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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dehinel 230 mg/20 mg tabletki powlekane dla kotow

2. Skiad

Kazda tabletka powlekana zawiera:

Substancje czynne:

Pyrantelu embonian 230 mg (co odpowiada 80 mg pyrantelu)
Prazykwantel 20 mg

Biata do prawie bialej, obustronnie wypukta, owalna tabletka powlekana, z linig podziatu po jednej
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na potowki.

3.  Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia mieszanych inwazji nicieni, tggoryjcoOw oraz tasiemcow u kotow wywolanych przez:
- -nicienie: Toxocara cati (formy dojrzate)
- -tegoryjce: Ancylostoma tubaeforme (formy dojrzate), Ancylostoma braziliense (formy dojrzate)
- -tasiemce: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.
Patrz punkt 6.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Inwazja tasiemcow wystepuje u kotdw najwczesniej w trzecim tygodniu zycia.

Pchty sg posrednimi zywicielami dla jednego z najbardziej powszechnych tasiemcow — Dipylidium

caninum.

nwazja tasiemcami wystapi ponownie, jezeli nie zostanie wprowadzony program zwalczania zywicieli

posrednich, takich jak pchty, myszy itp.

Nalezy unika¢ stosowania nast¢pujacych praktyk, ktore powodujg wzrost ryzyka narastania opornosci

oraz moga w ostatecznosci powodowaé nieskutecznosé terapii:

- zbyt czgsto powtarzane stosowanie lekow odrobaczajgcych z tej samej grupy przez dtuzszy
czas,

- podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy
ciala zwierzgcia lub nieprawidtowym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osoéb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Ze wzgledow higienicznych osoby podajace tabletke kotu bezposrednio lub poprzez dodanie jej do
karmy, po podaniu produktu, powinny umy¢ rece.

Niewykorzystane, podzielone tabletki nalezy umiescic¢ z powrotem w otwartej kieszonce blistra i
przechowywac w bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Inne $rodki ostroznoscei:

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi; jest choroba podlegajaca zgtaszaniu do Swiatowej
Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), w zwigzku z tym nalezy pozyska¢ od wtasciwych wtadz
odpowiednie wytyczne dotyczace leczenia i obserwacji oraz bezpieczenstwa ludzi.

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Nie stosowaé w czasie ciazy.

Laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowaé jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz specyficzne dziatanie piperazyny
(porazenie nerwowo-migsniowe pasozytow) moze hamowac skutecznos¢ pyrantelu (porazenie
spastyczne pasozytow).

Przedawkowanie:
Nie obserwowano objawow przedawkowania po zastosowaniu dawki pigciokrotnie przewyzszajacej
zalecang. Pierwszymi spodziewanymi objawiamy przedawkowania sg wymioty.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Bardzo rzadko Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego

(< 1 zwierze/10 000 leczonych (np. nadmierne $linienie i/lub wymioty)*

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Zaburzenia neurologiczne (np. brak koordynacji)*
raporty):

*F.agodne 1 przemijajace.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego lub przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j
czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentaciji i
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C,
PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl
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8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne. Podanie jednorazowe.
Dawkowanie:

Zalecana dawka wynosi 5 mg prazykwantelu i 20 mg pyrantelu (57,5 mg pyrantelu embonianu) na kg
masy ciata. Jest to rownowazne 1 tabletce na 4 kg masy ciata.

Masa ciala Tabletki
1,0 - 2,0kg 1/2

2,1 - 40kg 1

41 - 6,0kg 11/2
6,1 - 8,0kg 2

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé koci¢tom o masie ciata mniejszej niz 1 kg,
poniewaz w takich przypadkach prawidtowe dawkowanie moze nie by¢ mozliwe.

Droga podania:
Tabletki podawa¢ bezposrednio do jamy ustnej, a jesli konieczne w matej ilosci karmy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ podanie prawidlowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata.

W inwazjach glist, szczegdlnie u kociat, nie nalezy oczekiwac catkowitej eliminacji pasozytow,
dlatego mozliwe jest ryzyko zakazenia dla cztowieka. Nalezy zachowa¢ 14-dniowe odstepy migdzy
kolejnymi podaniami weterynaryjnego produktu leczniczego az do 2-3 tygodni od momentu
odstawienia od matki.

W przypadku utrzymywania si¢ lub pojawienia si¢ objawdw choroby nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przepotowione, niewykorzystane tabletki powinny by¢ przechowywane w temperaturze ponizej 25°C.
Podzielona tabletke, do kolejnego podania, ponownie umiesci¢ w otwartym blistrze i przechowywacé w
bezpiecznym miejscu, niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci przepotowionych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

1 miesiac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr 2669/17

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 2 tabletki.

Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry po 2 tabletki.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 10 tabletek.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KRKA-Farma d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smalj esSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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