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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

1 tableta contine:

Febante] 150 mg
Pirantel embonat 144 mg
Praziquantel 50 mg
Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Tablete de culoare galbeni sau galben verzuie, rotunde, usor biconvexe, marcate 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 si cestode la ciini.

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.

4.3 Contraindicatii

Medicamentul nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la

oricare din excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

In scopul de a evita cregterea riscului de instalare a rezistentei - care are ¢
E,

tratament ineficient — trebuie si se evite: ‘/,sv
- Utilizarea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o afd Jung

timp
- Subdozarea, care poate si apard ca urmare a aprecierii gresite a greuféfn coﬁp

proastei administrdri sau a decalibrarii (acolo unde este cazul) dozatorulur: {fd{gg ,zmv @\
administrare) 7

Cazurile de rezistenti la antihelmintice vor fi investigate folosindu-se teste potrivite (ex. Testul

coproscopic de reducere a numérului de oua din materiile fecale).
Acolo unde rezultatele testelor indici rezisten{d 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 raportata la cdini.. De aceea, administrarea acestui produs
trebuie ficutd avand ca bazi informatiile epizootologice locale §i recomandarile care si limiteze

instalarea rezistentei la antihelmintice.

Cateii pot fi tratati dupa varsta de 3 saptimani dupa rezultatul pozitiv al examenului fecal pentru
infestatii mixte. In infestatiile cu ascarizi la citei se recomanda repetarea tratamentului la varsta

de 6 si 12 saptamani.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu existi.

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

Nu este necesari dieta la administrarea medicamentului la catei sau la cdini. Spalati mainile
dupi administrarea tabletelor.

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

Medicamentul nu se administreaza cételelor in primele 2 treimi ale gestatiei.
Medicamentul poate fi administrat in siguran{a in ultima treime a gestatiei i in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Medicamentul nu trebuie administrat concomitent cu alte colinergice (de ex. levamisol) sau alte
substante active cu actiune pe acetilcolinesteraza (de ex. compusl organofosforici). Nu trebuie
administrat concomitent cu alte medicamente ce contin piperazind deoarece pot apirea paralizii
neuromusculare la paraziti, fapt antagonic cu actiunea pirantelului.

Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza oral.
Doza recomandati per kg greutate corporali este de 15 mg febantel, 14,4 mg de pirantel

embonat si 5 mg de praziquantel, adicd 1 tableta pe 10 kg greutate corporala.
Pentru a evita supra sau subdozarea, trebuie masurati cu atentie greutatea corporald.



bletele se administreazi cu atentie la greutatea corporald a animalelor ca in schema de jos:

= v‘\
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/) ~ <G N; i si caini de talie mica: pand la 5 kg greutate corporald — 2 tableta
\&‘\\5 ::5/{ pana la 10 kg greutate corporald — 1 tabletd
N3 7 . -
R }l’oﬁﬂﬁﬁ( Ciini de talie medie pani la 15 kg greutate corporald — 1 si 2 tabletd
o pani la 20 kg greutate corporala — 2 tablete
pani la 30 kg greutate corporald — 3 tablete
Ciini de talie mare: pani la 40 kg greutate corporald — 4 tablete

pani la 50 kg greutate corporald — 5 tablete
pani la 60 kg greutate corporald — 6 tablete

Tabletele se plaseazi la baza limbii sau in interiorul unei buciti de carne, mezel sau cagcaval.

Medicamentul se administreazi in dozi 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 sdptimani.

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

Nu s-au inregistrat efecte nedorite chiar in supradoziri repetate.

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anthelmintice, benzimidazoli si substante inrudite.

C

5.1

. 5.21

odul veterinar ATC: QP52AC55

Proprietiti farmacodinamice

Febantelul este metabolizat in ficatul cdinilor in numerogi metaboliti ce interfereazi cu
functionarea microtubulilor parazifilor §i simultan inhibd activitatea fumarat reductazei,
enzimi cheie in metabolismul energetic al parazifilor. De asemenea blocheaza transportul si

absorbtia glucozei.
Embonatul de pirantel blocheaza transferul neuromuscular rezultind paralizii musculare

spastice ale parazitilor. Gazda elimind parazitii prin actiune peristaltica.
Praznquantelul dupa absorbpa in tractul gastromtestmal este metabolizat 1 in ficat $1 exeretat In

(proglotele) sunt detectate foarte rar in fecalele animalelor.

