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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel Plus Flavour comprimate pentru céini - =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Febantel 150 mg
Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Lactozd monohidrat

Amidon de porumb

Povidoni K-30

Lauril sulfat de sodiu

Celulozé microcristalind (E460)
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu (ES72)
Aromd de carne

Comprimate de culoare galbend, rotunde, biconvexe, cu puncte vizibile mai inchise la culoare,
incrustate cu doua santuri perpendiculare pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in 2 sau in 4 parti egale.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Camni (talie mica si medie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmatoarele nematode si cestode la cainii adulti si pui:
Nematode:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme larvare tarzii si forme adulte)
Viermi cu cérlig:  Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte)
Cestode:

Viermi plati: Taenia spp., Dipylidium caninum

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd concomitent cu derivati piperazinici.

Nu se depaseste doza recomandata in tratamentul femelelor gestante.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare din
excipienti.



Nu se utilizeaza la cainii'cg varsta sub 2 saptimani si/sau cu greutatea corporala sub 2 kg.
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Puricii servesc ca gazde intermediare pentru un tip frecvent de vierme plat — Dipylidium caninum.
Infestatia cu tenii va reapﬁie cu sigurantd daca nu se iau masuri de control al gazdelor intermediare,

cum sunt puricii, soareci, etc.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Orice comprimat parial neutilizat trebuie aruncat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Pentru o igiend corectd, persoana care administreaza comprimatul direct unui caine sau prin addugarea
acestuia in hrana cainelui, trebuie sa isi spele mainile dupa administrare,
In caz de ingestie accidentald, adresati-va medicului si arétati prospectul produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Caint:

Rare Fecale moi', diaree'?, voma'?

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

'La citei: tranzitoriu.
) N ) _ . N s
2] a cainii adulti, pot apdrea cazuri foarte rare de voma, cu sau fard diaree.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantel
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatici sau a ouatului
Gestatie:
Nu se recomanda utilizarea la citele in primele doud treimi ale gestatiel.

Consultati medicul veterinar inainte de a trata animalele gestante pentru nematodoze.

Lactatie:
Produsul poate fi administrat in timpul lactatiei (vezi pet. 3.3 51 3.9).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se utilizeaza simultan cu piperazina deoarece efectele antihelmintice ale pirantelului §i piperazinei

(utilizate in multe produse medicinale veterinare vermifuge pentru céini) pot f1 antagonizate.
Administrarea concomitenti cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate.
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3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Doza

Doza recomandatd este de 15 mg/kg greutate corporala febantel, 14,4 mg/kg greutate corporatd o
pirantel si 5 mg/kg greutate corporala praziquantel, echivalent cu | comprimat pentru 10 kg greutate s
corporald.

Pentru o dozare adecvat, comprimatele pot fi divizate in 2 sau in 4 parti egale.

Administrare si durata tratamentului

Comprimatul (comprimatele) poate/pot fi administrat/administrate direct ciinelui sau ascunse in hrani.
Nu este necesard restrictionarea accesului la hrana inaintea sau dupa administrarea produsului
medicinal veterinar.

Pentru a asigura dozarea corecta. trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Puii pot fi deparazitati cu acest produs medicinal veterinar incepénd cu varsta de 2 saptamani apoi la
intervale de 2 sdptamani, pana la vérsta de 12 saptamani. Ulterior, intervalul de tratament va fi de 3
luni. Se recomanda tratamentul concomitent al puilor si femelei.

Pentru controlul parazitului Toxocara la femelele care alapteaza, tratamentul trebuie initiat la 2
saptamani dupd fatare si apoi la interval de cte 2 saptamani, pana la intircare.

Pentru tratamentul de rutind se recomanda o doza unici la intervale de 3 luni.

in cazul unei infestari masive cu viermi rotunzi, doza trebuie repetata la interval de 14 zile.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgents si antidoturi)

Benzimidazolii poseda limite de sigurantd largi. Pirantelul nu este absorbit la nivel sistemic.
Praziquantelul prezinta de asemenea o limitd de sigurantd de pana la 5 ori doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP32ACS5
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar contine antihelmintice active impotriva viermilor cilindrici si plai.
Produsul medicinal veterinar contine trei substange active: febantel, pirantel embonat (pamoat) si
praziquantel, un derivat pirazino-isochinolinic partial hidrogenat utilizat frecvent ca antihelmintic de
uz uman $i veterinar.

Pirantelul actioneaza ca agonist colinergic. Modul sdu de actiune este acela de stimulare a receptorilor
colinergici nicotinici ai parazitului, inducénd paralizia spastica, permitand astfel eliminarea parazitilor
din tractul gastro-intestinal (GI) prin actiune peristaltica.

[n organismul mamiferelor febantelul este metabolizat in fenbendazol si oxfendazol. Aceste substante
isi exercitd actiunea antihelmintica prin inhibarea polimerizarii tubulinei. Astfel este impiedicata
formarea microtubulilor si sunt perturbate structuri vitale pentru functionarea normald a helmintilor.



