SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
DEHINEL PLUS tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:
1 tableta obsahuje Febantelum 150 mg, Pyranteli embonas 144 mg, Praziquantelum 50 mg.

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta
Zlutd az svétle zelena okrouhla bikonvexni tableta s pilici ryhou na jedné strané

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba smisenych infekci hlisticemi ( $krkavky, zubovky) a tasemnicemi u psu:

Skrkavky: Toxocara canis (dospé€la 1 nedospéla vyvojova stadia)
Toxascaris leonina (dospéla 1 nedospéla vyvojova stadia)

Zubovky: Uncinaria stenocephala (dospé€la i nedospéla vyvojova stadia)
Ancylostoma caninum (dospé€la i nedospéla vyvojova stadia)
Trichuris vulpis (dospé€lé formy)

Tasemnice:  Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Multiceps multiceps
Mesocestoides spp.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u gravidnich fen v pribéhu prvnich dvou tfetin gravidity.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Sténata nemohou byt napadena plochymi ¢ervy do staif ¥ tydnt. Zvifata lze 1é¢it po tfech
tydnech stafi. Pii infekcich Skrkavkami u Stéiat se doporucuje opakovat 1écbu ve stari 6 a 12
tydnti.

Rezistence parazitli vii€i kterékoliv skupiné anthelmintik se miiZze vyvinout po Castém,
opakovaném pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.



4.5 Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Pred 1écenim $ténat ¢i dospélych psi nejsou nutnd zZadna dietni opatieni. Pfedchazejte
poddavkovani z ditvodu nespravného urceni Zivé hmotnosti ¢i nespravnym podéanim léku.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Po podévani tablet si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Tento 1€k 1ze bezpecné podavat fenam v prabchu posledni tietiny gravidity stejné tak jako
v pribé¢hu laktace.

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

Nepodavat soucasné s jinymi cholinergnimi latkami (naptiklad s levamizolem) a s G¢innymi
latkami, které piisobi na acetylcholinesterazu (napiiklad s organofosfore¢nymi slouceninami).
Nemél by se podavat souCasné s léky obsahujicimi piperazin, protoze ten vyvolava
neuromuskulérni paralyzu parazitii zptisobem, ktery je antagonisticky k t¢inku pyrantelu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Doporucena davka na kg zivé hmotnosti je 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantel-embonatu a
5 mg praziquantelu, coZ znamena, Ze by se 1 tableta méla podavat na 10 kg Zivé hmotnosti.
Tablety se podavaji s ohledem na Zivou hmotnost psti podle nasledujiciho schématu:

Stéfata a mali psi:  do 5 kg Zivé hmotnosti - 1/2 tablety
do 10 kg zivé hmotnosti - 1 tableta

Psi stiedni velikosti: do 15 kg zivé hmotnosti - 1 a 1/2 tablety
do 20 kg Zivé hmotnosti - 2 tablety
do 30 kg zivé hmotnosti - 3 tablety

Velci psi: do 40 kg zivé hmotnosti - 4 tablety
do 50 kg Zivé hmotnosti - 5 tablet
do 60 kg zivé hmotnosti - 6 tablet

Tablety se vkladaji na kofen jazyka (zadni Cast jazyka) psa nebo ukryji do kousku masa,
parku ¢i syra. Tento 1€k se podava ve formé jedné davky.

Pro ucinnou profylaxi proti parazitdzam se doporucuje 1€€it zvitata tiikrat az ¢tyfikrat rocné.
Pti diagnostikovanych parazitdézach by se napadené zvife mélo ihned pielécit antiparazitiky.
Pti zavazné parazitarni invazi se doporucuje 1é¢bu opakovat po dvou tydnech.

4.10 Predavkovani
Zadné nezadouci ucinky nebyly pozorovany ani pii nékolikandsobném pievyseni doporucené
davky.

4.11 Ochranné lhiity
Neni uréeno pro potravinova zvifata



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Benzimidazoly a ptibuzné substance
ATCvet kod: QP52AC55

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Febantel se metabolizuje v jatrech psi na cCetné metabolity, které interferuji s funkci
mikrotubull paraziti a soucasné inhibuji aktivitu fumaratreduktazy, klicového enzymu
energetického metabolismu parazitii. Rovnéz blokuji transport a absorpci glukozy. Pyrante-
embonat blokuje neuromuskularni ptenos, coz vede ke spastické svalové paralyze parazitl.
Hostitel vypuzuje parazity peristaltickou ¢innosti.

Praziquantel se po absorpci z gastrointestindlniho traktu metabolizuje v jatrech a vylucuje se
zlu¢i. Praziquantel zpusobuje poSkozeni tegumentu plochych cervli a zpusobuje spastickou
svalovou paralyzu parazitl. Télo plochych Cervll se v gastrointestindlnim traktu desintegruje,
takze ve stolici zvitat 1ze zfidka nachazet celé parazity, hlavy ¢i ¢lanky (proglotidy).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani potkantim se febantel pomalu absorbuje z gastrointestinalniho traktu.
Pti duodenalnim podani se moci vylucuje pouze 25 az 30 % davky. Pfi intraven6znim a
intraduodenalnim podani se zluci vylucuje 70 % podané davky. Febantel podléhé biologické
pieméné v jatrech na rizné metabolity. Hlavnimi metabolity jsou fenbendazol a oxfendazol,
oba vykazujici u¢inky proti hlistim.

Pyrantel-embonat se Spatné absorbuje z gastrointestinalniho traktu a ¢astecné se metabolizuje
v jatrech. Zhruba 50 % peroralni davky se vylucuje beze zmény stolici, do 7 % peroralni
davky se vylucuje moci.

Peroralni davka praziquantelu se rychle absorbuje z gastrointestindlniho traktu. Lék podléha
intenzivnimu metabolismu v jatrech. Predev§im se vaze na bilkoviny séra. Nezménény
praziquantel a jeho metabolity se rychle vylucuji. Jeho polo€as je od 3 do 8 hodin.
Nezménény praziquantel se vylucuje v prubéhu 1 hodiny. Vétsina davky praziquantelu (60 az
80 %) se vylucuje ledvinami a zbytek stolici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Skrob kukufiény

Laktosa monohydrat

Povidon

Natrium-lauryl-sulfat

Celulosa mikrokrystalicka

Oxid kfemicity koloidni bezvody
Stearan hofecnaty

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.



6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte v ptivodnim obalu.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu: Al/Al strip, krabicka.

Velikost baleni:2 tbl., 4 tbl., 6 tbl., 10 tbl., 20 tbl., 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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