SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Sensiblex 40 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Denaverini hydrochloridum
40,0 mg (zodpovedá 36,5 mg denaverinum)

Pomocné látky:

Benzylalkohol (E 1519)

20,0 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
Číry, bezfarebný roztok.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE

4.1
Cieľové druhy

Hovädzí dobytok (kravy, jalovice)

4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Kravy, jalovice:

· podporuje dilatáciu mäkkých tkanív pôrodných ciest v prípadoch keď sú nedostatočne otvorené;

· reguluje kontrakcie maternice počas pôrodu u zvierat s hypertonickými svalovými sťahmi maternice.

Jalovice:

· podporuje dilatáciu mäkkých tkanív pôrodných ciest s cieľom uľahčiť pôrod.

4.3
Kontraindikácie

Nepodávať v prípade mechanických prekážok pôrodu.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Liek je neúčinný, ak pôrod ešte nezačal, t. z. žiadna časť plodu sa nenachádza v pôrodných cestách a nie sú pozorované brušné kontrakcie.
Pred podaním lieku je dôležité sa uistiť, že neexistujú žiadne mechanické prekážky (napr. nadmerne veľký plod, malprezentácia, torzia maternice). Ak prekážky existujú, musia sa odstrániť pred podaním lieku (napr. náprava abnormálnej polohy plodu alebo torzie maternice).

Známky peripartálnej nerovnováhy elektrolytov (s osobitným dôrazom na vápnik a fosfor), ako aj metabolické poruchy (napr. ketóza), ktoré môžu spôsobiť slabý pôrod, a teda nedostatočnú dilatáciu mäkkých pôrodných ciest, si vyžadujú osobitnú pozornosť a podporné opatrenia.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Nie sú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Liek môže ovplyvniť svalovinu maternice. Z toho dôvodu, tehotné ženy a ženy, ktoré sa snažia otehotnieť, by nemali manipulovať s týmto liekom ani ho podávať.

Liek podávať s opatrnosťou, aby sa zabránilo náhodnému samoinjikovaniu.

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

V prípade náhodného poliatia kože alebo očí je potrebné postihnuté miesto dôkladne opláchnuť vodou.

Ľudia so známou precitlivenosťou na denaverín hydrochlorid alebo na niektorú z pomocných látok by liek nemali podávať.

Po použití lieku si umyte ruky.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Zvýšený nepokoj, opuchy v mieste podania injekcie, chýbajúca alebo nedostatočná účinnosť vyžadujúca ďalšiu pôrodnícku diagnostiku a ďalšie pôrodnícke opatrenia.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky

Používať len v čase pôrodu. Liek nie je určený na použitie počas iných štádií gravidity ani počas laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Liek by sa nemal miešať s inými veterinárnymi liekmi. V prípade dodatočného podávania oxytocínu alebo jeho analógov sa musí dávka tejto účinnej látky zvoliť opatrne, pretože denaverín môže zosilniť jej účinky.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Na intramuskulárne použitie.

Jalovice:
10,0 ml lieku (400 mg denaverín hydrochloridu/zviera)

Kravy:
10,0 ml lieku (400 mg denaverín hydrochloridu/zviera)

Čas podania lieku:
· použitie u jalovíc na uľahčenie pôrodu: liek by sa mal podať hneď ako vstúpia časti plodu do pôrodných ciest a už začali brušné kontrakcie.

· použitie u jalovíc a kráv na podporu dilatácie mäkkých pôrodných ciest: liek sa môže podať hneď ako sa zistí, že mäkké pôrodné cesty sú nedostatočne otvorené (pozri tiež časť 4.3 [kontraindikácie] a 4.4 [osobitné upozornenia]).