Particularititi farmacocinetice

Dupéd administrarea orali a unei doze la sobolani, febantelul este absgtbit .dderat dm tractul
gastrointestinal, numai o cantitate de 25-30% din dozi fiind excrgtata pnn urind. In cazul
administrérii intravenoase si intraduodenale, 70% din dozi este excretatd in bild. Febantelul
este biotransformat la nivelul ficatului in diversi metaboliti. Principalii metaboliti sunt
fenbendazolul si oxfendazolul, ambii cu efect antihelmintic.



6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

procent de maxim 7% din doza orala este eliminat la nivelul urinei. 7oy .,
Doza de praziquantel administratd oral este rapid absorbitd din tractgﬁ4 Egﬁt}igi‘n- i
suferind un intens metabolism la nivelul ficatului. Praziquantelul este legaﬁ in it n
proteinele serice. Praziquantelul nemodificat §i metabolifii acestuia sung «;;apra elimpali.
Timpul de injumatitire al praznquantelulul este de la 3 la 8 ore. PraZIquantelurng}nodlﬁcat s@‘
elimind in maxim 1 ord. Cea mai mare parte a dozei de praziquantel (60-80%) esteéitrﬁjg

nivelul rinichilor si restul prin fecale.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor

Amidon de porumb, lactozd monohidrat, povidona, lauril sulfat de sodiu, celuloza
microcristalina, silicagel anhidru coloidal, stearat de magneziu.

spe e

Nu este cazul.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal ambalat original este de 4 ani.
Precautii speciale pentru depozitare

Nu depozitati la temperaturi peste 25 °C.
Pastrati in ambalajul original.

Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din folie de AI/PE. Cutii cu blistere duble de 2, 4, 6, 10, 20 si 100 tablete.
Nu toate tipurile de ambalaje vor fi comercializate.

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 cerinfele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

DEHINEL PLUS Tablete pentru cdini
Febantel, pirantel embonat, praziquantel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

]

1 tabletd contine:

Febantel 150 mg
Pirantel embonat 144 mg
Praziquantel 50 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Tablete

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 tablete

4 tablete

6 tablete
10 tablete
20 tablete
100 tablete

| 5. SPECIH TINTA

Caini

| 6.  INDICATII

In tratamentul infestatiilor mixte cu ascarizi, nematode si cestode la céini.

[ 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Se administreazi oral.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

|9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SIU/SAU

Nu este cazul.
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[ 11, GONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]
=

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

Depozitati produsul in ambalajul original.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indeméana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

8501 Novo mesto
Slovenia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

100131/2010

L 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot nr:




INFORMATII MINIME CE APAR PE BLISTERE A
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i ‘f./fjf‘g,jl-h%

Blistere

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DEHINEL PLUS Tablete pentru céini
Febantel, pirantel embonat, praziquantel

| 2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KRKA

|3. DATA EXPIRARI |

EXP

| 4. NUMARUL DE LOT |

Lot

| 5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l

Numai pentru uz veterinar.




5.

TUERA W1,

PROSPECT

DEHINEL PLUS Tablete pentru ciini

NUIVIELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICAL VETERINAR

DEHINEL PLUS Tablete pentru caini
Febantel, pirantel embonat, praziquantel

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 tableta contine:

Febantel 150 mg
Pirantel embonat 144 mg
Praziquantel 50 mg

Alte ingrediente: amidon de porumb, lactozi monohidrat, povidona, lauril sulfat de sodiu,
celuloza microcristaling, silicagel anhidru coloidal, stearat de magneziu.

