Sensiblex®

BILESIMi:
Sensiblex®, her ml'sinde, 36.5 mg Denaverine esdeger 40 mg
Denaverin hidrokloriir igeren berrak renksiz enjeksiyonluk
coOzeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Denaverin hidrokloriir, abdominal ve Urogenital yolda
spazmlarin tedavisinde ve obstetrik amaglarla kullanilan bir
spazmolitik maddedir. Denaverin, diiz kas lzerine gevsetici
etkiye ve terapétik olarak istismar edilmeyen zayif antikoliner-
jik, analjezik, antikonvdilsif ve antipiretik etkilere sahiptir. Etki
mekanizmasi  bilinmemektedir.Denaverin  akut  toksitesi
dusuktar. Ratlarda  kronik  toksite  calismalarinda,
hepatosellller dejenerasyonlar ve karacigerde artmis
enzimatik aktivite gozlenmistir. Embriyotoksik ve fototoksik
etkileri yoktur. Denaverin mutajen degildir.Ratlardaki
incelemeler, denaverinin ester hidrolizi, oksidatif dealkilasyon
ve N-dealkilasyon yoluyla biylk oranda metabolize edildigini
gosterdi. Etkisiz metabolitler idrar yoluyla ana bilesigin dusuk
miktarlari ile birlikte atiimaktadir. Bununla birlikte, bu tek veya
¢ift uygulama sonrasinda klinik olarak dnemli etkilesimlere yol
acmaz. Sigirlarda, domuzlarda, koyunlarda ve kopeklerde kas
ici enjeksiyonu takiben, spazmolitik etki 15 ila 30 dakika i¢inde
baslar ve birkag saat stirer.

KULLANIM YERI/ENDIKASYONLAR:

Sensiblex diivelerde dogumun kolaylastiriimasi; dogum
kanalinin yetersiz aciimasi; uterus torsiyonlarinin diizeltime-
sinden sonra birinci ve ikinci derece serviks darligi; fétotomi
icin kosullarin dizeltilmesi; uterusun hipertonik kas kontraksiy-
onlarinda dogum kontraksiyonlarinin diizenlenmesi amagl
kullanilir. Dogumu kolaylastirmak amaciyla Sensiblex, agiima
veya genisleme (dilatasyon) fazinin sonuna dogru uygulanma-
lidir. Fototomi olgulari ilave epidural anestezi gerektirir.K6-
peklerde ise kesintiye ugramis dogumun baslatiimasinda
kullanilir.
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Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antispazmotik

UYGULAMA SEKLI VE DOZU:

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde 6neriimedigi takdirde,
kas ici ve deri alti yolla asagida belirtilen dozlarda kullanilr.
Diiveler:5.0 - 10.0 ml Sensiblex®

(200 - 400 mg Denaverin hidrokloriir’hayvan)

inekler:10.0 ml Sensiblex®

(400 mg Denaverin Hidroklortr/hayvan)

Gerekli olmasi halinde ineklerde 40 ila 60 dakika sonra
enjeksiyon bir kez tekrarlanabilir.

Kopekler: 0.5 - 1.5 ml Sensiblex®

(20 - 60 mg Denaverin hidroklortr/hayvan)

ISTENMEYEN / YAN ETKILER:
Artmis huzursuzluk, enjeksiyon yerinde sislikler gozlenebilir.

ILAG ETKILESIMLERI:

Sensiblex® diger tibbi Uriinler ile karistirimamaldir. ilave
Oxytocin (oksitosin) uygulanmasi durumunda, Denaverin ile
birlikte etkisinin olasi amplifi kasyonu nedeniyle dikkatli doz
ayarlamasi 6nerilmektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER TEDBIRLER VE ANTIDOT:
Doz asimi veya antikolinerjik etkilerin intravenéz uygulamasi
durumunda, 6rnegin artmig kalp ve solunum hizi izlenmelidir.

GIDALARDA ILAG KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR:
ilag kalinti arinma siiresi (i.k.a.s): Tedavi siiresince ve son
ilag uygulamasindan sonra ette ve siitte bekleme siiresi “0”
(sifir) glindiir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Erken dilatasyon evresi boyunca uygulanmasi etkisizdir.K6-
pekler: unipar durumda, patolojik coklu gebelik, iri fétus
olgularinda kullanilmamalidir. Gebelikte Kullanim: Yeterli bilgi
yoktur.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki gorildiginde
veteriner hekime danisiniz. Gocuklarin ulasamayacagi yerde
bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Mustahzar raf émri oda sicakliginda (15 - 25 °C’'de), orijinal
ambalajinda kutu iginde saklanmak kaydiyla imal tarihinden
itibaren 24 aydir. Acilmis Urlin 28 giin icinde kullaniimalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI:
Karton kutu iginde; 10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml'lik seffaf cam
siselerde sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve
eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 11.11.2009
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PAZARLAMA iZIN SAHIBi VE ADRESI:

Ekomed ilagA.S.
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URETIM YERI:
Veyx-Pharma B.V., Forellenweg 16,
Raamdonksveer/Hollanda

SERBEST BIRAKMA YERI:
Veyx-Pharma GmbH, Séhreweg 6, D-34639
Schwarzenborn/Almanya
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