PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sensiblex 40 mg/ml injekéni roztok pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Denaverini hydrochloridum 40,0 mg (odpovida denaverinum 36,5 mg)

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E1519) 20,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Skot (kravy, jalovice):

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Kravy, jalovice:
- Podpora dilatace mé¢kkych tkani porodnich cest v ptipadech, kdy jsou porodni cesty nedostate¢né

otevieny.
- Regulace kontrakce délohy béhem porodu u zvifat s hypertonickymi svalovymi stahy délohy.

Jalovice:
- Podpora dilatace me¢kkych tkani porodnich cest pro usnadnéni porodu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé mechanickych prekazek porodu.
Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ptipravek je netc¢inny, pokud do délozniho hrdla jesté nevstoupila Zadna ¢ast plodu, a pokud nezacaly
stahy svald bfisni stény.

Pted podanim ptipravku je dtlezité zajistit, Ze neexistuji zadné mechanické prekazky (napt. nadmérna
velikost plodu, nepravidelna poloha plodu, torze délohy). Piekazky musi byt odstranény pied
podanim piipravku (napft. korekce nepravidelné polohy plodu nebo délozni torze).

Ptiznaky peripartalni nerovnovahy elektrolytl (zvlaste iontd vapniku a fosforu), stejné jako znamky
metabolické poruchy (napf. ketdzy), které by mohly byt pfic¢inou slabych porodnich staht a
nasledného nedostate¢ného rozsifeni mékkych porodnich cest, vyzZaduji zvlastni pozornost a
podplirna opatteni.



4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Neuplatiuje se.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvifatim

Ptipravek miize ovlivnit délozni svalovinu. Proto by t€hotné Zeny a Zeny, které se pokouseji otéhotnét,
nemély s pfipravkem manipulovat nebo ho podévat.

Zabrante nahodnému samopodani injekce pii podavani piipravku.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékaiskou

pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

V piipadé ndhodného potiisnéni kiize nebo vniknuti do o¢i diikladné oplachnéte vodou.

Lidé se znamou piecitlivélosti na denaverin hydrochlorid nebo na kteroukoliv pomocnou latku by neméli

ptipravek podavat.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Zvyseny neklid; otoky v misté injekéniho podani; chybéjici nebo nedostatecna ucinnost vyzadujici
dalsi porodnické a diagnostickd opatteni.

4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouzivat pouze v dob¢ porodu. Neni ur¢eno k pouziti béhem jinych fazi biezosti nebo v prubehu laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Tento pripravek nesmi byt misen s dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky. V ptipadé dodatecného
podani oxytocinu nebo jeho analogli, musi byt davka této ucinné latky peclivé zvolena, protoze
denaverin muize zesilit jeho ucinky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Intramuskularni podani.

Jalovice: 10,0 ml pfipravku (400 mg denaverin hydrochloridu pro toto)
Kravy: 10,0 ml pfipravku (400 mg denaverin hydrochloridu pro toto)

Nacasovani podavani piipravku:

- Pouziti u jalovic s cilem usnadnit porod: pfipravek musi byt podan, jakmile jsou ¢asti plodu v
dé€loznim hrdle a zaroven jiz zacaly stahy svald bfisni stény.

- Pouziti u jalovic a krav na podporu dilatace mékkych tkani porodnich cest: pfipravek miize byt
podan ihned, jakmile veterinarni 1ékar zjistil, Ze mékké porodni cesty nejsou dostate¢né otevieny
(viz také SPC bod 4.3 [kontraindikace] a 4.4 [zvlastni upozornéni]).

V piipadech, kdy se nedosahne tuplné dilatace, je mozno opakovat podani za 40-60 min.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V ptipad¢ predavkovani nebo intraven6zniho podani se mohou objevit anticholinergni ucinky, napf.
zvysena srdecni frekvence a snizend frekvence dychani.

4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Maso: 1 den



MIléko: 24 hodin

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: mocopohlavni systém a pohlavni hormony, jina gynekologika.
ATCvet kod: QG02CX90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Denaverin hydrochlorid je spasmolytikum s relaxacnim ucinkem na hladké svalstvo. Ma relaxacni
ucéinek na uterus sub partu a zvysuje dilataci mékkych tkani porodnich cest. Po intramuskularnim
podani zac¢ne béhem 15 az 30 minut spasmolyticky ucinek a trva nékolik hodin. Mechanizmus
ucinku neni znam.

5.2 Farmakokinetické udaje

Denaverin se rychle vyluéuje z osetienych zvifat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol (E1519)

Propylenglykol

Kyselina chlorovodikova (pro upravu pH)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterindrni 1€Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla typu I s fluorovanou brombutylovou gumovou zatkou a
hlinikovym pertlem.

1 injekeni lahvicka (10 ml) v papirové krabicce.
1 injekéni lahvicka (50 ml) v papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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