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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sensiblex 40 mg/ml solucdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Cloridrato de denaverina 40,0 mg

(equivalente a 36,5 mg de denaverina)

Excipiente(s):

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E1519) 20,0 mg

Propilenoglicol

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para preparagdes injetaveis

Solucdo limpida e incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas, novilhas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Vacas, novilhas:

- Promove a dilatagdo dos tecidos moles do canal de parto nos casos em que a abertura do canal de
parto ¢ insuficiente.

- Regula as contragdes uterinas durante o parto em animais com contragdes musculares hipertonicas do
utero.

Novilhas:
- Promove a dilatagdo dos tecidos moles do canal de parto para facilitar o parto.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de obstru¢des obstétricas mecanicas.
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario ¢ ineficaz se nenhuma parte do feto ja tiver entrado no canal cervical e ndo
se tiver iniciado as contra¢des abdominais.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Antes da administragdo do medicamento veterinario ¢ importante assegurar que nao existem
obstrucdes mecanicas (p. ex., feto demasiado grande, ma apresentacdo, tor¢ao uterina). Se presentes,
as obstrugdes t€m de ser resolvidas antes da administragdo do medicamento veterinario (p. ex.,
corre¢do de apresentagdo anormal ou de tor¢do uterina).

Requerem especial consideragao e possivelmente medidas de suporte adicional os sinais de
desequilibrios eletroliticos periparto (com ateng@o especial ao calcio e fosforo), bem como distirbios
metabolicos (como por exemplo, cetose), que possam causar possivelmente um parto débil e
consequentemente uma dilatacdo insuficiente dos tecidos moles do canal de parto.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

O medicamento veterinario tem potencial para afetar a musculatura uterina. Por este motivo, as
mulheres gravidas e as mulheres que estdo a tentar engravidar ndo devem manipular ou administrar
este medicamento veterinario.

A administrag@o deve ser efetuada com precaugao a fim de evitar a autoinjegdo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

O derrame acidental sobre a pele ou nos olhos deve ser cuidadosamente lavado com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de denaverina ou a algum dos excipientes
ndo devem administrar o medicamento veterinario.

Lavar as maos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Bovinos (vacas, novilhas):

Aumento de agita¢do; tumefagdes no local de injecao; eficacia ausente ou insuficiente exigindo
diagnodstico e medidas obstétricas adicionais

Frequéncia indeterminada Tumefagdo no local de injecao

(ndo pode ser calculada a partir dos Agitagdo!

dados disponiveis): Falta de eficdcia®

! Aumentada.
2 Ou eficécia insuficiente, exigindo diagnostico e medidas obstétricas adicionais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

Administrar apenas no momento do parto. Nao administrar noutras fases da gesta¢do ou durante a
lactagao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Este medicamento veterinario nao deve ser misturado com outros. No caso de administracao adicional
de oxitocina ou dos seus analogos, a dose desta substancia ativa tem de ser cuidadosamente
selecionada porque a denaverina pode potenciar os seus efeitos.

3.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular.

Novilhas: 10,0 ml do medicamento veterinario (400 mg de cloridrato de denaverina) / animal
Vacas: 10,0 ml do medicamento veterinario (400 mg de cloridrato de denaverina) / animal

Momento da administra¢do do medicamento veterinario:

- Administragdo em novilhas para facilitar o parto: o medicamento veterindrio deve ser administrado
assim que partes do feto se encontrem no canal cervical e as contragdes abdominais ja tenham
comegado.

- Administracdo em novilhas e vacas para promover a dilatagdo dos tecidos moles do canal de parto: o
medicamento veterinario pode ser administrado imediatamente apds o médico veterinario ter
comprovado a presenga de uma abertura insuficiente dos tecidos moles do canal de parto (Ver
seccoes 3.3 "Contraindicagdes", 4.4 "Adverténcias especiais" e 3.5 "Precaucdes especiais de
utilizacao").

Nos casos em que nao se realizou a dilatagdo completa, pode repetir-se a administracdo do
medicamento veterinario uma vez, ap6s 40-60 minutos.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

No caso de sobredosagem ou de administragdo intravenosa podem ocorrer efeitos anticolinérgicos
como, por exemplo, aumento da frequéncia cardiaca e diminuicdo da frequéncia respiratoria.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 24 horas.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QG02CX90

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O cloridrato de denaverina ¢ um agente espasmolitico com um efeito relaxante sobre o musculo liso.
Tem um efeito relaxante sobre o Utero no parto e aumenta a distensibilidade dos tecidos moles do
canal de parto. Apoés a injeg@o intramuscular, o efeito espasmolitico tem inicio num periodo de 15 a
30 minutos e dura varias horas. O mecanismo de a¢do nao é conhecido.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A denaverina ¢ excretada rapidamente dos animais tratados.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro incolor, tipo I, com uma rolha de borracha de bromobutilo fluorado e
uma capsula de fecho de aluminio.

Apresentacdes:
1 Frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartdo.

1 Frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em agosto 2026
Pagina 5 de 17



<73 REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

AGRICULTURA E MAR

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1106/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05 de maio de 2017.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

08/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sensiblex 40 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Cloridrato de denaverina 40,0 mg
(equivalente a 36,5 mg de denaverina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas).

