ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sensiblex 40 mg/ml solutie injectabil pentru bovine n

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Clorhidrat de denaverina 40,0 mg (echivalent cu denaverini 36,5 mg)
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, incolori

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine (vaci, juninci)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Vaci, juninci:
— Favorizeaza dilatarea tesuturilor moi ale canalului de nagtere in cazurile in care canalul de nastere
nu este suficient deschis.

- Regleazi contractiile uterine in timpul parturitiei la animalele cu contractii musculare hipertonice
ale uterului.

Juninci:

- Favorizeaza dilatarea tesuturilor moi ale canalului de nastere pentru a facilita parturitia.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de obstructii obstetrice mecanice.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul nu este eficient daca nicio parte a fetusului nu a intrat deja in canalul cervical si dacd nu a
inceput impingerea la nivel abdominal.

Inainte de administrarea produsului este important sa se asigure faptul ca nu exista obstructii mecanice
(de exemplu fetus supradimensionat, prezentare defectuoasi a fetusului, torsiune uterind). Daci sunt
prezente, obstructiile trebuie indepartate inainte de administrarea produsului (de exemplu corectarea
prezentatiei anormale sau a torsiunii uterine).

Semnele dezechilibrelor electolitice peripartum (cu atentie deosebita pentru calciu si fosfor), ca si ale
dezechilibrelor metabolice (de ex. cetozele), ambele putind cauza travaliu slab si, ca urmare, dilatare
insuficientd a canalului de nastere, necesiti atentie deosebita si misuri de suport,



4.5 - Precautii speciale pentru utilizare

* .Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

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

Produsul are potentialul de a afecta musculatura uterind. Prin urmare, femeile gravide si femeile care
incearcd si conceapd un copil trebuie si nu manipuleze §i s& nu administreze produsul.
Administrarea trebuie efectuati cu atentie, pentru a evita auto-injectarea accidentala.

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

In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, acestea trebuie clatite bine cu apa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la clorhidrat de denaverina sau la oricare dintre excipienti
trebuie si nu administreze produsul.

Spilati-vd mainile dupa utilizare.

4.6. Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Neliniste crescutd; inflamatie la locul injectiei; eficacitate absentd sau insuficient care necesitd
diagnosticare si masuri obstetrice suplimentare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Se utilizeaza numai la momentul parturitiei. Nu se utilizeaza in alte stadii ale gestatiei sau in timpul
lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare. In cazul administrarii
suplimentare de oxitocind sau analogi ai acesteia, doza acestei substante active trebuie selectatd cu
atentie, deoarece denaverina i poate amplifica efectele.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare intramusculara.

Juninci: 10,0 ml produs (400 mg clorhidrat de denaverind / animal)
Vaci: 10,0 ml produs (400 mg clorhidrat de denaverind / animal)

Momentul administrérii produsului:

- Utilizarea la juninci pentru facilitarea parturitiei: produsul trebuie administrat imediat ce parti ale
fetusului se afld in canalul cervical si a Inceput deja impingerea abdominala.

- Utilizarea la juninci si vaci pentru a favoriza dilatarea tesuturilor moi ale canalului de nastere:
produsul poate fi administrat imediat ce medicul veterinar a stabilit ci deschiderea canalului de
nastere moale este insuficienti (vd rugdm si vedeti si sectiunea 4.3 [contraindicatii] si 4.4
[atentionari speciale] din RCP).

in cazurile in care nu se obtine dilatarea complets, administrarea produsului poate fi repetatd o data dupa
40 — 60 minute.



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

o

In cazul supradozirii sau administrarii intravenoase pot sd apard efecte anticolinergice, de exemglu
cresterea frecventei cardiace si scaderea frecventei respiratorii. e

-,

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 24 ore

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Aparatul genito-urinar si hormoni sexuali; alte produse medicinale
ginecologice

Codul veterinar ATC: QG02CX90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Clorhidratul de denaverina este un produs medicinal spasmolitic cu efect relaxant asupra musculaturii
netede. Acesta are un efect relaxant asupra uterului sub partu si determina cresterea nivelului de
distensie al tesutului moale al canalului de nastere. in urma administrarii injectiei intramusculare, efectul
spasmolitic debuteazi in 15 péni la 30 minute si dureazi céteva ore. Mecanismul de actiune nu este
cunoscut.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Denaverina se excreta rapid la animalele tratate.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E1519)

Propilenglicol

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitiiti majore

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld incolora, de tip I, cu dop din cauciuc bromobutilic fluorurat si capac fara filet, din
aluminiu;

1 flacon (10 ml) intr-o cutie din carton.
1 flacon (50 ml) ntr-o cutie din carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220094

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 09.05.2017
Data ultimei reinnoiri: 24.06.2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
10.2025
INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

pentru flacoanele de 10 ml / 50 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —l

Sensiblex 40 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
Clorhidrat de denaverini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Clorhidrat de denaverind 40,0 mg/ml (echivalent cu denaverina 36,5 mg/ml)

| 3. FORMA FARMACEUTICA B
Solutie injectabila,

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 ml
50 mj

| 5.  SPECIH TINTA ]

Bovine (vaci, juninci)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare intramusculari
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 24 ore

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

Cititi prospectul inainte de utilizare, Produsul are potentialul de a afecta musculatura uterini. Prin
urmare, femeile gravide si femeile care incearcd si conceapi un copil trebuie si nu manipuleze si sa
nu administreze produsul.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP: luna/anul
Perioada de valabilitate dupa prima perforare a flaconului: 28 zile

