UPUTSTVO ZA LEK

Sensiblex, rastvor za injekciju, 40 mg/mL, 1 x 50 mL

(za primenu na zivotinjama)

Proizvoda¢: Veyx - Pharma GmbH
Adresa: Sohreweg 6 34639 Schwarzenborn, Nemacka

Podnosilac zahteva: ,SI Poljovet d.o.o.

Adresa: Bulevar Kralja Aleksandra 159, Beograd, Srbija

Broj reSenja: 323-01-00206-18-002 od 25.02.2019. godine za lek Sensiblex, rastvor za injekciju, 40 mg/mL, 1 x 50 mL
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1. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA LEK

SI Poljovet d.o.o.
Bulevar Kralja Aleksandra 159, Beograd, Srbija

NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA

Veyx - Pharma GmbH
Sohreweg 6 34639 Schwarzenborn, Nemacka

2. IME LEKA

Sensiblex

Denaverin,hidrohlorid 40 mg/mL
rastvor za injekciju

za goveda

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Iml rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivne supstance:
Denaverin-hidrohlorid 40.00 mg
(ekvivalentno 36.50 mg denaverina)

Pomoc¢ne supstance:

Benzilalkohol 20.00 mg
Propilenglikol 259.00 mg

Ostale pomo¢ne supstance: hlorovodonicna kiselina; voda za injekcije.

4. INDIKACIJE
Krave i junice:
- Dovodi do dilatacije mekih tkiva porodajnog kanala u sluCajevima gde je porodajni kanal
nedovoljno otvoren.
- Regulise kontrakcije uterusa kod Zivotinja gde je prisutna hipertonija utrusa.
Junice:
- Dovodi do dilatacije mekih tkiva porodajnog kanala radi olakSavanja porodaja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjuje se u slu¢aju mehanickih opstruktivnih poremecaja.
Ne primenjuje se u slucaju preosetljivosti na aktivnu supstancu ili neku od pomo¢nih supstanci.

Broj reSenja: 323-01-00206-18-002 od 25.02.2019. godine za lek Sensiblex, rastvor za injekciju, 40 mg/mL, 1 x 50 mL
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10.

11.

NEZELJENA DEJSTVA

Ponekad se posle aplikacije leka mogu javiti uznemirenost, otok na mestu aplikacije, kao i odsustvo
ili nedovoljna efikasnost leka, kada je potrebno primeniti druge adekvatne akuserske tehnike.
Ukoliko primetite neko nezeljeno dejstvo, koje nije navedeno u ovom uputstvu, o tome obavestite
nadleznog veterinara.

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Goveda (krave i junice)

DOZIRANJE I NACIN PRIMENE
Intramuskularna primena.

Junice: 10 ml leka Sensiblex (400 mg denaverin-hidrohlorida / Zivotinji )
Krave: 10 ml leka Sensiblex (400 mg denaverin-hidrohlorida / Zivotinji )

Vreme aplikacije:

- Kod junica upotrebiti radi olakSavanja porodaja ubrzo nakon ulaska delova ploda u porodajni kanal
i pocetka kontrakcija.

- Koristiti kod krava i junica radi dilatacije porodajnog kanala tek nakon S$to je veterinar utvrdio da
kanal nije dovoljno otvoren.

UPUTSTVO ZA PRAVILNU UPOTREBU LEKA

Nema posebnih upozorenja.

KARENCA

Meso 1 iznutrice: 1 dan

Mleko: 24 ¢asa

POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LEKA

Cuvati van domasaja dece.
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

Rok upotrebe: 2 godine
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja 28 dana, na temperaturi do 25°C.

Broj reSenja: 323-01-00206-18-002 od 25.02.2019. godine za lek Sensiblex, rastvor za injekciju, 40 mg/mL, 1 x 50 mL

3o0d5



reditva Srhije

12.

13.

14.

15.

POSEBNA UPOZORENJA
Za primenu na Zivotinjama.

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Lek je bez efekta ukoliko plod nije uSao u porodajni kanal i ako kontrakcije nisu pocele.

Pre davanja leka vazno je proveriti da ne postoje mehanicke prepreke (npr. veliki fetus). Ukoliko
postoji, pre aplikacije se prepreka mora ukloniti ( repozicija fetusa ili torzija uterusa).

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Lek utice na kontakcije uterusa. Trudnice ili Zene koje pokuSavaju da zatrudne ne treba da rukuju
ovim lekom. Aplikacija se sprovodi obazrivo kakao ne bi doslo do slucajnog samoubadanja. U
slucaju samoubadanja potraziti savet lekara i pokazati uputstvo za upotrebu. U slucaju dospevanja
leka na kozu ili oko, dobro isprati vodom. Ljudi sa poznatom preosetljivos¢u na denaverin-
hidrohlorid ili neku od pomo¢nih supstanci treba da izbegavaju kontakt sa ovim lekom. Nakon
upotrebe oprati ruke.

Upotreba tokom graviditeta i laktacije

Lek je indikovan samo za primenu tokom porodaja. Nije za upotrebu u drugim periodima trudnoce i
laktacije.

Interakcije

Sensiblex ne bi trebalo primenjivati sa drugim lekovima. U sluc¢aju davanja i oksitocina, lek pazljivo
dozirati zbog mogu¢nosti pojacanog zajednickog efekta.

Predoziranje

U slucaju predoziranja ili intravenske aplikacije leka moze do¢i do ispoljavanja antiholinergickih
efekata, ubrzanje rada srca i disanja, Sto moZe biti prac¢eno miSi¢nim tremorom i poremecajem
ravnoteze. Nemojte premasiti preporucenu dozu.

Inkompatibilnost

U odsustvu ispitivanja inkompatibilnosti, ovaj lek ne treba mesati sa drugim lekovima.

POSEBNE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANJA I UNISTAVANJA LEKA

Neiskoris¢eni lek ili ostatak leka uniStavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.

DATUM ODOBRENJA TEKSTA UPUTSTVA ZA KORISNIKA

25.02.2019.

OSTALI PODACI

Pakovanje: Bocica od bezbojnog stakla (tip I), zapremine 50 ml, zatvorena gumenim zapuSacem i
aluminijumskom kapicom, u kutiji.

Broj reSenja: 323-01-00206-18-002 od 25.02.2019. godine za lek Sensiblex, rastvor za injekciju, 40 mg/mL, 1 x 50 mL
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Agencils za e
nedicinsics predstva Srhije

Nadin izdavanja: Lek se moZze izdavati samo na recept veterinara
ATC vet code: QG02CX90
Broj i datum izdavanja dozvole: 323-01-00206-18-002 od 25.02.2019.

Broj reSenja: 323-01-00206-18-002 od 25.02.2019. godine za lek Sensiblex, rastvor za injekciju, 40 mg/mL, 1 x 50 mL
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