HASZNALATI UTASITAS
Sensiblex 40 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhak részére A.U.V.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Veyx-Pharma GmbH

Séhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Sensiblex 40 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak részére A.U.V.
Denaverin-hidroklorid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A Sensiblex tiszta, szintelen oldatos injekcid, melynek tartalma:

Hatoanyag:

Denaverin-hidroklorid 40,0 mg/ml (megfelel 36,5 mg/ml denaverinnek)
Segédanyagok:

Benzil-alkohol (E1519) 20,0 mg/ml

4. JAVALLAT(OK)

Tehén. iisz0:

- Elésegiti a sziilécsatorna lagy szoveteinek tagulasat a sziilocsatorna elégtelen megnyilasa esetén.
- Szabalyozza a méhdsszehuzodasokat az ellés soran a méh hipertdnias izomkontrakcioi esetén.

Uszo6:
- El6segiti a sziilocsatorna lagy széveteinek tagulasat az ellés megkdnnyitésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhaté mechanikus ellési akadaly esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK
Fokozott nyugtalansag; az injekcid beadasi helyének duzzanata; hatas elmaradas vagy nem megfeleld
hatékonysag mely tovabbi sziilészeti diagnosztikakat és beavatkozasokat tesz sziikségessé.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren
{https://portal.nebih.gov.hu/web/guest/-/mellekhatasok-pharmacovigilance-esetek-bejelentese |
keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha (tehén, {isz0)

- nc-b;
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) C AL aAT ¥
Intramuszkularis alkalmazasra.
Uszo. 10,0 ml keszxtmeny (400 mg denaverm hldrokl nﬂi/allat)
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A készitmény beadasanak idozitése:

- Alkalmazasa iisz6knél az ellés megkonnyitésére: a készitményt akkor kell beadni, amikor a magzat
bekeriilt a nyakcsatornaba, és a hasprés mar megkezdddott.

- Alkalmazasa iiszOknél és teheneknél a sziilocsatorna lagy szovetei tagulasinak eldsegitésére: a
készitmény kozvetleniil azt kovetden alkalmazhato. hogy a kezeld éllatorvos megallapitotta a
sziilécsatorna elégtelen megnyilasat (lasd még a Hasznalati utasitas 5. szakaszat: ..ellenjavallatok™,
és 12. szakaszat: , kiilonleges figyelmeztetések™).

Amennyiben nem sikeriil teljes tdgulast elémni, a készitmény alkalmazéasa 40-60 perc elteltével, egy

alkalommal megismételheto.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Hus és egyéb ehet6 szovetek: 1 nap
licj: 24 ¢ra

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az injekcids liveg cimkéjén feltiintetett lejarati
idon (..EXP”) beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. A
kozvetlen csomagolas els¢ felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

A tartaly els6 alkalommal tortén6 felbontasakor (felnyitasakor) a hasznalati utasitasban szerepld
felhasznalhatosagi idétartam alapjan ki kell szamolni azt a datumot, amikor az injekcios iivegben
esetlegesen megmaradt készitményt meg kell semmisiteni. A megsemmisités datumat ra kell irni a
cimkén biztositott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A készitmény hatastalan, ha a magzat egyik testrésze sem keriilt még be a nyakcsatornaba, vagy ha a
hasprés nem kezd6dott meg.

A készitmény beadésa el6tt fontos meggy6zodni rola, hogy mechanikus akadaly (példaul talméretes
magzat, rossz fekvés, méhcsavarodas) nem all fenn. Ez esetben, azt a készitmény beadasa elétt meg
kell sziintetni (példaul koros helyezddés vagy méhcsavarodas korrekcioja).

Ellés koriili elektrolit haztartasi zavarra utald tiinetek (kiilonos figyelmet forditva a kalciumra és
foszforra). valamint anyagcserezavarok (pl: ketdzis) gyenge vajidast és a lagy sziildcsatorna elégtelen
tagulasat okozhatjak, ezért kiilonds figyelmet igényelnek, valamint ezekre iranyuld méréseket
szlikséges végezni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Ningcs.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény befolyasolni képes a méhizomzatot. Ezért az allatgydgyaszati készitményt varandds és
gyermeket tervez6 nok nem alkalmazhatjak.

A véletlen 6ninjekciozas elkeriilése érdekében a beadast koriiltekintden kell végezni.

hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
Véletlen borre keriilés vagy szembe jutas/
Denaverin-hidroklorid vagy bérmely se
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Vemhesség:
Kizarolag elléskor alkalmazhato. A vemhesség egyéb szakaszaiban, illetve laktacié idején nem
alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesonhatasok és egyéb interakciok:

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel. Oxitocin vagy
oxitocin-analogok egyidejii alkalmazasa esetén koriiltekintden kell meghatérozni a denaverin dozisat.
mert a denaverin felerésitheti ezen hatéanyagok hatasat.

Tuladagolas (tiinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok):
Tuladagolés vagy intravénas alkalmazas esetén antikolinerg hatasok, példaul fokozott szivfrekvencia
¢s csokkent légzésszam fordulhatnak elo.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, vagy gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022. november 15.

15. TOVABBI INFORMACIOK
1 db injekeids tiveg (10 ml) faltkarton dobozban
1 db injekcids liveg (50 ml) faltkarton dobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil keresk