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE —’

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

Eliminarea: 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 retetd veterinara.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Veyx-Pharma GmbH
Schreweg 6

34639 Schwarzenborn
Germania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

220094

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR '

flacoane de 10 ml/ 50 ml ol

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sensiblex 40 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
Clorhidrat de denaverina

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

40 mg/mi

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

10 m[
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

1L.m.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 24 ore

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Dupi desigilare, a se utiliza pana la:

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:

Sensiblex 40 mg/ml solutie injectabili pentru bovine

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

Detinétorul autorizatiei de comercializare B
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania
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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sensiblex 40 mg/m! solutie injectabila pentru bovine

Clorhidrat de denaverina

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

Sensiblex este o solutie injectabil limpede, incolori, continand:
Substantd activa:

Clorhidrat de denaverini 40,0 mg/ml (echivalent cu denaverini 36,5 mg/ml)
Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg/ml

4. INDICATIE (INDICATILY)

Vaci, juninci:

- Favorizeazi dilatarea tesuturilor moi ale canalului de nastere in cazurile in care canalul de nastere nu
este suficient deschis.

- Regleazi contractiile uterine in timpul parturitiei la animalele cu contractii musculare hipertonice ale
uterului.

Juninei:

- Favorizeaza dilatarea tesuturilor moi ale canalului de nastere pentru a facilita parturitia.

5.  CONTRAINDICATI
Nu se utilizeaza in cazurile de obstructii obstetrice mecanice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE

Neliniste crescuti; inflamatie la locul injectiei; eficacitate absenta sau insuficientd care necesitd
diagnosticare si masuri obstetrice suplimentare.

Daci observati orice reactie advers, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti i medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro}.

7. SPECIH TINTA

Bovine (vaci, juninci)

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

Pentru administrare intramuscularé.

Juninci: 10,0 ml produs (400 mg clorhidrat de denaverind / animal)

Vaci: 10,0 m1 produs (400 mg clorhidrat de denaverind / animal)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Momentul administrérii produsului:

— Utilizarea la juninci pentru facilitarea parturitiei: produsul trebuie administrat imediat ce parti ale
fetusului se afld in canalul cervical si a Inceput deja impingerea abdominala.

- Utilizarea la juninci si vaci pentru a favoriza dilatarea tesuturilor moi ale canalului de nagtere:
produsul poate fi administrat imediat ce medicul veterinar a stabilit ¢d deschiderea canalului de
nastere moale este insuficientd (vi rugim si vedeti si sectiunea 5 [contraindicatii] i 12 [atentiondri
speciale] din Prospect).

In cazurile in care nu se obtine dilatarea completi, administrarea produsului poate fi repetati o dati dupa
40 — 60 minute.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 1 zi

Lapte: 24 ore

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se 13sa la vederea i indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie si eticheta flaconului dupa

,EXP”. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luni. Perioada de valabilitate dupa prima
deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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Cénd se desigileaza (se deschide) recipientul pentru prima dati, utilizind perioada de valabilitate in uz
care este specificatd In acest prospect, trebuie stabiliti data la care trebuie eliminati cantitatea de
produs rimasa in flacon. Data eliminirii trebuie inscrisi in spatiul previzut pe eticheti. i

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Produsul nu este eficient daca nicio parte a fetusului nu a intrat deja in canalul cervical si daci nu a
inceput Impingerea la nivel abdominal.

Inainte de administrarea produsului este important si se asigure faptul ¢ nu existi obstructii mecanice
(de exemplu fetus supradimensionat, prezentare defectuoasi a fetusului, torsiune uterind). Daci sunt
prezente, obstructiile trebuie indepirtate inainte de administrarea produsului (de exemplu corectarea
prezentatiei anormale sau a torsiunii uterine).

Semnele dezechilibrelor electolitice peripartum (cu atentie deosebiti pentru calciu si fosfor), ca si ale
dezechilibrelor metabolice (de ex. cetozele), ambele putind cauza travaliu slab si, ca urmare, dilatare
insuficientd a canalului de nastere, necesita atentie deosebiti si masuri de suport.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu exista.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar Ia
animale:

Produsul are potentialul de a afecta musculatura uterind. Prin urmare, femeile gravide si femeile care
incearca sa conceapd un copil trebuie sa nu manipuleze si sa nu administreze produsul.
Administrarea trebuie efectuati cu atentie, pentru a evita auto-injectarea accidentala.

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

In caz de contact accidental cu pielea sau cu ochii, acestea trebuie clatite bine cu apa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la clorhidrat de denaverini sau la oricare dintre excipienti
trebuie s& nu administreze produsul.

Spalati-vad méinile dupa utilizare.

Gestatie:
Se utilizeazd numai la momentul parturitiei. Nu se utilizeazi in alte stadii ale gestatiei sau in timpul
lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare. In cazul administrarii
suplimentare de oxitocind sau analogi ai acesteia, doza acestei substante active trebuie selectati cu
atentie, deoarece denaverina poate ii amplifica efectele.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidot):
In cazul supradozdrii sau administrérii intravenoase pot si apara efecte anticolinergice, de exemplu
cresterea frecventei cardiace si scdderea frecventei respiratorii.

ey

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
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13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

‘Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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
10.2025

15. ALTE INFORMATII

1 flacon (10 ml) intr-o cutie din carton
1 flacon (50 ml) intr-o cutie din carton

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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