B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA:

Sensiblex 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydia

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Sensiblex 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Denaweryny chlorowodorek

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Sensiblex to klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan, zawierajacy:

Substancja czynna:
Denaweryny chlorowodorek 40,0 mg/ml (co odpowiada 36,5 mg/ml denaweryny)

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 20,0 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Krowy, jaléwki:

- Pobudza rozszerzenie tkanek migkkich kanatu rodnego, w przypadkach jego niewystarczajacego
otwarcia.

- Reguluje skurcze macicy podczas porodu u zwierzat z hipertonicznymi skurczami mi¢$ni macicy.

Jatéwki:
- Pobudza rozszerzenie tkanek migkkich kanatu rodnego w celu utatwienia porodu.

5.  PRZECIWWSKAZANIA
Nie podawa¢ w przypadku mechanicznych niedrozons$ci potozniczych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wzmozony niepokoj, obrzgki w miejscu wstrzykniecia, brak skutecznosci lub niewystarczajaca
skuteczno$¢ wymagajaca dalszej diagnostyki i zabiegéw polozniczych.
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy, jatowki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe.

Jatowki: 10,0 ml produktu (400 mg denaweryny chlorowodorku/zwierze)

Krowy: 10,0 ml produktu (400 mg denaweryny chlorowodorku/zwierzg)

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Czas podawania produktu:

- Stosowanie u jalowek w celu utatwienia porodu: produkt nalezy poda¢, gdy czesci ptodu znajda si¢
w kanale szyjki macicy i rozpoczng si¢ juz skurcze porodowe.

- Stosowanie u jatowek i1 krow w celu pobudzenia rozszerzenia tkanek migkkich kanatu rodnego:
produkt mozna poda¢ niezwlocznie po stwierdzeniu przez lekarza weterynarii wystarczajacego
otwarcia cze$ci migkkich kanatu rodnego (patrz rowniez punkt 5 [Przeciwwskazania] i 12
[Specjalne ostrzezenia] ulotki informacyjne;j).

W przypadku nieosiggnigcia pelnego rozszerzenia mozna powtorzy¢ podanie produktu po

40-60 minutach.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien

Mleko: 24 godziny

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku tekturowym i etykiecie fiolki po ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesigca. Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otwarciu opakowania po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu wazno$ci podanego na etykiecie

okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostalty w fiolce produkt powinien zosta¢ usunigty. Datg usunigcia
nalezy wpisa¢ w wyznaczonym na etykiecie miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
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Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt jest nieskuteczny, jesli zadna cz¢$¢ ptodu nie znajduje si¢ jeszcze w kanale szyjki macicy i
jesli nie rozpoczety si¢ skurcze porodowe.

Przed podaniem produktu wazne jest upewnienie si¢, ze nie ma przeszkéd mechanicznych (np. ptéd
nadwymiarowy, nieprawidtowe utozenie ptodu, skret macicy). W przypadku wystepowania przeszkod
konieczne jest ich usuniecie, przed podaniem produktu (np. korekta nieprawidtowego przodowania lub
skretu macicy).

Szczegodlnego rozwazenia i dodatkowych pomiarow wymagaja oznaki okotoporodowych zaburzen
rownowagi elektrolitowej (ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na wapn i fosfor), a takze zaburzen
metabolicznych (np. ketoza), ktére moga powodowac stabe skurcze porodowe, a tym samym
niedostateczne rozszerzenie migkkiego kanalu rodnego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Brak

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt ma potencjalny wplyw na migs$nie macicy. Z tego powodu kobiety w cigzy i kobiety starajace
si¢ 0 dziecko nie powinny pracowa¢ z produktem ani go podawac.

Podawanie nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem ostroznosci w celu unikniecia przypadkowej
samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym rozlaniu na skore lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy doktadnie przeptukac te
migjsca woda.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na chlorowodorek denaweryny lub na dowolng substancje
pomocniczg nie powinny podawaé produktu.

Umy¢ rece po uzyciu.

Ciaza:
Stosowac tylko w czasie porodu. Nie stosowaé w czasie innych faz cigzy ani w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Produktu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. W przypadku
dodatkowego podawania oksytocyny lub jej analogoéw nalezy starannie dobra¢ dawke tej substancji
czynnej, poniewaz denaweryna moze nasilac jej dziatanie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W przypadku przedawkowania lub podania dozylnego mogg wystapi¢ dziatania
przeciwcholinergiczne, np. zwigkszenie czestosci akcji serca i zmniejszenie czegstosci oddechow.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

1 fiolka (10 ml) w pudetku tekturowym
1 fiolka (50 ml) w pudetku tekturowym

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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