CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dehinel Plus, 150 mg + 144 mg + 50 mg, tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Febantel 150 mg
Pyrantelu embonian 144 mg
Prazykwantel 50 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Okragte, lekko dwuwypukte tabletki, o barwie zoltej do zielonozéltej, z rowkiem po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony jest do profilaktyki i leczenia inwazji nicieni zotgdkowo-jelitowych oraz tasiemcoéw
u psow. Jest skuteczny przeciw:
nicienie zotadkowo-jelitowe

Toxocara canis - formy dojrzate i stadia larwalne

Toxascaris leonina - formy dojrzate i stadia larwalne

Uncinaria stenocephala - formy dojrzate i stadia larwalne

Ancylostoma caninum - formy dojrzate i stadia larwalne

Trichuris vulpis - formy dojrzate
tasiemce

Echinococcus granulosus

Echinococcus multilocularis

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Multiceps multiceps

Mesocestoides spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ sukom cigzarnym w dwoch pierwszych trymestrach cigzy.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancje pomocnicza.



4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt podaje si¢ szczenigtom w wieku powyzej 3 tygodni po laboratoryjnym potwierdzeniu inwazji
mieszanej. W przypadku glistnicy u szczeniat produkt nalezy poda¢ dwukrotnie w wieku 6 i 12 tygodni.
Pchty sa zywicielami po$rednimi tasiemcow Dipylidium caninumi. W celu zapobiegania inwazji zaleca si¢
zwalczanie pchet na zwierzgtach i w ich otoczeniu.

W celu ograniczenia ryzyka ponownej inwazji wszystkie zwierzeta bytujace razem powinny by¢ leczone
w tym samym czasie.

Po kazdym zabiegu odrobaczania nalezy oczysci¢ srodowisko, w ktorym przebywajg (np. legowiska i ich
otoczenie), a zwlaszcza usungé pozostawione odchody.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Inne ostrzezenia
Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi. Echinokokoza jest choroba podlegajaca zgtaszaniu do

I3

Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), w zwiazku z tym nalezy pozyskac¢ od wlasciwych wiadz
odpowiednie wytyczne dotyczace leczenia i obserwacji oraz bezpieczenstwa osob.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nie obserwowano.
4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Lek mozna stosowac u suk w okresie laktacji oraz w ostatnim trymestrze ciazy, nie nalezy natomiast
podawac produktu w pierwszych dwoch trymestrach cigzy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ produktu jednoczesnie z innymi lekami o dziataniu cholinergicznym (np. lewamizol) oraz
lekami wplywajacymi na acetylocholinoesteraze (np. leki fosforoorganiczne).

Nie podawac¢ z produktami zawierajacymi piperazyne ze wzgledu na jej antagonistyczne dziatanie w
stosunku do pyrantelu.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podania

Produkt nalezy podawa¢ jednorazowo w dawce 1 tabletka na 10 kg m.c. (co odpowiada: febantel 15,0 mg
na kg m.c., pyrantelu embonian 14,4 mg na kg m.c., prazykwantel 5,0 mg na kg m.c.), to jest:

szczenieta 1 male psy

0 masie ciata do 5 kg 0,5 tabletki
o masie ciata od 5 kg do 10 kg 1 tabletka
srednie psy

o masie ciata od 10 kg do 15 kg 1,5 tabletki

o masie ciata od 15 kg do 20 kg 2 tabletki



o masie ciata od 20 kg do 30 kg 3 tabletki

duze psy

o masie ciata od 30 kg do 40 kg 4 tabletki
0 masie ciata od 40 kg do 50 kg 5 tabletek
o masie ciata od 50 kg do 60 kg 6 tabletek

Tabletke nalezy umiesci¢ gteboko w jamie ustnej na jezyku lub poda¢ ukryta w kawatku karmy (miesa,
wedliny lub sera).

Produkt nalezy poda¢ natychmiast po zdiagnozowaniu inwazji. W przypadkach silnej inwazji dawke
mozna powtorzy¢ po 2 tygodniach.

W celach profilaktycznych zaleca si¢ regularne podawanie produktu 3- lub 4-krotnie w ciagu roku.

4.10. Przedawkowanie ((objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawow przedawkowania po zastosowaniu dawki kilkukrotnie przewyzszajacej
zalecang.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwrobacze. Benzimidazole i substancje pochodne.
Kod ATCvet: QP52AC55

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dehinel Plus jest produktem zawierajacym trzy substancje czynne: febantel, embonian pyrantelu i
prazykwantel.

Febantel jest zwigzkiem przeciwrobaczym z grupy benzimidazoli. Jego dzialanie polega na zaburzeniu
funkcjonowania mikrotubul pasozyta, czego konsekwencja jest uposledzenie dziatania komoérek bioracych
udziat we wchtanianiu substancji odzywczych. Febantel jest rowniez inhibitorem reduktazy fumaranowej,
enzymu biorgcego udzial w przemianach energetycznych pasozyta oraz hamuje transport i wchtanianie
glukozy.

Embonian pyrantelu nalezy do tetrahydropirydyn. Blokuje on przewodnictwo nerwowo-mig$niowe u
pasozytow prowadzac do tonicznego zwigkszenia napiecia migsniowki i porazenia.

Prazykwantel jest pochodng izochinoliny. Jest skuteczny przeciwko tasiemcom. Zaburza on wchtanianie
substancji odzywczych przez pasozyty oraz przewodnictwo nerwowo-migsniowe, co wywotuje porazenie
spastyczne. Uszkadza tegument powodujac, ze pasozyty rozpadaja si¢ w swietle jelita.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym szczurom, febantel wchtania si¢ cze$ciowo z przewodu pokarmowego. Po podaniu
do dwunastnicy jedynie 25-30% dawki jest wydalane z organizmu z moczem. Po podaniu dozylnym i
dodwunastniczym 70% dawki jest wydalane z zotcig. W watrobie febantel ulega przeksztatceniu w liczne
metabolity, gtownie w wykazujace dziatanie przeciwrobacze fenbendazol i oksfendazol.

Embonian pyrantelu jest stabo wchianiany z przewodu pokarmowego i czg$ciowo metabolizowany w
watrobie. Okoto 50% podanej doustnie dawki jest wydalane w kale w postaci niezmienionej, a jedynie 7%
W mocCzu.



Prazykwantel jest bardzo szybko i niemal catkowicie wchlaniany z przewodu pokarmowego. Laczy si¢ z
biatkami osocza. Jest intensywnie metabolizowany w watrobie. Niezmieniony prazykwantel i jego
metabolity sg wydalane bardzo szybko. Biologiczny okres pottrwania wynosi 3-8 godz. Prazykwantel w
postaci niezmienionej wydalany jest z organizmu w czasie 1 godz. Wigkszos¢ (60-80%) wydalana jest
przez nerki, a pozostala czes¢ wraz z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana

Laktoza

Powidon

Sodu laurylosiarczan

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Krzemionka koloidalna

Magnezu stearynian (E572)

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry OPA/AI/PVC-AIl zawierajace po 2 tabletki, pakowane w pudetka tekturowe po 2, 4, 6, 10, 20 i 100
tabletek.

Blistry OPA/AI/PVC-Al zawierajace po 10 tabletek, pakowane w pudetka tekturowe po 10 lub 100
tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1642/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.07.2006

Data przedtuzenia pozwolenia: 11.01.2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



