SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
DEHINEL PLUS tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 tableta obsahuje:

4

U¢inné latky:

Febantelum 150 mg
Pyranteil embonas 144 mg
Praziquantelum 50 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.
Z1ta az zelenozlta, okrihla, jemne bikonvexn4 tableta s ryhou v strede jednej strany.

4, KLINICKE UDAJE

4.1.  Cielovy druh zvierat

Psy

4.2.  Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba zmiesanych infekcii spdsobenych nematédami (Skrkavky, machovce, tenkohlavce)
a pasomnicami u pSoV:

Srkavky:
Toxocara canis (dospelé aj nedospelé vyvojové stadia)
Toxascaris leonina (dospelé aj nedospelé vyvojové stadia)

Machovce:

Uncinaria stenocephala (dospelé aj nedospelé vyvojové stadia)
Ancylostoma caninum (dospelé aj nedospelé vyvojové $tadia)
Tenkohlavce:

Trichuris vulpis (dospelé formy)

Pasomnice:

Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum

Taenia spp.

Multiceps multiceps
Mesocestoides spp.

4.3. Kontraindikacie

Liek nepodavat’ gravidnym sukam v prvom trimestri gravidity.
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4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Rezistencia parazitov voci akejkol'vek skupine antihelmintik sa méze vyvinut’ po ¢astom, opakovanom
pouziti antihelmintika prislusnej skupiny. Predchadzat’ poddavkovaniu z dévodu nespravneho
stanovenia zivej hmotnosti, resp. nespravneho podania lieku.

Stenat4 sa nemozu infikovat’ pasomnicami do 3 tyzdiiov veku. Zvierata lie¢it az po dosiahnuti veku

3 tyzdiov po potvrdeni infekcie. Pri infekcii Steniat Skrkavkami sa odporica opakovat’ lieCbu vo veku
6 a 12 mesiacov.

45  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred liecbou nie su potrebné Ziadne dietetické opatrenia.
Ciasto¢ne pouzité tablety zlikvidovat’.

Osobitné bezpefnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po podani tabliet si umyt’ ruky.
Vykaly lieCenych zvierat by sa mali zbierat’ do plastovych sackov a zlikvidovat'.

4.6  Neziaduce ucinky

Ziadne.

4.7  Pouzitie pocas gravidity, lakticie

Liek sa moze bezpe¢ne podavat’ sukam pocas poslednej tretiny gravidity, aj v obdobi laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liek nepodavat’ sticasne s inymi cholinergikami (napr. levamizol) a G¢innymi latkami, ktoré
ovplyviiuju acetylcholinesterazu (napr. organofosfaty).

Nepodavat’ sti¢asne s lickmi obsahujicimi piperazin, pretoze spdsobuje neuromuskularnu paralyzu
parazitov spdsobom, ktory je antagonisticky vo¢i u¢inku pyrantelu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Odporucena davka: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantel embonatu a 5 mg prazinkvatelu na kg z.hm.,
¢omu zodpoveda 1 tableta na 10 kg Z.hm.

Tablety st podavané s ohl'adom na hmotnost’ psa podl'a nasledujticej schémy:

Stefiatd a malé psy:

do 5 kg z.hm. — % tablety

do 10 kg z.hm. — 1 tableta

Psy strednej vel'kosti:

do 15 kg z.hm. — 1 a % tablety

do 20 kg z.hm. — 2 tablety

do 30 kg z.hm. — 3 tablety

Velké psy:

do 40 kg z.hm. — 4 tablety
do 50 kg z.hm. — 5 tabliet
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do 60 kg z.hm. — 6 tabliet

Tablety vlozit’ na koreni (zadnu ¢ast’) jazyka alebo ukryt’ v médse, parku alebo syre.
Liek podat’ v jednej davke.

Pre u¢innu profylaxiu proti parazitom zvierata lieCit’ 3 az 4 krat rocne.

Pri potvrdenych parazitdzach, infikované zviera liecit’ ihned’.

Pri vaznej parazitarnej invazii sa odporuca lie¢bu zopakovat’ po dvoch tyzdioch.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota)

Neziaduce uc¢inky neboli pozorované ani po niekol’konasobnom prekroceni odporucenej davky.
411  QOchranna lehota

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintikum- benzimidazoly a pribuzné substancie
Kod ATCvet: QP52AC55

51 Farmakodynamické vlastnosti

Febantel je metabolizovany v peCeni psa na mnozstvo metabolitov, ktoré interferuju s funkciou
mikrotubul parazitov a si¢asne inhibuju aktivitu fumaratreduktazy, ktora je kI'iCovym enzymom v
energetickom metabolizme parazitov. Tieto metabolity zaroven blokuju transport a absorpciu glukézy.
Pyrantel embonat blokuje neuromuskularny prenos, ktory ma za nasledok spasticka muskularnu
paralyzu parazitov. Hostitel’ vyluci parazity peristaltickou ¢innost’ou.

Prazikvantel je po absorpcii z gastrointestinalneho traktu metabolizovany v peceni a vyliéeny zI¢ou.
Prazikvantel spdsobuje posSkodenie obalu pasomnice a sposobuje spasticki muslukarnu paralyzu
parazitov. PAsomnica sa rozpadne v gastrointestinalnom trakte, preto cely parazit alebo jeho Casti
(¢lanky pasomnice) mézu byt zriedkavo detekované vo vykaloch zvierata.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani potkanom sa febantel pomaly absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Po
duodenalnom podani sa mocom vyuci len 25 az 30% déavky. Po intraven6znom a intraduodendlnom
podani sa vyluc¢i 70%. Febantel je biotransformovany v pe€eni na rézne metabolity. Hlavnymi
metabolitmi su fenbendazol a oxfendazol, ktoré maju antihelminicky ti¢inok.

Pyrantel embonat je slabo absorbovany z gastrointestinalneho traktu a ¢iastocne metabolizovany v
peceni. Priblizne 50% peroralnej davky sa vylaci vykalmi v nezmenenej forme, do 7% peroralne;j
davky sa vyla¢i mocom.

Peroralna davka prazikvantelu je 'ahko absorbovana z gastrointestinalneho traktu. Liek je intenzivne
metabolizovany v peceni. Je viazany hlavne na plazmatické proteiny. Nezmeneny prazikvantel a jeho
metabolity su rychlo vylu¢ené. Pol¢as ich vylucovania je 3 - 8 hodin. Nezmeneny prazikvantel je
vyluceny do jednej hodiny. Vacsina podanej davky prazikvantelu (60 to 80%) je vylucena obliCkami
a zvysok vykalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kukuri¢ny skrob

Monohydrat laktozy

Povidon
Laurylsulfat sodny
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Mikrokrystalicka celuloza

Koloidny bezvody silikagél

Magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility

Netyka sa.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky.
6.4.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Strip, nepotlacend hlinikova AI/PE folia, tepelne zvarana s hlinikovou potlacenou foliou (Al/PE)
Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. Prilozena pisomna informécia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 2 (2x1), 4 (4x1), 6 (3x2), 10 (5x2), 20 (10x2), 100 (50x2) tabliet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6.  Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/077/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
8.12.2003/19.10.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2015

Vydava sa len na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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