INDICATI

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

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

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

Cestode: Echinococcus granulosus
Echinococcus multilocularis
Dipylidium caninum
Taenia spp.
Multiceps multiceps
Mesocestoides spp.

CONTRAINDICATII

Medicamentul nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la
oricare din excipienti.



10.

11.

12.

REACTII ADVERSE

Nu exista.

Daca observati reactii grave sau alte reactii ce nu sunt mentionate in prospect, vi rugam i
informati medicul veterinar. i

SPECII TINTA
Céini

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

- MOD DE ADMINISTRARE

Doza recomandati per kg greutate corporala este de 15 mg febantel, 14,4 mg de embonat de
pirantel §i 5 mg de praziquantel, adicd 1 tabletd pe 10 kg greutate corporala.

Tabletele se administreazi cu atentie la greutatea corporald a animalelor ca in schema de jos:

Citei i cdini de talie mica: péana la 5 kg greutate corporala — ' tableta
pédna la 10 kg greutate corporald — [ tableti

Caini de talie medie: pana la 15 kg greutate corporala — 1 si Y tableta
pana la 20 kg greutate corporala — 2 tablete
pana la 30 kg greutate corporald — 3 tablete

Caiini de talie mare: péana la 40 kg greutate corporald — 4 tablete
: pana la 50 kg greutate corporald — 5 tablete
péana la 60 kg greutate corporala — 6 tablete
Tabletele se plaseaza la baza limbii sau in interiorul unei bucéti de carne, mezel sau cagcaval.
Medicamentul se administreaza in doza unica.

Nu este necesari dieta la administrarea medicamentului la céini si catei.

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

in parazxtozele diagnosticate, animalele infestate trebuie tratate imediat cu antihelmintice. n
invazii parazitare severe tratamentul se poate repeta dupa 2 siptimani.

PERIOADA DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indeméana copiilor.

Nu depozitati la temperaturi peste 25 °C.
Pastrati in ambalajul original.

Nu utilizati dupa data expirarii imprimaté pe ambalaj.
ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti
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13.

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

tratament ineficient — trebuie si se evite:
"zUtilizarea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada lungi de

ubdozarea, care poate sd apard ca urmare a aprecierii gresite a greutdfii corporale, a
roastei administrari sau a decalibrarii (acolo unde este cazul) a dozatorului (dispozitiv de

" administrare).

Cazurile de rezistenta la antihelmintice vor fi investigate folosindu-se teste potrivite (ex. Testul

coproscopic de reducere a numarului de oui din materiile fecale).
Acolo unde rezultatele testelor indica rezistenti la un anumit antihelmintic, va fi utilizat un alt

antihelmintic care apartine unei alte clase farmacologice si care are alt mecanism de actiune.

La caini au fost raportate cazuri de rezistenti a nematodelor/helminti la substantele active /
clasele de antihelmintice. De aceea, administrarea acestui produs trebuie facutd avind ca baza
informatiile epizootologice locale si recomandirile care si limiteze instalarea rezistentei la

antihelmintice.

Citeii pot fi tratati dupa varsta de 3 saptamani dupa rezultatul pozitiv al examenului fecal pentru
infestatii mixte. In infestatiile cu ascarizi la catei se recomanda repetarea tratamentului la vérsta

de 6 si 12 saptamani.
Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu exista.

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

Spalati mainile dupd administrarea tabletelor.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Medicamentul poate fi administrat in siguranta in ultima treime a gestatiei si in lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Medicamentul 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 concomitant cu alte medicamente ce contin piperazina deoarece p4
neuromusculare la paraziti, fapt antagonic cu actiunea pirantelului.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Nu s-au inregistrat efecte nedorite chiar in supradoziri repetate.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI &
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



Intrebati medicul veterinar ce trebuie facut in cazul medicamentelor nefolositoare. Aceste masuri
protejeaza mediul inconjurétor. :

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
14.9.2010
15. ALTE INFORMATII

Blister din folie de AI/PE. Cutii cu blistere duble de 2, 4, 6, 10, 20 si 100 tablete.

Nu toate tipurile de ambalaje vor fi comercializate.



