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

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

Veyx-Pharma GmbH

Sohreweg 6

34639 Schwarzenborn

Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Sensiblex 40 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhdk részére AUV,
Denaverin-hidroklorid

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

Hatéanyag:

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

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

4, JAVALLAT(OK)

Tehén, iisz6:

- El8segiti a szliléesatorna lagy szdveteinek tadgulasat a sziildcsatorna elégtelen megnyildsa esetén.
- Szabalyozza a méhGsszehizddasokat a méh hipertonids izomkontrakceidi esetén.

Uszé: :
- Elgsegiti a sziildcsatorna lagy szbveteinek tagulasat az ellés megkonnyitésére.

5, ELLENJAVAILLATOK
Nem alkalmazhatd mechanikus ellési akadaly esetén.

Nem alkalmazhat a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. I\’IELLEKHATASOK

észlel, értesitse errd] a kezeld allatorvost'

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha (tehén, {isz6)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazasra.

Uszé: 10,0 ml készitmény (400 mg denaverin-hidroklorid/allat)

Tehén: 10,0 ml készitmeny (400 mg denaverin-hidroklorid/allat)



2.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A készitmény beadisanak idézitése:

~ Alkalmazasa iiszknél az ellés megktnnyitésére: a készitményt akkor kell beadni, amikor a magzat
bekerlilt a nyakcsatornaba, és a hasprés megkezdddott.

- Alkalmazasa iisz8knél és teheneknél a sziilécsatorna lagy szovetei tagulasinak eldsegitésére: a
készitmény kozvetleniil azt kdvetden alkalmazhato, hogy a kezeld éllatorvos megallapitotta a
szilldcsatorna elégtelen megnyilasét (14sd még a Hasznalati utasitas 5. szakaszat: ,cllenjavallatok”,
és 12. szakaszat: , killonleges figyelmeztetések™).

Amennyiben nem sikeriil teljes tagulast elémi, a készitmény alkalmazasa 40-60 perc elteltével, egy

alkalommal megismételhetd.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Szarvasmarha: Hiis €s egyéb eheto szovetek: 1 nap
Tej: 24 éra

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgydgyaszati készitmeény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az injekeids liveg cimkéjén feltiintetett lejarati
idon (,,EXP”) beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott hdnap utolsd napjara vonatkozik. A
kézvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

A tartaly elsé alkalommal torténé felbontasakor (felnyitdsakor) a haszndlati utasitisban szereplé
felhasznalhatosagi idotartam alapjan ki kell szamolni azt a datumot, amikor az injekciés iivegben
esetlegesen megmaradt készitményt meg kell semmisiteni. A megsemmisités datumat ra kell imi a
cimkén biztositott helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A készitmény hatdstalan, ha a magzat egyik testrésze sem keriilt be a nyakcsatommdaba, vagy ha a
hasprés nem kezd6dott meg.

A készitmény beadisa elott fontos meggy6zodni rola, hogy mechanikus akadaly (példaul tilméretes
magzat) nem all fenn. Ez esetben, azt a készitmény beadasa elétt meg kell sziintetni (példaul kdros
helyezddés vagy méhcsavarodas korrekceidja).

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:
Nings.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozd kiildnleges ovintézkedések:
A készitmény befolyasolni képes a méhizomzatot. Ez€rt az allatgydgydaszati készitményt varandos és
gyermeket tervezd nék nem alkalmazhatjak. anc bizg, ”
A veletlen onm_] ekmozas elkerulese erdekeben a beadast korultekmtoen ke a\ylﬁge:zm

Denaverin-hidroklorid vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzéken e%eseten‘kefulm
" allatgyogyaszati készitménnyel valé érintkezést, S g
A készitmeny hasznalata utan kezet kell mosni.

Vemhesség:
Kizardlag elléskor alkalmazhatd. A vemhesség egyéb szakaszaiban illetve laktacid idején nem

alkalmazhato.



Gyobgyszerkdlesdnhatésok és egyéb interakeiok:

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel. Oxitocin vagy
oxitocin-analégok egyidejii alkalmazasa esetén koriiltekintden kell meghatarozni a denaverin dozisat,
mert a denaverin felerositheti ezen hatéanyagok hatasat.

Titladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Tuladagolas vagy intravénas alkalmazés esetén antikolinerg hatasok, példaul fokozott szivirekvencia
és csokkent 1égzésszam fordulhatnak eld. Az ajanlott adagot nem szabad tallépni.

Inkompatibilitdsok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnydban ezt az dllatgydgyészati készitményt tilos keverni més
allatgydgyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADE
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AM.
SZUKSEGESEK) £3 o=
A fel nem hasznélt dllatgy6gydszati készitményt, valamint a keletkez6 hullddékokat a helyi =
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. £ =
‘_\ T

14. A HBASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAKIDOPONTJA
2017.06.20. -

15. TOVABBI INFORMACIOK
1 db injekcids iveg (10 mi) faltkarton dobozban
1 db injekcids liveg (50 mt) faltkarton debozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



