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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R E?é&
Sensiblex 40 mg/ml solutie injectabild pentru bovine v e
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Clorhidrat de denaverind 40,0 mg
(echivalent cu denaverind 36,5 mg)
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg

Propilenglicol

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

Solutie limpede si incolora.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinti
Bovine (vaci, juninci).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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.

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de obstructii obstetrice mecanice.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

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



3.5

Precautii specidlé pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Tnainte de administrarea produsului medicinal veterinar este important sé se asigure faptul ca nu existd
obstructii mecanice (de exemplu fetus supradimensionat, prezentare defectuoasa 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 electrolitice peripartum (cu atentie deosebita pentru calciu si fosfor), ca si ale
dezechilibrelor metabolice (de ex. cetozele), ambele putand cauza travaliu slab si, ca urmare, dilatare
insuficientd a canalului de nastere, necesité atentie deosebita si mdsuri de suport.

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

Produsul medicinal veterinar are potentialul de a afecta musculatura uterini. Prin urmare, femeile
insarcinate si femeile care incearca si conceapd un copil trebuie sd nu manipuleze si sa nu
administreze produsul medicinal veterinar.

Administrarea trebuie efectuatd cu atentie, pentru a evita autoinjectarea accidentala.

in caz de autoinjectare 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 denaverini sau la oricare dintre excipienti
trebuie si nu administreze produsul medicinal veterinar.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine (vaci, juninci):

Frecventa nedeterminatd Inflamatie la locul injectiei
(nu poate fi estimata din datele Neliniste'
disponibile): Lipsa eficacitatii*

! Crescuta
2 Sau eficacitate insuficientd care necesita diagnosticare §i masuri obstetrice suplimentare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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




3.9 Cii de administrare si doze

Administrare intramusculara.

Juninci: 10,0 ml produs medicinal veterinar (400 mg clorhidrat de denaverina / animal)
Vaci. 10,0 ml produs medicinal veterinar (400 mg clorhidrat de denaverini / animal)

Momentul administrarii produsului medicinal veterinar:

- Utilizarea la juninci pentru facilitarea parturitiei: produsul medicinal veterinar trebuie administrat
imediat ce parti ale fetusului se afla 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 medicinal veterinar poate fi administrat imediat ce medicul veterinar a stabilit ci
deschiderea canalului de nastere moale este insuficientd (va rugdm si vedeti si sectiunea 3.3
"Contraindicatii", 3.4 "Atentiondri speciale" si 3.5 "Precautii speciale pentru utilizare").

In cazurile in care nu se obtine dilatarea completd, administrarea produsului medicinal veterinar poate

fi repetatd o datd dupa 40 — 60 minute.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In cazul supradozirii sau administrarii intravenoase pot sa apara efecte anticolinergice, de exemplu
cresterea frecventei cardiace §i scaderea frecventei respiratorii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a

limita riscul de dezvoltare a rezistentei
Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 24 ore

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:
QG02CX90

4.2 Farmacodinamie

Clorhidratul de denaverini este un produs medicinal spasmolitic cu efect relaxant asupra musculaturii
netede. Acesta are un efect relaxant asupra uterului sub partu si determind cresterea nivelului de
distensie al tesutului moale al canalului de nastere. In urma administririi injectiei intramusculare,
efectul spasmolitic debuteaza in 15 pana la 30 minute si dureazi céteva ore. Mecanismul de actiune nu

este cunoscut.



43 Farm acocii{_é{iga

Denaverina.se exé ;‘apid la animalele tratate.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
51 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vAnzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

Dimensiuni de ambalaj:
1 Flacon (10 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (50 ml) in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220094

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

08/05/2017



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR |
PRODUSULUI i '

07/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII cAi;E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton f’

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sensiblex 40 mg/ml solutie injectabila

‘72. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Clorhidrat de denaverind 40,0 mg
(echivalent cu denaverind 36,5 mg)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml‘
50 ml

| 4. SPECIITINTA

Bovine (vaci, juninci).

5. INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe: 1 zi
Lapte: 24 ore

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la...
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I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Y

’ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Veyx-Pharma GmbH

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220094

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

.

Flacoane din sticlﬁ‘iﬂf ml, 50 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Sensiblex

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

Clorhidrat de denaverind 40,0 mg
(echivalent cu denaverind 36,5 mg)

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza in interval de 28 zile.
A se utiliza pana la...
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B. PROSPECTUL
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SeﬁSIbiex 40 hgfml solutie injectabild pentru bovine

S Gompozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Clorhidrat de denaverini 40,0 mg

(echivalent cu denaverind 36,5 mg)

Excipienti:
Alcool benzilic (E1519) 20,0 mg

Solutie limpede si incolora.

3. Specii tinta

Bovine (vaci, juninci).

4.  Indicatii de utilizare

Vaci, juninci:
- Favorizeaza dilatarea tesuturilor moi ale canalului de nastere in cazurile in care canalul de nastere nu

este suficient deschis.
- Regleaza 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.  Contraindicatii
Nu se utilizeazi in cazurile de obstructii obstetrice mecanice.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentioniri speciale
Atentiondri speciale:

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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




insuficientd a canalului de na§tere, necesita aten'gle deosebita si masuri de suport.
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Precautii speciale care trebuje luate de persoana care administreazi produsul medlcmaf Vetermar la”
animale: K

insarcinate si femeile care incearci sa conceapa un copil trebuie sd nu mampuleze sisinu’
administreze produsul medicinal veterinar.

Administrarea trebuie efectuatd cu atentie, pentru a evita automjectarea accidentala.

In caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la clorhidrat de denaverina sau la oricare dintre excipienti
trebuie sa nu administreze produsul medicinal veterinar.

Spélati-va méinile dupd utilizare.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare. in cazul
administrérii suplimentare de oxitocina sau analogi ai acesteia, doza acestei substante active trebuie
selectatd cu atentie, deoarece denaverina ii poate amplifica efectele.

Supradozaj:
In cazul supradozarii sau administrarii intravenoase pot si apara efecte anticolinergice, de exemplu

cresterea frecventei cardiace si scaderea frecventei respiratorii.

Incompatibilitati majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine (vaci, juninci):

Frecventa nedeterminatd Inflamatie la locul injectiei
(nu poate fi estimata din datele Neliniste!
disponibile): Lipsa eficacitatii?

! Crescutd
2 Sau eficacitate insuficientd care necesita diagnosticare si masuri obstetrice suplimentare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intéi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro



! <’/Jiﬁninci: 10,0 ml produs medicinal veterinar (400 mg clorhidrat de denaverind / an%mal)
Vaer: 10,0 ml produs medicinal veterinar (400 mg clorhidrat de denaverind / animal)

Momentul administrarii produsului medicinal veterinar:

- Utilizarea la juninci pentru facilitarea parturitiei: produsul medicinal veterinar trebuie administrat
imediat ce parti ale fetusului se afla in canalul cervical si a inceput deja impingerea abdominald.

- Utilizarea la juninci si vaci pentru a favoriza dilatarea tesuturilor moi ale canalului de nastere:
produsul medicinal veterinar poate fi administrat imediat ce medicul veterinar a stabilit ca

deschiderea canalului de nastere moale este insuficientd (v rugdm sa vedeti si sectiunea 5
"Contraindicatii" si 6 "Atentiondri speciale”).

in cazurile in care nu se obtine dilatarea completd, administrarea produsului medicinal veterinar poate
fi repetatd o datd dupa 40 — 60 minute.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Nu existi.

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne i organe: 1 zi
Lapte: 24 ore

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcatd pe etichetd si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzatesau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

15



13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220094

Dimensiuni de ambalaj:
1 Flacon (10 ml) in cutie de carton.
1 Flacon (50 ml) in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Germania

Tel: +49 5686 9986 62

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Veyx-Pharma B.V.

Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL

Str. Maravet Nr. 1

430016 Baia Mare

Romaénia

Tel: 4004 0756 026 586

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



