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ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sensiblex,
40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA

I ml produs contine:

Substanta activa:

Denaverina clorhidrat........... 40,0 mg ( echivalent cu denaverina.... 36,5 mg)

Excipienti:

Alcool benzilic......... 20,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, limpede, incolora

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Bovine (vaci si juninci) si cdini(catele)

4.2 Indicaii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine(vaci si juninci):

Facilitarea parturitiei la juninci; reactivarea parturitiilor Intrerupte; dilatarea insuficienta a cervixului;
ingustare de gradul I sau Il a cervixului dupd corectarea torsiunii uterine; imbunatatirea conditiilor
pentru fetotomie; reglarea contractiilor in caz de contractii musculare hipertonice sau insuficiente ale
miometrului.

Pentru facilitarea parturifiei, Sensiblex trebuie administrat spre sfarsitul fazei de deschidere sau
dilatare. Cazurile de fetotomie necesiti anestezie epidurala corespunzitoare.

Caini (citele):

Activarea parturifiei intrerupte.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Administrarea timpurie in faza de dilatatie nu are efect.

Nu se administreaza la citele unipare, in caz de gestafii patologice multiple, fetusi supradimensionati.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie fintas

Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale



Preéaﬂf eciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
“wveterinar 1a animale

Femeile insdrcinate sau cele aflate la varsta fertild trebuie sa evite orice contact cu produsul sau
sa utilizeze manusi de plastic la administrarea produsului medicinal veterinar. Nu mancati, nu
consumati bauturi si nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie si fie manipulat cu grijd pentru a evita AUTO-
INJECTAREA ACCIDENTALA SAU CONTACTUL CU PIELEA.

fn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nelinigte crescutd; inflamatii la locul injectdrii; efect absent sau insuficient, necesitdnd alte masuri
obstetrice.

4.7  Ultilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Nu este cazul.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sensiblex nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare. In cazul unei administrari
suplimentare de oxitocind, se recomanda dozarea acesteia cu atentie, deoarece denaverina ii poate
amplifica efectul.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramusculara.

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

Vaci: 10,0 m} Sensiblex (400 mg denaverind clorhidrat/animal)

La nevoie, injectia poate fi repetatd o data dupd 40 — 60 minute. La juninci si vaci efectul se instaleaza

la 5 - 10 minute de la administrarea intramusculari si dureaza 45 de minute — 1 ora.

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

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 i respiratorii.

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11 Timp de asteptare

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Clorhidratul de denaverina 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 acuta a denaverinei este scazuta. in studiile de toxicitate cronicd la sobolani s-a observat
degenerescenta hepatocelulard si activitate enzimatica ridicati. Nu s-au observat efecte embrio — si
feto-toxice. Denaverina nu este mutagena.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Studiile la sobolani au aritat ca denaverina este metabolizati masiy prin hidroliza, dezalchilare
oxidativd $i N-dezalchilare. Metabolitii inactivi sunt excretati Tmpreuna cu mici cantitati de produs
nemodificat pe cale urinard. Denaverina are proprietdfi de inductie enzimatica de tip fenobarbital;
acest fapt nu a condus, in orice caz, la interactiuni clinice relevante dupd una sau doud administrari.
Dupd injectare intramusculard la bovine, porci, oi si cdini efectul antispastic incepe la 15 - 30 de
minute si dureaza citeva ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Propilenglicol

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa 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 péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidoza din sticla incolord de tip I x 10 ml, x 50 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic
si capsa de aluminiu.

Cutie din cartoncu Iflx 10 ml; 6 flx 10 ml; 1flx50ml; 12 fl x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot f1 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 cerinfele locale.
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7. DEFINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Veyx:Pharma GmbH
S6hreweg 6

34639 Schwarzenbom
Germania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.05.2005

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon multidoza din sticld incolori tip I x 50 m]

‘L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanta activa:

Denaverina clorhidrat............ 40 mg( echivalent cu denaverind 36,5 mg)
Excipienti:

Alcool benzilic......... 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie injectabilad

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

50 ml

(5. SPECIH TINTA |

Bovine (vaci §i juninci) si cdini (cétele)

| 6. INDICATIE (INDICATI}) |

Bovine (vaci si juninci):

Facilitarea parturitiei la juninci; reactivarea parturitiilor intrerupte; dilatarea insuficientd a cervixului;
ingustare de gradul 1 sau Il a cervixului dupa corectarea torsiunii uterine; imbunatéfirea conditiilor
pentru fetotomie; reglarea contractiilor in caz de contracii musculare hipertonice sau insuficiente ale
miometrului.

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

Caini (catele):

Activarea parturitiei intrerupte.

(7. MOD Si CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare intramusculara.

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

La nevoie, injectia poate fi repetatd o data dupa 40 — 60 minute.

Catele : 0.5 - 1.5 ml Sensiblex (20 - 60 mg denaverina clorhidrat/animal)
Cititi prospectul inainte de utilizare.

{ 8. TIMP DE ASTEPTARE




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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII | i

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pini la 28 zile

El. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE | -
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERC]ALIZARE’

Veyx Pharma GmbH

Séhreweg 6
34639 Schwarzenborn
Germania
B. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ﬁ

<Serie> < Lot> < BN>{numar}



Al

INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICF:;I?E \M
PRIMAR :
Flacon multidoza din sticld incolora tip I x 10 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

I ml produs contine:
Substanta activa:
Denaverina clorhidrat.......... 40 mg( echivalent cu denaverind 36,5 mg )

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

10 ml

’ ‘ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

N

KV\J\ :

Pentru administrare intramusculara.

