NAZIV VETERINARSKO MEDICINSKOG PROIZVODA
Sensiblex 40 mg/ml injekciona solucija za goveda
Denaverin hidrohlorid

IZJAVA O AKTIVNIM SUPSTANCAMA | DRUGIM SASTOJCIMA
Sensiblex je Cista, bezbojna solucija za injekciju koja sadrzi:
Aktivna supstanca:

Denaverin hidrohlorida 40.0mg

ekvivalentno 36,5 mg denaverina

Pomocna supstanca:

Benzilnog alkohola (E1519) 20.0mg

DJELOVANJE

Denaverin hidrohlorid je spazmolitiCki agens sa relaksiraju¢im dejstvom na glatke miSice.
Deluje opustajuée na matericu sub partu i povecava rastezljivost mekog tkiva porodajnog
kanala. Nakon intramuskularne injekcije spazmolitiCki efekat poc&inje u roku od 15 do 30
minuta i traje nekoliko sati. Mehanizam djelovanja nije poznat.

INDIKACIJE

Goveda, junice:

-Promovise dilataciju mekih tkiva porodajnog kanala u slu€ajevima kada je porodajni
kanal nedovoljno otvoren.

-ReguliSe kontrakcije materice tokom porodaja kod Zivotinja sa hipertonskim misi¢nim
kontrakcijama materice.

Junice:

-PromovisSe dilataciju mekih tkiva porodajnog kanala kako bi se olakSao porodaj.

KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati u slu¢ajevima mehanickih opstetrickih opstrukcija.

Ne koristiti u sluCajevima preosjetljivosti na aktivnu tvar ili bilo koju pomoc¢nu tvar.
Denaverin ne treba primjenjivati u tzv. pripremnoj fazi porodaja i ranoj fazi otvaranja
cerviksa kada je grli¢ jos zatvoren ili nedovoljno otvoren jer nema efekta.

Lijek se ne smije upotrebljavati u drugim fazama graviditeta niti tokom laktacije

NEZELJENE REAKCIJE

Povecéan nemir; otekline na mjestu injekcije; odsutna ili nedovoljna efikasnost koja
zahtijeva dalju akuSersku dijagnostiku i mjere

U slucaju pojave ozbiljinih nezZeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje
nisu naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa
odredbama €lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu
(“Sluzbene novine Federacije BiH’br. 15/98 i 70/08)

CILJANE VRSTE ZIVOTINJA
Goveda (krave, junice)

DOZIRANJE ZA SVAKU VRSTU, NACIN | PUT PRIMJENE
Za intramuskularnu primjenu
Junice: 10,0 ml proizvoda (400 mg denaverin hidrohlorida / Zivotinja)



Krave: 10,0 ml proizvoda (400 mg denaverin hidrohlorida / Zivotinja)

UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LIJEKA

Vrijeme primjene proizvoda:

- Upotreba kod junica za olakSavanje porodaja: proizvod treba primijeniti ¢im se dijelovi
fetusa nadu unutar cervikalnog kanala i kada je trbusni pritisak ve¢ poceo.

- Upotreba kod junica i krava za promicanje dilatacije mekih tkiva porodajnog kanala:
proizvod se moze primijeniti odmah nakon Sto veterinar utvrdi da je prisutno nedovoljno
otvaranje mekog porodajnog kanala (molimo takoder pogledajte odjeljak 4.3
[kontraindikacije]) i 4.4 [posebna upozorenja] SPC).

U slu€ajevima kada nije postignuta potpuna dilatacija, primjena lijeka se mozZe ponoviti
jednom nakon 40 — 60 minuta.

KARENCA
Meso i iznutrice: 1 dan
Mlijeko: 24 sata

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE

Cuvati van vida i domasaja djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete skladistenja.
Nemoijte koristiti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti
navedenog na kutiji i naljepnici bocice iza ,EXP*.

Datum isteka se odnosi na posljednji dan tog mjeseca.

Rok trajanja proizvoda u pakovanju za prodaju: 3 godine.

