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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Dehinel Plus XL, 17515041525 mg, tablete za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrZi:

Djelatne tvari:
Prazikvantel
Pirantelembonat
Febantel

175,00 mg
504,00 mg
525,00 mg

Pomodne tvari:

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Laktoza hidrat
Kukuruzni Skrob

Povidon

Natrijev laurilsulfat
Celuloza, mikrokristalidna
Siliciiev dioksid, koloidni, bezvodni
Magnezijev stearat

Svijetlo zelenkasto-Zute ovalne tablete, s uko5enim rubovima i razdjelom linijom na obje strane.
Tablete se mogu razdijeliti na polovice.

3. KLINI.KI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas (veliki psi i vrlo veliki psi).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Dehelmintizacija odraslih pasa u sludaju invazije obli6ima itrakavicama:
Oblidi (Nematoda)
Toxocara canrs (odrasli irazvojni stadiji), Toxascaris leonina (kasni razvojni stadiji iodrasti stadiji),
Uncinaria stenocephala (odrasli i razvojni stadiji), Ancylostomq caninum (odrasli stadiji) i Trichirlis
vulpis (odrasli stadiji).
Trakavice (Cestoda)
Ec'hinrrcocctrs grunulostt,s, Echinococ'c'tts ntLtltiloculttri.s. Dip,r-litlium c.oninum, Tcrcniu spp.. Nhrlric.eps
multic'eps i A,[esoc'estoide.s spp. (odrasli i razvo-jni stadiji).

3.3 Kontraindikacije

\e' prirnjenjir ati istovrenrcn() s piperazirrorn.
\e prirnjenjir,ati u dozi veco.j od preporuiene. poscbice Lr gravidnih kLr1a.
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3.4 Posebna upozorenja

Buhe su posrednici u razvojnom ciklusu deste vrste pasje trakavice Dipylidium caninum. Ukoliko se ne

provodi kontrola i suzbijanje izvora invazije, npr. lijedenje invazija buhama ili psima onemogu6i

konzum acij a term idk i neobraden ih izn utrica, inv azija trakav icama moZe se ponov iti.

3.5 Posebne mjere oprezr prilikom primjene

Svaka djelomidno iskori5tena tableta mora se ne5kodljivo ukloniti.

Iz higijenskih razloga preporuda se da osobe koje psima primjenjuju veterinarski lijek izravno ili ga

mijeSaju s hranom, nakon toga operu ruke.
U sludaju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu

o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zaStitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetoi dogadaji

Nisu poznati.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje neSkodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za

stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete pronadi u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
Prije dehelmintizacije gravidnih kuja treba potraZiti savjet veterinara.

Ne primjenjivati u gravidnih kuja tijekom prve i druge tredine graviditeta (40 dana).

U gravidnih kuja ne primjenjivati dozu ve6u od preporudene.

MoZe se primijeniti tijekom laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Veterinarski lijek ne smije se istovremeno primjenjivati s veterinarskim lijekovima koji sadrZe

piperazin. jer se moZe razviti rnedLrsobno antagonistieko djelovanje izmedr-r Lriinka pirantela i

piperazina.

Istovremena prirnjena s druginr kolinersicninr tvarit.na mt'tZe izazvati tclksiine Lriirlke

3.9 Putovi primjene i doziranje

Prirnjena kroz usta.
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Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu (t.t.).
Preporudena doza veterinarskog lijeka je I tableta/35 kg t.t., ito odgouara l5 mg febantela/kg,14,4 mg
pirantelem bonata./kg i 5 mg prazikvantel atkg t.t.
Tablete se mogu razdijeliti na polovice kako bi se osiguralo ispravno doziranje.

Psit.t. 35 kg I Dehinel Plus XL tableta
Psi t.t. > 35 kg I Dehinel Plus XL tableta + odgovaraju6a kolidina Dehinel

Plus Flavour tableta u dozi I tableta/10 kg t.t.

Veterinarski lijek se psima daje izravno u usta ili pomije5an s hranom. Prije dehelmintizacije psima nije
potrebno ograniditi pristup hrani.
Za suzbijanje obli6a Toxocara canis,kuje u laktaciji treba dehelmintizirati 2 tjednanakon porodaja, a
nakon toga svakih l4 dana do odbi6a, tj. do kraja laktacije.
Za uobidajeni tretman dovoljna je jednokratna dehelmintizacija.
U sludaju te5ke invazije obli6ima, dehelmintizacija se moZe ptnovitijos jednom nakon l4 dana.
Odrasle pse rutinski se dehelmintizira svaka 3 mjeseca.

