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. 'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEHINEL PLUS, p@gﬁi&fiiﬁate pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 comprimat contine:

Substante active:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate rotunde usor biconvexe, de culoare galbend pana la galben verzuie. marcate cu o linie pe
mijloc, pe o singura fata.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infestatiilor mixte cu ascarizi, nematode i cestode la céini.

Ascarizi: Toxocara canis (forme adulte si larvare)
Toxocara leonina (forme adulte si larvare)

Nematode: Uncinaria stenocephala (forme adulte si larvare)
Ancylostoma caninum (forme adulte si larvare)
Trichuris vulpis (forme adulte)

Cestode: Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Multiceps multiceps
Mesocestoides spp.
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44  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti !

i
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In scopul de a evita cresterea riscului de instalare a rezistenfei — care are ca efect final un tz3gament
ineficient — trebuie si «e evite: TR
- Utilizarea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasi, pe o perioada lunga de
tlmp S 5 :‘- ‘4"'(}"]1)\
- Subdozarea, c.re poate si apard ca urmare a aprecierii gresite a greutitii corpér\ale,»"iff’imf‘fci
administrari dcefectuoase sau a decalibririi (acolo unde este cazul) dozatorului (dispozitiv de
administrare)

Cazurile de rezistenta la antihelmintice vor fi investigate utilizindu-se teste potrivite (ex. Testul
coproscopic de reducere a numarului de ous din materiile fecale).

Acolo unde rezultatele testelor indica rezistentd la un anumit antihelmintic, va fi utilizat un alt
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mecanism de actiune.

Rezistenta la substantele active a fost raportati la ciini. De aceea, administrarea acestui produs va avea
la bazd informatiile epizootologice locale si recomandarile care si limiteze instalarea rezistentei la
antihelmintice.

Cateii pot fi tratati dupa varsta de 3 sdptamani dupi rezultatul pozitiv al examenului fecalelor pentru
infestatii mixte. In infestatiile cu ascarizi la citei se recomanda repetarea tratamentului la vérsta de 6 si
12 saptamani.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

- Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati mainile dupa administrarea comprimatelor.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu exista.
4.7 Utilizare in pcrioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul nu se administreaza catelelor in primele 2 treimi ale gestatiei.
Produsul poate fi administrat in siguranti in ultima treime a gestatiei si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat concomitent cu alte colinergice (de ex. levamisol) sau alte substante
active cu actiune pe acetilcolinesteraza (de ex. compusi organofosforici). Nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare care contin piperazini deoarece pot aparea paralizii
neuromusculare la paraziti, fapt antagonic cu actiunea pirantelului.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Admlmstrared ala.
Doza rqqgmand&té per kg greutate corporald este de 15 mg febantel, 14,4 mg pirantel embonat i 5 mg

braziguaniel:achivalent cu I comprimat pe 10 kg greutate corporala.
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Pentru a evita supra sau subdozarea, trebuie determinata corect greutatea corporald a animalelor.
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Comprimatele se admmxs‘t\‘%aza cu atentie la greutatea corporala a animalelor ca in schema de jos:
et DN
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Catei si caint de talie tmc?a‘/ péna la 5 kg greutate corporald — I, comprimat
. B \ / péna la 10 kg greutate corporala — 1 comprimat
Caini d¢ taﬂe\lﬁéﬂxe ’ pana la 15 kg greutate corporala — 1 si ¥4 comprimat
I pani la 20 kg greutate corporala —2 comprimatc
pana la 30 kg greutate corporala — 3 comprimate
Caini de talie mare: péna la 40 kg greutate corporala — 4 comprimatc

pana la 50 kg greutate corporald — 5 comprimate
péni la 60 kg greutate corporala — 6 comprimatc

Comprimatele se plaseazi la baza limbii sau in interiorul unei bucati de carne, preparate din carne sau
cascaval. Produsul se administreaza in doza unica.

Pentru un tratament eficient in parazitoze se recomanda tratamentul de 3-4 ori pv an.

In parazitozele diagnosticate, animalele infestate trebuie tratate imediat cu antihclmintice. In invazii
parazitare severe tratamentul se poate repeta dupa 2 saptdmani.

In infestatiile cu ascarizi la catei se recomanda repetarea tratamentului la vérsta (e 6 si 12 saptdmani.
Nu este necesari dieta inainte de tratament.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Nu s-au inregistrat efecte nedorite chiar in supradoziri repetate.
Se vor respecta dozele recomandate.