Este afectatd captarea glucozei, ducdnd la depletia celulara de ATP, iar parazitul moare dupa 2-3 zile,
prin epuizarea rezervejor sale energetice.

Praziquantetul este foatte rapid absorbit si distribuit in parazit. Studiile in vitro si in vivo au ardtat ca
praziquartetul a determinat leziuni severe tegumentului parazitului, rezultind contracturd si paralizie.
Apare o contracturd tatanica aproape instantanee a musculaturii parazitului si o vacuolizare rapidd a
tegumentului sin(_;itiﬂ}ﬂ%ceasté contracturd rapida a fost explicatd prin modificiri ale fluxurilor de
cationi bivalenti, iri)pecial ale celor de calciu.

in aceasta asociere cu doze fixe, produsul medicinal veterinar pirantelul si febantelul ac}ioneazé
sinergic impotriva tuturor nematodelor specifice (ascarizi §i viermii cu carlig) la cini. In particular,
spectrul de actiune cuprinde Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala si
Ancylostoma caninum. Spectrul de actiune al praziquantefului cuprinde de asemenea si cestodele, in
particular toate speciile de Taenia spp.si Dipylidium caninum. Praziquantelul actioneaza impotriva

formelor adulte si larvare a acestor paraziti.
4.3  Farmacocinetica

Doza de praziquantel administratd oral este absorbitd aproape complet din tractul intestinal. Dupd
absorbtie, produsul este distribuit in toate organele. Praziquantelu} este metabolizat la nivelul ficatului
in forme inactive si secretat in bild. Intr-o perioadd de 24 ore este excretat in proportie de peste 95%

din doza administratd, observandu-se numai urme de praziquantel nemetabolizat.

Embonatul de pirantel prezintd o hidrosolubilitate scizuta, ceea ce 1i reduce absorbtia intestinala si
permite actiunea produsului impotriva parazitilor din intestinul gros. Datoritd absorbtiei sistemice
reduse a embonatului de pirantel si riscul reactiilor adverse si al toxicittii este scdzut. Dupd absorbtie,
embonatul de pirantel este rapid si aproape complet metabolizat in metaboliti inactivi, excretati rapid
in urina.

Febantelul este absorbit relativ rapid si metabolizat in metaboliti ca fenbendazolul si oxfendazolul, cu
activitate antihelmintica.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:

Blister din AV/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 2 comprimate (1 blister x 2 comprimate).
Blister din Al/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 4 comprimate (2 blistere x 2 comprimate).
Blister din Al/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 10 comprimate (1 blister x 10 comprimate).
Blister din Al/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 30 comprimate (3 blistere x 10 comprimate).
Blister din AVAl inscriptionat si perforat: cutie cu 50 comprimate (5 blistere a 10 comprimate).

Blister din Al/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 100 comprimate (10 blistere x 10 comprimate).
Blister din Al/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 300 comprimate (30 blistere x 10 comprimate).



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate. R

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutllm‘tte sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse o
’
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. JEEAGEY
AT AR

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

0. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELL) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160363

8. DATA PRIME! AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10.06.2011

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXA 11T

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

i

Dehinel Plus Flavour comprimate

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat confine:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Febantel 150 mg

TS. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate

4 comprimate
10 comprimate
30 comprimate
50 comprimate
100 comprimate
300 comprimate

4. SPECH TINTA

Céini (talie mica si medie).

5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Comprimatul poate fi divizat in 2 sau in 4 parti egale.

Doza:
mreutate corporald | Comprimate
12,0-25kg Vi |
2,6 -5kg /2
51-7,5kg Ya
7,6 - 10kg 1
10,1 -12,5kg 1%
12,6 - 15 kg 1% |




i g .
15,1 -175kg 1% e **
17,6 -20kg 2 T
20,1 —22,5kg 2 Y4 =,
22,6 -25 kg 2 LS
25,1 -27,5kg 2 % {ATIONA
27,6 - 30 kg 3 et

Nu se utilizeaza la cdinii cu vérsta sub 2 saptamani si/sau cu greutatea corporali sub 2 kg.

] 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

l 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

' 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160363

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI L

Blister din AVAI

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel Plus Flavour

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]

50 mg/ 144 mg/ 150 mg

3. NUMARUL SERIEI B
Lot
(4. DATA EXPIRARII B

Exp.



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

. v.'«‘
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

[}

Dehinel Plus Flavops comprimate pentru cdini
!

o
2. Compozitie
Fiecare comprimat contine:

Substante active:

Praziquantel 50 mg
Pirantel embonat 144 mg
Febantel 150 mg

Comprimate de culoare galbena, rotunde, biconvexe, cu puncte vizibile mai inchise la culoare,
incrustate cu doud santuri perpendiculare pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in 2 sau in 4 parti egale.

3. Specii tinta

Céini (talie mica si medie).

4. Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmitoarele nematode si cestode la cinii adulti si pui:

Nematode:

Ascarizi: Toxocara canis, Toxascaris leonina (forme larvare tarzii si forme adulte)
Viermi cu carlig:  Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (forme adulte)
Cestode:

Viermi plati: Taenia spp., Dipylidium caninum

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza concomitent cu derivati piperazinici.

Nu se depiseste doza recomandata in tratamentul femelelor gestante.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare din
excipienti.

Nu se utilizeaza la cinii cu varsta sub 2 sdptdmani gi/sau cu greutatea corporald sub 2 kg.

6. Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Puricii servesc ca gazde intermediare pentru un tip frecvent de vierme plat — Dipylidium caninum.




Infestatia cu tenii va reapare cu sigurantd dacd nu se iau masuri de control al gazdelor intermediare,

",

cum sunt puricii, soarecii, efc.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Orice comprimat partial neutilizat trebuie aruncat.

TUNCT DL
.. . .. . .. ATEA NATIOY
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal vetertaasta

animale:

Pentru o igiend corectd persoana care administreaza comprimatul direct unui caine sau prin addugarea
acestuia in hrana cainelui trebuie s isi spele mainile dupa administrare.

In caz de ingestie accidentald adresati-va medicului si aratati prospectul produsului.

Gestatie
Nu se recomandi utilizarea la catele in primele doud treimi ale gestatiei.
Consultati medicul veterinar inainte de a trata animalele gestante pentru nematodoze.

Lactalie:
Produsul poate fi administrat in timpul tactatiei (vezi “Contraindicatii” si “Cai de administrare gi
doze™).

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se utilizeazad simultan cu piperazina deoarece efectele antihelmintice ale pirantelului si piperazinei
(utilizate in multe produse medicinale veterinare vermifuge pentru caini) pot fi antagonizate.
Administrarea concomitentd cu alti compusi colinergici poate duce la toxicitate.

Supradozare(si, dupa caz, proceduri de urgentd si antidoturi):
Benzimidazolii poseda limite de siguranta largi. Pirantelul nu este absorbit la nivel sistemic.
Praziquantelul prezintd de asemenea o limita de sigurantd de pana la 5 ori doza recomandat.

7. Evenimente adverse

Caini:

. . 5 -
Rare Fecale moi!, diaree!?, voma'-

(1 pénd la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

'La citei: tranzitoriu.
*1.a céinii adulti, pot aparea cazuri foarte rare de voma, cu sau fard diaree.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim sa contactati mai
intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta‘wansysa.ro, icbmv(@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orald.

Doza




Doza recomandata este de 15 mg/kg greutate corporala febantel, 14,4 mg/kg greutate corporald
pirantel si 5 mg/kg greutate corporald praziquantel, echivalent cu | comprimat pentru 10 kg greutate
corporald. .

Pentru o dozare adecvati, comprimatele pot fi divizate in 2 sau in 4 parti egale.

Comprimatul (comprifidtele) poate/pot fi administrat/administrate direct cainelui sau ascunse in hrand.
Nu este necesara restrictionarea accesului la hrana inaintea sau dupd administrarea produsului
medicinal veterinar.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Puii pot fi deparazitati cu acest produs medicinal veterinar incepénd cu varsta de 2 saptaméni apoi la

intervale de 2 siptamani, pana la varsta de 12 saptiméni. Ulterior, intervalul de tratament va fide3
luni. Se recomanda tratamentul concomitent al puilor si femelei.

Pentru controlul parazitului Tovocara la femelele care alapteaza, tratamentul trebuie initiat la 2
saptamani dupa fatare si apoi la interval de cate 2 sdptdmani, pand la intarcare.

Pentru tratamentul de rutina, se recomand o dozi unicd la intervale de 3 funi.

in cazul unei infestari masive cu viermi rotunzi, doza trebuie repetaté la interval de 14 zile.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe cutia de carton dupa Exp.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie climinate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160363



Blister din AVAl inscriptionat si perforat: cutie cu 2 comprimate (1 blister x 2 comprimate).
Blister din Al/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 4 comprimate (2 blistere x 2 comprimate).
Blister din Al/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 10 comprimate (1 blister x 10 comprimate).
Blister din AlV/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 30 comprimate (3 blistere x 10 comprimate).
Blister din Al/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 50 comprimate (5 blistere x 10 comprimate).
Blister din AI/AL inscriptionat si perforat: cutie cu 100 comprimate (10 blistere x 10 comprimate).
Blister din Al/Al inscriptionat si perforat: cutie cu 300 comprimate (30 blistere x 10 comprimate).
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (iittps://medicines.health europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tel: +4 021 310 6605

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA - FARMA d.o.0.. V. l{oljevea 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croatia
Virbac S.A., lere Avenue, 2065 M LID, 06516 Carros Cedex, Franta
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjegka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

17.  Alte informatii

*Valabil numai pentru ambalaje de 100 comprimate
1 1a 10 kg

STAMPILA CABINETULUL

Numele proprietarului: ...