3.10 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Sigurnost primjene benzimidazola u pasa je velika. Pirantel se sustavno gotovo ne resorbira. Terapijska
Sirina prazikvantela je velik4 a psi podnose peterostruko ve6u dozu od pieporudene.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniEenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd:

QPs2AC55

4.2 Farmakodinamika

Veterinarski hjek je antihelmintik koji djeluje na obli6e i trakavice, a sadrti tri djelatne tvari: febantel,
pirantel i prazikvantel koje se Siroko koriste kao antihelmintici u ljudi iZivotinja.
U ovoj kombinaciji vete i febantel sinergistidki djeluju protiv svih znadajnih
oblica u pasa' Njihova iuje parazite Toxocara ,riir. Toxascari.s leonina,
L'ncinaria slenocephala, i Tric'httris vulpis. Prazikvantel djeluje na sve vaZne
trakavice tr pasa kao Sto su vrste: Tuenia spp.. Dipvtitliuni c'aninum. Echinococc,Lts granulo.sus.
Echinoc'rtcctt's ruultiloctrluri.s'- Multiceps multic'ep.s i l,[esocestoicles spp. praziltvantel djeluje protiv
odraslih i razvojnih oblika ovih narnetnika.

{.3 Farmakokinetika
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Nakon primjene kroz usta, prazikvantel se gotovo u cijelosti resorbira iz crijeva. Poslije resorpcije ta

djelatna tvar raspodijeli se u sve organe. U jetri se prazikvantel razgratluje na neaktivne metabolite, a

izluduje se najvedim dijelom putem Zudi. Vi5e od95% primijenjene doze izludi se unutar 24 sata. lzvorna

molekula prazikvantela izluduje se u tragovima.
Pirantelembonat je neznatno topljiv u vodi,Sto smanjuje njegovu resorpciju izcrijeva iomogu6avada
u ve6oj koncentraciji dotle u debelo crijevo te djelotvorno paralizira obli6e. Budu6i da se

pirantelembonat neznatno sustavno resorbira, zanemariva je opasnost od njegovih Stetnih udinaka

odnosno toksidnosti za doma6ina. Nakon resorpcije pirantelembonat se brzo i gotovo u cijelosti ruzgradi

na neaktivne metabolite koji se brzo izlude mokra6om.

Febantel se iz crijeva relativno brzo resorbira, a ujetri se razgradi na brojne metabolite ukljuduju6i

fenbendazol i oksfendazol koji djeluju antihelmintski.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ovaj veterinarski lijek ne smije se primjenjivati istovremeno s veterinarskim lijekovima koji sadrZe

piperazin, jer se moile razviti medusobno antagonistidko djelovanje izmedu udinka pirantela i

piperazina.
Istovremena primjena drugih kolinergidnih wari moLe tzazvati toksidne udinke.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Blisteri od OPA/AI/PVC folije i aluminijske folije.

Velidine pakiranja:

Kartonska kutija u kojoj je I blister s 2 tablete (2 tablete).

Kartonska kutija u kojoj su 2 blistera s 2 tablete (4 tablete).

Kartonska kutija u kojoj je I blister s 10 tableta ( l0 tableta).

Kartonska kutija u kojoj su 2 blistera sa 6 tableta (12 tableta).

Kartonska kutija u kojoj su 2 blistera s l0 tableta (20 tableta).

Kartonska kutija u kojoj su 4 blistera sa 6 tableta (24 tablete).

Kartonska kutija u kojoj su 3 blistera s 10 tableta (30 tableta).

Kartonska kutija u kojoj je l0 blistera sa 6 tableta (60 tableta).

Kartonska kutija u kojoj je 5 blistera s l0 tableta (50 tableta).

Kartonska kLrtija Lr kojoj je I 0 blistera s I 0 tableta (l 00 tableta)

Kaftonska kLrtija Lr kojoj je l7 bliste ra sa 6 tablc'ta ( I02 tabletc)

\a trTiStrr sc ne rnora-iLr nalaziti sre velicine pakirania.

5.5 Posebne mjere oprcza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tcnih vcterinarskih lijekova ili
otpadnih materi.iala nastalih prim.ienom takvih proizroda
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veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vralanja proizvoda zasve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA - FARMA d.o.o.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uPn322-0sn3-01t217

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 05.02.20 1 8.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE S,IZTTXI OPISA SVOJSTAVA

06.t1.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKtrI LIJf,KOVA

Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://med ic ines. health.europa.eulveterinary/hr).
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