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anthelmintice, benzimidazoli si substante nrudite.
Codul veterinar ATC: QP52ACS55

51 Proprietiti farmacodinamice

Febantelul este metabolizat in ficatul cdinilor in numerosi metaboliti ce interfereazd cu functionarea
microtubulilor parazitilor si simultan inhibd activitatea fumarat reductarei, enzima cheie in
metabolismul energetic al parazitilor. De asemenea blocheazd transportul si absorbtia glucozei.
Embonatul de pirantel blocheazi transferul neuromuscular rezultdnd paralizii musculare spastice ale
parazitilor. Gazda elimina parazitii prin actiune peristaltica.

Praziquantelul, dupa absorbtia in tractul gastrointestinal, este metabolizat in ficat si excretat in bila.
Praziquantelul cauzeaza leziuni ale tegumentului teniilor precum si paralizii musculare spastice
parazitilor. Teniile dezintegrate in tractul gastrointestinal ca §i segmentele acestora (proglotele) sunt
detectate foarte rar in fecalele animalelor.

5.2 Particularititi farmacocinetice
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Dupa administrarea orald a unei doze la sobolani, febantelul este absorbit moder‘gfJ din, tractuk
gastrointestinal, numai o cantitate de 25-30% din doza fiind excretatd prin urina. In capul adus _‘istrériii
intravenoase si intraduodenale, 70% din doza este excretatd in bila. Febantelul este bie




nivelul ficatului in diversi metaboliti. Principalii metaboliti sunt fenbendazolul ,.sﬁilo.)_(fenda;olul, ambii
cu efect antihelmintic. i A
Embonatul de pirante! este slab absorbit din tractul gastrointestinal si parti ﬁngtabol_i.za'é\ﬁn ficat.
Aproximativ 50% din doza orald se elimind nemodificat prin fecale, in timp ¢ un Procent dewaxim
7% din doza orali este eliminat la nivelul urinei. IO

Doza de praziquantel administratd oral este rapid absorbiti din tractul gastrointes’fingl;l; “suferiged un
intens metabolism la nivelul ficatului. Praziquantelul este legat in primul rand de protéinele.scrfcg.
Praziquantelul nemodficat si metabolitii acestuia sunt rapid eliminati. Timpul de njumititire al
praziquantelului este de la 3 la 8 ore. Praziquantelul nemodificat se elimini in maxim 1 ord. Cea mai
mare parte a dozei de praziquantel (60-80%) este eliminati la nivelul rinichilor si restul prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb, lactozi monohidrat, povidona, lauril sulfat de sodiu, celulozi microcristalina,
dioxid de siliciu coloidal, anhidru stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitiati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de v alabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambaJat pentru vanzare: 4 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mici de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister din folie de OP A/A1/PVC-ALl. Cutii cu blistere duble de 2,4,6, 10,20 si 100 comprimate.

Este posibil ca nu toatc marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6 ,

/8501 Novo mestd
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160149

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 12.12.2005
Data ultimei reinnoiri: 17.05.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Tulie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMATII CARI. TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA# v
Cutie de carton \ v}"’z«_\
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEHINEL PLUS, comprimate pentru céini
Febantel, pirantel embonat, praziquantel

Ji DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

I comprimat contine:

Febantel 150 mg
Pirantel embonat 144 mg
Praziquantel 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 6. INDICATII

Tratamentul infestatiilor mixte cu ascarizi, nematode si cestode la caini.

[ 7. METODE SI C AI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inaintc de utilizare.
Administrare orala.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

fi TENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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[10. DATA EXPIRARK |
EXP: . v 9)} |
[1i. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE B

7

A se pastra la tenii}efathré mai micd de 25°C.
A se pistra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C( YMERCIALIZARE |

I§RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Slovenia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
160149 ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS AT
Lot: \\



INFORMATII MINIVIE CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FQLII‘ ’

Blister din folie de OPA/A1/PVC-Al
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEHINEL PLUS, com primate pentru caini
Febantel, pirantel embonat, praziquantel
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[ 2. NUMELE DET INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

| 3.  DATA EXPIRARII

EXP

| 4. NUMARUL SF RIEI

Lot

| 5. MENTIUNEA .NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

e

Numai ;Iﬂyentrui’;uLz_yeter‘f,zpar.
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PROSPECT PENTRU

DEHINEL PLUS, comprimate pentru cini

N

1., NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C( YMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE ISABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERA‘REA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

KRKA - FARMA d.o.0.,
V. Holjevca 20/E,

10450 Jastrebarsko,
Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICAL VETERINAR

DEHINEL PLUS comprimate pentru ciini
Febantel, pirantel embonat, praziquantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I comprimat contine:
Substante active:

Febantel 150 mg
Pirantel embonat 144 mg
Praziquantel 50 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul infestatiilor mixte cu ascarizi, nematode si cestode la cdini.

