Додаток 1
до реєстраційного посвідчення АА-04841-01-13
Коротка характеристика препарату 

1. Назва

Сенсіблекс
2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину: 

денаверину гідрохлорид - 40 мг.
Допоміжні речовини: бензиловий спирт, пропіленгліколь, розчин соляної кислоти, вода для ін’єкцій
3. Фармацевтична форма

Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості
         ATCvet класифікаційний код: QG02 – Інші гінекологічні засоби. QG02CX90 – Денаверин.

Денаверин є спазмолітичним засобом. Він впливає на гладеньку мускулатуру матки та родових шляхів, зумовлюючи розслаблюючий ефект та сприяючи підвищенню еластичності родових шляхів. Крім того, денаверин має анестезуючу, легку транквілізуючу та жарознижувальну дію. 


Після введення денаверин починає діяти через 15-30 хв. Релаксація м’язів та болезаспокійливий ефект тривають близько 1-2 год.

          Денаверин не володіє кумулятивними властивостями і виводиться з організму тварин у вигляді метаболітів із сечею. Має низьку токсичність. Клінічними дослідженнями доведена відсутність фетотоксичної дії денаверину.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба (корови, телиці).
5.2 Показання до застосування

          Корови, телиці: сприяє розширенню м'яких тканин родових шляхів у випадку їх недостатнього розкриття, регулює скорочення матки у тварин під час родів, що супроводжуються гіпертонічними м'язовими скороченнями матки.
Телиці: сприяє розширенню м'яких тканин родових шляхів для полегшення родів.
5.3 Протипоказання

Не застосовувати для родів у випадках механічних акушерських перешкод.
Не застосовувати у випадках підвищеної чутливості до діючої речовини або до будь-якої з допоміжних речовин.
5.4 Побічна дія

Підвищений неспокій тварини; припухлість в місці ін'єкції; відсутність ефекту або недостатня ефективність препарату, що потребує подальшої акушерської діагностики та заходів.
5.5 Особливі застереження при використанні

Препарат є неефективним, якщо плід хоча б частково не знаходиться в цервікальному каналі і якщо скорочення черевних м’язів ще не почались.
Перед введенням препарату важливо переконатися у відсутності механічних перешкод (наприклад, надмірний розмір плода, неправильне положення плода, перекручення матки). За наявності перешкод їх необхідно усунути перед введенням препарату (корекція положення плода або перекручення матки).
Ознаки перинатального електролітного дисбалансу (особливо по кальцію та фосфору), а також метаболічних порушень (наприклад, кетоз), які можуть спричинити слабкі роди і, відповідно, недостатнє розширення родових шляхів, потребують особливої уваги та підтримуючих заходів.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Використовувати тільки під час родів. Не застосовувати на інших етапах вагітності або в період лактації.
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5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії


Препарат не рекомендується змішувати з іншими ветеринарними препаратами.

У випадку застосування одночасно з окситоцином, необхідно точно розрахувати дозу, оскільки денаверин може посилювати його дію.  
5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Препарат вводять внутрішньом'язово у дозах: 

Телиці: 10 мл препарату (400 мг денаверину гідрохлориду на одну тварину); 

Корови: 10 мл препарату (400 мг денаверину гідрохлориду на одну тварину);

При застосуванні телицям для полегшення родів препарат слід вводити, коли плід хоча б частково знаходиться в цервікальному каналі і скорочення черевних м’язів вже почалося.
При застосування телицям та коровам для сприяння розширення м'яких тканин родових шляхів препарат можна вводити одразу після того, як лікар ветеринарної медицини визначить факт недостатнього розкриття м'яких тканин родових шляхів (див. також розділ 5.3 [протипоказання] та 5.5 [особливі застереження] КХП).

У випадках, коли повне розширення не досягається, введення препарату можна повторити через 40-60 хвилин.

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

При передозуванні або внутрішньовенному застосуванні можливе виникнення антихолінергічних ефектів: наприклад, збільшення серцевих скорочень та зменшення частоти дихання.
5.10 Спеціальні застереження при застосуванні у тварин
Немає.
5.11 Період виведення (каренції)


М'ясо:     1 доба

Молоко:  24 год
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Продукт може впливати на мускулатуру матки, тому вагітним жінкам і жінкам, які намагаються завагітніти, не слід вводити тваринам цей препарат.
Введення препарату слід проводити з обережністю, щоб уникнути випадкової самоін'єкції. У разі випадкової самоін'єкції негайно зверніться до лікаря та покажіть листівку-вкладку або етикетку.
При випадковому потраплянні препарату на шкіру або в очі їх слід ретельно промити водою.
Особам з відомою гіперчутливістю до денаверину гідрохлориду або до будь-якої з допоміжних речовин препарату не слід доручати його введення.
Після застосування препарату вимийте руки.
6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності

Невідомо.

6.2 Термін придатності

Термін придатності – 3 роки. 

Після відкриття флакону, при дотриманні умов асептики, препарат можна використовувати  28 діб.
6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей і тварин місце при температурі не вище 25 ˚С.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакон зі скла типу І, закритий гумовим корком під алюмінієву обкатку, по 10 або 50 мл.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Всі невикористані матеріали та залишки препарату повинні бути знешкоджені відповідно до національних вимог.

Продовження додатку 1 

до реєстраційного посвідчення АА-04841-01-13

7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	Вейкс-Фарма ГмбХ,

Сьохревег 6,

34639 Шварценборн,

Німеччина
	Veyx-Pharma GmbH, 

Sőhreweg 6,

34639 Schwarzenborn,

Germany


8. Назва та місцезнаходження виробників
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Форелленвег 16,

4941 SJ Рамсдонксвеєр, 
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	Veyx-Pharma B.V, 

Forellenweg 16,

4941 SJ Raamsdonksveer,

The Netherlands 
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