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 24 horas.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira perfuragdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Veyx-Pharma GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1106/01/17DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro (10 ml, 50 ml)

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sensiblex

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Cloridrato de denaverina 40,0 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap06s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Administrar até...
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Sensiblex 40 mg/ml solugdo injetavel para bovinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de denaverina 40,0 mg

(equivalente a 36,5 mg de denaverina)

Excipiente(s):
Alcool benzilico (E1519) 20,0 mg

Solucdo limpida e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas, novilhas).

4. Indicacoes de utilizacio

Vacas, novilhas:

- Promove a dilatagdo dos tecidos moles do canal de parto nos casos em que a abertura do canal de
parto € insuficiente.

- Regula as contracdes uterinas durante o parto em animais com contragdes musculares hipertonicas do
utero.

Novilhas:

- Promove a dilatagdo dos tecidos moles do canal de parto para facilitar o parto.

5. Contraindicac¢odes

Nao administrar em caso de obstrucdes obstétricas mecanicas.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O medicamento veterinario € ineficaz se nenhuma parte do feto ja tiver entrado no canal cervical e ndo
se tiver iniciado as contra¢des abdominais.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Antes da administragdo do medicamento veterinario ¢ importante assegurar que nao existem
obstru¢des mecanicas (p. ex., feto demasiado grande, ma apresentacdo, tor¢do uterina). Se presentes,
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as obstrucdes tém de ser resolvidas antes da administracdo do medicamento veterinario (p. ex.,
corre¢do de apresentagdo anormal ou de tor¢do uterina).

Requerem especial consideragdo e possivelmente medidas de suporte adicional os sinais de
desequilibrios eletroliticos periparto (com ateng@o especial ao calcio e fésforo), bem como distirbios
metabolicos (como por exemplo, cetose), que possam causar possivelmente um parto débil e
consequentemente uma dilatagdo insuficiente dos tecidos moles do canal de parto.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O medicamento veterinario tem potencial para afetar a musculatura uterina. Por este motivo, as
mulheres gravidas e as mulheres que estdo a tentar engravidar ndo devem manipular ou administrar
este medicamento veterinario.

A administragdo deve ser efetuada com precaugao a fim de evitar a autoinje¢do acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

O derrame acidental sobre a pele ou nos olhos deve ser cuidadosamente lavado com agua.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de denaverina ou a algum dos excipientes
ndo devem administrar o medicamento veterinario.

Lavar as maos depois de administrar.

Gestacao e lactacdo:

Administrar apenas no momento do parto. Ndo administrar noutras fases da gestagdo ou durante a
lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros. No caso de administragao adicional
de oxitocina ou dos seus analogos, a dose desta substancia ativa tem de ser cuidadosamente
selecionada porque a denaverina pode potenciar os seus efeitos.

Sobredosagem:

No caso de sobredosagem ou de administragdo intravenosa podem ocorrer efeitos anticolinérgicos
como, por exemplo, aumento da frequéncia cardiaca e diminui¢ao da frequéncia respiratoria.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas, novilhas):

Aumento de agitacdo; tumefacdes no local de injecdo; eficacia ausente ou insuficiente exigindo
diagndstico e medidas obstétricas adicionais

Frequéncia indeterminada Tumefagdo no local de injecdo

(ndo pode ser calculada a partir dos Agitagdo!

dados disponiveis): Falta de eficdcia®

I Aumentada.
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2 Qu eficécia insuficiente, exigindo diagndstico e medidas obstétricas adicionais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introducéo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Via intramuscular.

Novilhas: 10,0 ml do medicamento veterinario (400 mg de cloridrato de denaverina) / animal
Vacas: 10,0 ml do medicamento veterinario (400 mg de cloridrato de denaverina) / animal

Momento da administra¢do do medicamento veterinario:

- Administragdo em novilhas para facilitar o parto: 0 medicamento veterinario deve ser administrado
assim que partes do feto se encontrem no canal cervical e as contragdes abdominais ja tenham
comegado.

- Administragdo em novilhas e vacas para promover a dilatagdo dos tecidos moles do canal de parto: o
medicamento veterinario pode ser administrado imediatamente apds o médico veterinario ter
comprovado a presenca de uma abertura insuficiente dos tecidos moles do canal de parto (Ver
secgoes 3.3 "Contraindicagoes", 4.4 "Adverténcias especiais” e 3.5 "Precaugdes especiais de
utilizacao").

Nos casos em que ndo se realizou a dilatagdo completa, pode repetir-se a administracao do

medicamento veterinario uma vez, ap6s 40-60 minutos.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

N3o existentes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 1 dia.
Leite: 24 horas.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
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Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de elimina¢ao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.

Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1106/01/17DFVPT

Tamanhos de embalagem:
1 Frasco para injetaveis (10 ml) numa caixa de cartdo.
1 Frasco para injetaveis (50 ml) numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
08/2026

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Veyx-Pharma GmbH

Soehreweg 6

34639 Schwarzenborn

Alemanha

Tel: +49 5686 9986 62

E-mail: pharmacovigilance@veyx.de

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
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Veyx-Pharma B.V.
Forellenweg 16

NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Paises Baixos

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.

Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

Tel: +351 214 571 110

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagao de Introducdo no Mercado.

17. Outras informacgoes

MVG
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