Ascarizi:  Toxocara canis (forme adulte si larvare)
Toxocara leonina (forme adulte i larvare)

Nematode: Uncinaria stenocephala (forme adulte si larvare)
Ancylostoma caninum (forme adulte si larvare)
Trichuris vulpis (forme adulte)

Cestode:  Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
szyll/fq’_ium, -aninum
Taen sppy
Magiticeps multieeps
Mesocesiiles spp.
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5. CONTRAINDICATII f{ 55' .

Produsul nu se utilizea,a in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele \mve sau la-oricare din
excipienti. \\, c

6. REACTII AD\ ERSE Sl

Nu exista.

Daca observati orice rcactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Doza recomandatd per kg greutate corporald este de 15 mg febantel, 14,4 mg embonat de pirantel si 5
mg praziquantel, echivalent cu 1 comprimat pe 10 kg greutate corporala.
Pentru a evita supra sau subdozarea, trebuie determinata corect greutatea corporala a animalelor.

Comprimatele se administreaza cu atentie la greutatea corporala a animalelor ca in schema de jos:

Catei si céini de talie mica: pand la 5 kg greutate corporald — 2 comprimat
pani la 10 kg greutate corporald — 1 comprimat

Cini de talie medie: pana la 15 kg greutate corporala — | si % comprimat
péana la 20 kg greutate corporald — 2 comprimate
péna la 30 kg greutate corporald — 3 comprimate

Céini de talie mare: pana la 40 kg greutate corporala — 4 comprimate
péna la 50 kg greutate corporald — 5 comprimate
péna la 60 kg greutate corporald — 6 comprimate

Comprimatele se plaseaza la baza limbii sau in interiorul unei buciti de carne, preparate din carne sau
cascaval. Produsul se administreazi in dozd unica.

Pentru un tratament profilactic eficient in parazitoze se recomanda tratamentul de 3-4 ori pe an.

In parazitozele diagnosticate, animalele infestate trebuie tratate imediat cu antihelmintice. in invazii
parazitare severe tratamentul se poate repeta dupa 2 saptamam

Nu este necesard dieta la administrarea produsului la ciini si cétei.

In infestatiile cu ascarii la citei se recomanda repetarea tratamentului la varsta de 6 si 12 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu utilizati DEHINEL PLUS daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

4 e w
11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRIX/’@(FP ‘ gIT
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A se pistra la Yemperaturd\mai micé de 25°C.

A se pastra in g;mbalajyut:@l; ginal.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe blister dupd EXP. Data expirarii
se referd'la ultima zi diti acea luna.

vty LN o -
12. » 5§"ENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
BN oo
Atenti()-;iﬁri épeciale pentru fiecare specie tinta

In scopul de a evita cresterea riscului de instalare a rezistentei — care are ca efect final un tratament

ineficient — trebuie sa se evite:

- Utilizarea frecventi si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada lunga de timp

- Subdozarea, care poate si apard ca urmare a aprecierii gresite a greutatii corporale, a
administrarii defectuoase sau a decalibririi (acolo unde este cazul) dozatorului (dispozitiv de
administrare)

Cazurile de rezistenta la antihelmintice vor fi investigate utilizindu-se teste potrivite (ex. Testul
coproscopic de reducere a numarului de oua din materiile fecale).

Acolo unde rezultatele testelor indica rezistenta la un anumit antihelmintic, va fi utilizat un alt
antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mecanism de actiune.

Rezistenta la substantele active a fost raportatd la caini. De aceea, administrarea acestui produs va avea
la bazi informatiile epizootologice locale si recomandarile care si limiteze instalarea rezistentei la

antihelmintice.

Cateii pot fi tratati dupa varsta de 3 saptiméni dupd rezultatul pozitiv al examennlui fecalelor pentru
infestatii mixte.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul me.licinal veterinar la
animale

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati accstuia prospectul
produsului sau eticheta.

Spilati mainile dupa administrarea comprimatelor.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul nu se administreazi citelelor in primele 2 treimi ale gestatiei.
Produsul poate fi administrat in sigurand in ultima treime a gestatiei si in lactativc.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat concomitent cu alte colinergice (de ex. levamisol) sau alte substante
active cu actiune pe acetilcolinesterazi (de ex. compusi organofosforici). Nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse ce contin piperazind deoarece pot aparea paralizii ncuromusculare la
paraziti, fapt antagonic cu actiunea pirantelului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupé caz
Nu s-au inregistrat efecte nedorite chiar in supradozéri repetate.
Se vor rgspecta dozéle recomandate.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului velerinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care iu
mai sunt necesare. Accste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Tulie 2020

15. ALTE INFORMATII

Blister din folie de OP A/A1/PVC-ALl. Cutii cu blistere duble de 2, 4, 6, 10, 20 si IOOComp‘gsnate
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si fie comercializate. ‘ "
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugém% coryltacta;i "\
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