 ml

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculara.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine (Vaci si juninci):
Carne i organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

6.  NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numir}

7. DATA EXPIRARII

<EXP {lun¥an}>
< Dup4 desigilare/deschidere, se va utiliza in 28 de zile

I 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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OR 2 TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
1 ml, 6 x 10 ml, 1 x 50 ml, 12 x 50 ml
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Sensiblex
40 mg/ml solutie injectabild pentru bovine §i ciini

Denaverini clorhidrat

, 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Substanta activi:

40,0 mg denaverind clorhidrat, echivalent la 36,5 mg denaverini
Excipienti:

20,0 mg alcool benzilic

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild de uz intramuscular

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x10ml
6x 10ml
1x50ml
12 x 50 ml

[ 5. SPECII TINTA

Bovine i céini

[ 6.  INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Facilitarea parturitiei la juninci; reactivarea parturitiilor intrerupte; dilatarea insuficientd a cervixului;
ingustare de gradul I sau II a cervixului dupa corectarea torsiunii uterine; imbunititirea conditiilor
pentru fetotomie; reglarea contractiilor in caz de contractii musculare hipertonice sau insuficiente ale

miometrului.

Pentru facilitarea parturitiei, Sensiblex trebuie administrat spre sfarsitul fazei de deschidere sau

dilatare. Cazurile de fetotomie necesit anestezie epidurald corespunzitoare.

Caini:
Activarea parturitiei intrerupte.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru injectare intramusculara.

Juninci: 5,0 — 10,0 m] Sensiblex (200 - 400 mg denaverina clorhidrat/animal)
Vaci: 10,0 ml Sensiblex (400 mg denaverina clorhidrat/animal)
La nevoie, injectia poate fi repetatd o datd dupi 40 — 60 de minute.



Céini: 0,5 - 1,5 ml Sensiblex (20 - 60 mg denaverind clorhidrat/animal)
Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Timp de agteptare: \“m@ﬂfg\é_y
Bovine (vaci si juninci): T
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza in 28 zile

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25° C.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Deseurile vor fi eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de refeti veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

070246

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> < Lot> < BN>{numdr}
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