B TIMP DE ASTEPTARE

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

| 6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupi deschidere se va utiliza pand la 28 zile

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie din carton x 1flx 10 ml; 6 flx 10 ml; 1 f1x 50 ml; 12 1 x 50 ml.

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sensiblex,
40 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si caini
Denaverina clorhidrat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 m] produs contine:

Substanti activa:

Denaverina clorhidrat....... 40 mg(echivalent cu denaverini 36,5 mg )
Excipienti:

Alcool benzilic......... 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I x10ml
6 x 10 ml
1 x50 ml
12 x 50 ml

[5.  SPECII TINTA

Bovine (vaci si juninci) si caini (catele)

(6. INDICATIE (INDICATII)

|

Bovine (vaci si juninci):

Facilitarea parturitiei la juninci; reactivarea parturitiilor intrerupte; dilatarea insuficienta a cervixului;
ingustare de gradul I sau I a cervixului dupa corectarea torsiunii uterine; imbunitatirea 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 epidurala corespunzitoare,

Caini (citele):

Activarea parturitiei intrerupte.

7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara,
Juninci: 5,0 - 10,0 ml Sensiblex (200 - 400 mg denaverina clorhidrat/animal)

Vaci: 10,0 ml Sensiblex (400 mg denaverina clorhidrat/animal)
La nevoie. injec{ia poate fi repetatd o data dupé 40 — 60 de minute.
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Catele : 0,5 - 1,5 ml Sensiblex (20 - 60 mg denaverini clorhidrat/animal)
Cititi prospectul inainte de utilizare.

i 8. TIMP DE ASTEPTARE

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

} 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 1

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {luna/an}
Dupa deschidere se va utiliza pand la 28 zile

| 11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,.Numai pentru uz veterinar”.Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinard.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Veyx Pharma GmbH
Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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PROSPECT

Sensiblex
40 mg/ml, solutie injectabild pentru bovine si céini

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitor:

Veyx Pharma GmbH
S6hreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

I ml produs contine:

Substanta activa:

Denaverind clorhidrat.......40 mg( echivalent cu denaverind 36,5 mg )
Excipienti:

Alcool benzilic.......20 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Bovine (vaci si juninci):

Facilitarea parturitiei la juninci; reactivarea parturitiilor intrerupte; dilatarea insuficientd a cervixului;
ingustare de gradul I sau Il a cervixului dupd corectarea torsiunii uterine; imbunatdtirea condifiilor
pentru fetotomie; reglarea contractiilor in caz de contractii musculare hipertonice sau insuficiente ale
miometrului.

Pentru facilitarea parturifiei, Sensiblex trebuie administrat spre sfarsitul fazei de deschidere sau
dilatare. Cazurile de fetotomie necesita anestezie epidurala corespunzétoare.

Cainj (catele):

Activarea parturifiei Intrerupte.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Administrarea timpurie in faza de dilatatie nu are efect.

Nu se administreaza la citele unipare, in caz de gestaii patologice multiple, fetusi supradimensionati.

6. REACTII ADVERSE

Neliniste crescutd; inflamatii la locul injectarii; efect absent sau insuficient, necesitind alte mésuri
obstetrice.
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Daca observ‘aii?f’reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine (vaci si juninci) si cdini (citele)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara.

Juninci: 5,0 — 10,0 ml Sensiblex (200 - 400 mg denaverind clorhidrat/animal)
Vaci: 10,0 ml Sensiblex (400 mg denaverini clorhidrat/animal) o '
La nevoie, injectia poate fi repetata o datd dupd 40 — 60 de minute. La juninci si vaci efectul se -

instaleazd la 5 - 10 minute de la administrarea intramusculara si dureaza 45 de minute — 1 ora.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu este cazul.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine (Vaci si juninci):
Carne si organe: 0 zile
Lapte: 0 zile
11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se utiliza dupi data expirarii marcata pe cutie si flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului : 28 zile
12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu existi.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazid produsul medicinal
veterinar la animale :

Femeile insdrcinate sau cele aflate Ia vérsta fertila trebuie sa evite orice contact cu produsul sau si
utilizeze manusi de plastic la administrarea produsului medicinal veterinar. Nu maéncati, nu consumati
bauturi si nu fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar trebuie sa fie manipulat cu grija pentru a evita AUTO-INJECTAREA
ACCIDENTALA SAU CONTACTUL CU PIELEA.



in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Nu este cazul.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sensiblex nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare. In cazul unei administrari
suplimentare de oxitocind, se recomanda dozarea acesteia cu ateniie, deoarece denaverina ii poate
amplifica efectul.

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

In caz de supradozare trebuie luate in considerare efectele anticolinergice, cum ar fi cresterea
frecventei cardiace i respiratorii.
Se vor respecta dozele recomandate.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII 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 mésuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATI!I

Flacon multidoza din sticla incolord de tip I x 10 ml, x 50 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic
si capsa de aluminiu.

Cutiede cartoncu 1 flx [0 ml, 6 flx 10 ml, 1 fl x 50 ml si 12f] x 50 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugdm s& contactafi
reprezentantu! local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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