Rok trajanja nakon prvog otvaranja neposrednog pakovanja: 28 dana.

Kada se kontejner otvori (je otvoren) po prvi put, koristeéi rok trajanja koji je naveden u
ovom uputstvu za pakovanje, treba odrediti datum do kada se ostatak proizvoda koji
ostane u bocici treba iskoristiti. Ovaj datum odlaganja treba da bude napisan u
predvidenom prostoru na etiketi.

POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja za svaku ciljanu vrstu:

Proizvod je nedjelotvoran ako nijedan dio fetusa ve¢ nije uSao u cervikalni kanal i ako
trbusni pritisak nije zapoceo.

Prije primjene lijeka vazno je osigurati da nema mehanickih prepreka (npr. preveliki
fetus, malprezentacija fetusa, torzija maternice). Ako postoje, prepreke se moraju
ukloniti prije primjene lijeka (npr. korekcija abnormalne prezentacije ili torzija maternice).
Znaci peripartalne neravnoteze elektrolita (sa posebnom paznjom na kalcij i fosfor), kao
i metaboli¢ki poremecaiji (npr. ketoza), koji mogu uzrokovati slab porodaj, a time i
nedovoljnu dilataciju mekog porodajnog kanala, zahtijevaju posebnu paznju i prateca
mjerenja

Posebne mjere opreza u vezi sa upotrebom kod Zivotinja
Nema

Posebne mjere opreza koje trebaju poduzeti osobe koje primjenjuju veterinarsko
medicinski proizvod na zivotinjama
Proizvod ima potencijal da uti¢e na muskulaturu materice. Stoga, trudnice i one Zzene koje




pokusavaju da zatrudne ne bi trebale rukovati ili davati proizvod.

Primenu treba obaviti sa oprezom kako bi se izbjeglo slu¢ajno samoubrizgavanije.

U slucaju slu¢ajnog samoinjektiranja, odmah potraZite savjet lijeCnika i pokazite mu uputu
o lijeku ili etiketu.

Slucajno prosipanje na kozu ili u oCi treba temeljito isprati vodom.

Osobe s poznatom preosijetljivoS¢u na denaverin hidrohlorid ili na bilo koju pomocénu tvar
ne bi trebale davati proizvod.

Operite ruke nakon upotrebe.

Upotreba tokom graviditeta

Koristiti samo u vrijeme partusa.

Nije za upotrebu u drugim fazama graviditeta ili laktacije.

Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Proizvod se ne smije mijeSati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima. U slucaju
dodatne primjene oksitocina ili njegovih analoga, doza ove aktivne tvari mora biti paZljivo
odabrana jer denaverin moze pojacati njegove ucinke.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, protuotrovi), ako je potrebno

U slu€aju predoziranja ili intravenske primjene, antiholinergicki efekti, npr. moze doc¢i do
ubrzanog rada srca i smanjene brzine disanja.

Inkompatibilnosti

U nedostatku studija kompatibilnosti, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije
mijeSati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEKORISCENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IMA

Lijekove ne treba bacati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Svaki neiskoristeni veterinarski proizvod ili otpadni materijal treba biti uniSten sa
odredbama Zakona o upravljanju otpadom (Sl.novine FBIiH br. 33/03)

BROJ | DATUM ODOBRENJA
UP-1-06-2-20/21-723/23 J.B; od 11. septembra 2023. godine

PAKOVANJE
BocCice od 10 ml ili 50 mi
Sva pakovanje ne moraju biti komercijalizovana.

NACIN IZDAVANJA
Lijek ne podlijeze izdavanju

PRIMJENA LIJEKA
Primjenu lijeka vrsi doktor veterinarske medicine ili diplomirani veterinar (,,Ad manum
veterinarii*)

PROIZVODPAC
Veyx-Pharma GmbH, Sohreweg 6, 34639 Schwarzenborn, Njemacka

UVOZNIK ZA BIH
Bosna Vet doo Zenica, Gorazdanska 36a, 72000 Zenica