V prípadoch, keď sa nedosiahne úplná dilatácia, podanie lieku sa môže zopakovať po 40 – 60 minútach.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

V prípade predávkovania alebo intravenóznej aplikácie sa môžu vyskytnúť anticholinergné účinky, napr. zvýšená srdcová frekvencia a znížená rýchlosť dýchania. 
4.11
Ochranná(-é) lehota(-y)

mäso a vnútornosti:
1 deň

mlieko:


24 hodín

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: urogenitálny systém a pohlavné hormóny; iné gynekologiká

ATCvet kód: QG02CX90

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Denaverín hydrochlorid je spazmolytikum s relaxačným účinkom na hladké svalstvo. Má relaxačný účinok na maternicu sub partu a zvyšuje elasticitu mäkkého tkaniva pôrodných ciest. Po podaní intramuskulárnej injekcie sa spazmolytický účinok dostaví do 15 až 30 minút a trvá niekoľko hodín. Mechanizmus účinku nie je známy.

5.2
Farmakokinetické údaje

Denaverín sa z ošetrených zvierat rýchlo vylučuje.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Benzylalkohol (E 1519)

Propylénglykol

Kyselina chlorovodíková (na úpravu pH)

Voda na injekciu
6.2
Závažné inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 3 roky.
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
6.4.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Injekčná liekovka z bezfarebného skla typu I s fluórovanou brómbutylovou gumenou zátkou a hliníkovým viečkom;

1 injekčná liekovka (10 ml) v škatuli

1 injekčná liekovka (50 ml) v škatuli

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Veyx-Pharma GmbH

Söhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/034/DC/17-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE
Dátum prvej registrácie: 29/09/2017
Dátum posledného predĺženia: 18/08/2022
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
02/2023
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
pre 10 ml/50 ml injekčné liekovky


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Sensiblex 40 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

Denaverini hydrochloridum
2.
ÚČINNÉ LÁTKY
Denaverini hydrochloridum
40 mg/ml (zodpovedá 36,5 mg/ml denaverinum)

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
10 ml

50 ml

5.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok (kravy, jalovice)

6.
INDIKÁCIA (-IE)
7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Na intramuskulárne použitie.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)
Ochranná lehota:

mäso a vnútornosti:
1 deň

mlieko:


24 hodín

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov. Liek môže ovplyvniť svalovinu maternice. Z toho dôvodu, tehotné ženy a ženy, ktoré sa snažia otehotnieť, by nemali manipulovať s týmto liekom ani ho podávať.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: mesiac/rok

Čas použiteľnosti po prvom prepichnutí zátky injekčnej liekovky: 28 dní.
11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Veyx-Pharma GmbH

Söhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)
96/034/DC/17-S
17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Č. šarže:

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
10 ml/50 ml injekčné liekovky

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Sensiblex 40 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

Denaverini hydrochloridum
2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (-OK)
40 mg/ml

3.
OBSAH V  OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH 
10 ml

50 ml

4.
SPôSOB(-Y) PODANIA
i.m.

5.
OCHRANNÁ LEHOTA
Ochranná lehota:

mäso a vnútornosti:
1 deň

mlieko:


24 hodín

6.
ČÍSLO ŠARŽE
Č. šarže:

7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: mesiac/rok

Po prvom prepichnutí použiť do: ....
8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“
Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV LIEKU
Sensiblex 40 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Veyx-Pharma GmbH

Söhreweg 6

34639 Schwarzenborn

Nemecko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Sensiblex 40 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok

Denaverini hydrochloridum
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
Sensiblex je číry bezfarebný injekčný roztok, ktorý obsahuje:

Účinná látka:

Denaverini hydrochloridum 
40,0 mg/ml (zodpovedá 36,5 mg/ml denaverinum)
Pomocné látky:

Benzylalkohol (E 1519)

20,0 mg/ml

Číry, bezfarebný roztok.
4.
INDIKÁCIA(-E)
Kravy, jalovice:

-
podporuje dilatáciu mäkkých tkanív pôrodných ciest v prípadoch keď sú nedostatočne otvorené;

-
reguluje kontrakcie maternice počas pôrodu u zvierat s hypertonickými svalovými sťahmi maternice.

Jalovice:

- podporuje dilatáciu mäkkých tkanív pôrodných ciest s cieľom uľahčiť pôrod.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať v prípade mechanických prekážok pôrodu.

Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku, alebo na niektorú z pomocných látok.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Zvýšený nepokoj, opuchy v mieste podania injekcie, chýbajúca alebo nedostatočná účinnosť vyžadujúca ďalšiu pôrodnícku diagnostiku a ďalšie pôrodnícke opatrenia.

Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
Prípadne nežiaduce účinky môžete nahlásiť národnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok (kravy, jalovice)

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Na intramuskulárne použitie.

Jalovice:
10,0 ml lieku (400 mg denaverín hydrochloridu/zviera)

Kravy:
10,0 ml lieku (400 mg denaverín hydrochloridu/zviera)

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Čas podania lieku:
· použitie u jalovíc na uľahčenie pôrodu: liek by sa mal podať hneď ako vstúpia časti plodu do pôrodných ciest a už začali brušné kontrakcie.

· použitie u jalovíc a kráv na podporu dilatácie mäkkých pôrodných ciest: liek sa môže podať hneď ako sa zistí, že mäkké pôrodné cesty sú nedostatočne otvorené (pozri tiež časť4.3 [kontraindikácie] a 4.4 [osobitné upozornenia]).

V prípadoch, keď sa nedosiahne úplná dilatácia, podanie lieku sa môže zopakovať po 40 – 60 minútach.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA
mäso a vnútornosti:
1 deň

mlieko:


24 hodín

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie. 

Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na škatuli a etikete injekčnej liekovky po „EXP“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci. Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Pri prvom prepichnutí zátky (otvorení) nádobky by sa mal, na základe času použiteľnosti po prvom otvorení lieku uvedeného v písomnej informácii pre používateľov, vypočítať dátum, keď by sa mal všetok zvyšný liek v injekčnej liekovke zlikvidovať. Dátum likvidácie by sa mal uviesť na etikete, na mieste na to určenom.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:
Lieku je neúčinný, ak pôrod ešte nezačal, t. z. žiadna časť plodu sa nenachádza v pôrodných cestách a nie sú pozorované brušné kontrakcie.

Pred podaním lieku je dôležité sa uistiť, že neexistujú žiadne mechanické prekážky (napr. nadmerne veľký plod, malprezentácia, torzia maternice). Ak prekážky existujú, musia sa odstrániť pred podaním lieku (napr. náprava abnormálnej polohy plodu alebo torzie maternice).
Známky peripartálnej nerovnováhy elektrolytov (s osobitným dôrazom na vápnik a fosfor), ako aj metabolické poruchy (napr. ketóza), ktoré môžu spôsobiť slabý pôrod, a teda nedostatočnú dilatáciu mäkkých pôrodných ciest, si vyžadujú osobitnú pozornosť a podporné opatrenia.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Nie sú.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Liek môže ovplyvniť svalovinu maternice. Z toho dôvodu, tehotné ženy a ženy, ktoré sa snažia otehotnieť, by nemali manipulovať s týmto liekom ani ho podávať.

Liek sa má podávať s opatrnosťou, aby sa zabránilo náhodnému samoinjikovaniu.

V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.

V prípade náhodného poliatia kože alebo očí je potrebné postihnuté miesto dôkladne opláchnuť vodou.

Ľudia so známou precitlivenosťou na denaverín hydrochlorid alebo na niektorú z pomocných látok by liek nemali podávať.

Po použití lieku si umyte ruky.

Gravidita:

Používať len v čase pôrodu. Liek nie je určený na použitie počas iných štádií gravidity ani počas laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Liek by sa nemal miešať s inými veterinárnymi liekmi. V prípade dodatočného podávania oxytocínu alebo jeho analógov sa musí dávka tejto účinnej látky zvoliť opatrne, pretože denaverín môže zosilniť jej účinky.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

V prípade predávkovania alebo intravenóznej aplikácie sa môžu vyskytnúť anticholinergné účinky, napr. zvýšená srdcová frekvencia a znížená rýchlosť dýchania. 

Inkompatibility:

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

02/2023
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

1 injekčná liekovka (10 ml) v škatuli

1 injekčná liekovka (50 ml) v škatuli

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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