ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel 230 mg/20 mg comprimate filmate pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

Pirantel embonat 230 mg (echivalent cu pirantel 80 mg)
Praziquantel 20 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Amidon de porumb

Povidoni K25

Celuloza microcristaling (E460)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu (E572)

Hipromeloza

Macrogol 4000

Dioxid de titan (E171)

Comprimate filmate de culoare alba pani la aproape alba, ovale, biconvexe, marcate cu o linie
mediana pe una dintre fete.
Comprimatul poate fi divizat in jumatati.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi, viermi cu carlig si viermi plati la pisici,

cauzate de:

- Ascarizi (viermi rotunzi): Toxocara cati (forme adulte)

- Viermi cu cérlig: Ancylostoma tubaeforme (forme adulte), Ancylostoma braziliense (forme
adulte)

- Cestode (viermi plati): Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.



3.3 ' Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Vezi sectiunea 3.7 si sectiunea 3.8.

3.4 Atentioniri speciale

Infestarea cu viermi plati apare la pisici cel mai devreme in a treia sdptamana de viatd.

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de vierme plat - Dipylidium caninum.
Daci nu se intervine pentru controlul gazdelor intermediare, cum sunt puricii, soarecii, etc.,
reinfestarea cu viermi plati este sigura.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita urmatoarele practici, deoarece ele cresc riscul de
dezvoltare a rezistentei si ar putea duce, in cele din urma, la o terapie ineficienta:

- Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd, pentru o perioadd
lunga de timp.

- Subdozarea, aceasta se poate datora subestimarii greutitii corporale sau administrarii gresite a
produsului medicinal veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu este cazul.

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

in caz de ingestie accidentals, adresati-va medicului si prezentati medicului prospectul.

Pentru o igiend adecvati, persoanele care administreazd comprimatele direct sau prin addugarea lor in
hrana pisicii, trebuie sa spele mainile dupd administrarea comprimatelor.

Partile de comprimate neutilizate trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului si pastrate intr-un
loc sigur, ferit de vederea si indeména copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinti un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este 0 boala care trebuie
notificata citre Organizatia Mondiald pentru Sanatatea Animalelor (OIE), ghidurile specifice privind
tratamentul si monitorizarea, precum §i masurile pentru siguranta persoanelor, trebuie obtinute de la
autoritatea competenta relevanta.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Foarte rare Tulburiri ale tractului digestiv (de exemplu, hipersalivatie

(<1 animal / 10 000 de animale si/sau voma)*

tratate, inclusiv raportirile izolate): Tulburiri neurologice (de exemplu, ataxie)*

*Usoare §i tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei



produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii ’

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti in perioada gestatiei.
Nu se utilizeaza in timpul gestatiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie utilizat concomitent cu compusi care contin piperazini, deoarece activitatile
specifice ale piperazinei (paralizia neuromusculard a parazitilor) pot inhiba eficacitatea pirantelului
(paralizia spastici a parazitilor).

3.9 Cii de administrare si doze
Utilizare orald. Administrare in doz3 unica.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporali trebuie determinata cat mai
precis posibil.

Doze:
5 mg praziquantel si 20 mg pirantel baza (57,5 mg pirantel embonat) per kg greutate corporali.
Aceasta corespunde la 1 comprimat per 4 kg greutate corporala.

Greutate corporala | Comprimate
1,0 - 2,0kg 172

2,1 - 40kg 1

4,1 - 6,0kg 1172

6,1 - 8,0 kg 2

Pisicutele cu o greutate mai mica de 1 kg nu trebuie tratate cu produsul medicinal veterinar, deoarece
la astfel de pisici, nu se poate realiza dozarea corecti.

Cale de administrare:
Comprimatele se administreazi direct in cavitatea bucald a animalului, dar pot fi administrate si intr-o
cantitate micd de hrani, daci este cazul.

Nota:

In infestarea cu ascarizi, mai ales la pisicute, eliminarea completi a parazitilor nu poate avea loc, astfel
incét poate persista un risc de infestare pentru oameni. Prin urmare, trebuie efectuate tratamente
repetate cu un produs medicinal veterinar adecvat pentru viermii rotunzi la intervale de 14 zile, pana
la 2-3 sdptdmani dupa intircare.

Daca semnele bolii persistd sau apar, consultati un medic veterinar.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Simptomele de supradozare nu apar la mai putin de 5 ori doza terapeutici recomandata. Primul
simptom care este de asteptat in caz de intoxicatie este voma.



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: QP52AAS1

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este un antihelmintic contra viermilor rotunzi si viermilor plati si contine
substantele active praziquantel, derivat de pirazinoizoquinolind ) si pirantel, derivat de
tetrahidropirimidina (ca si sare embonat).

[n aceasta combinatie fixa, praziquantelul actioneaza ca un agent contra viermilor plati, cu un spectru
de actiune care acopera speciile de cestode la pisici, in special Hydatigera (’ Taenia) taeniaeformis,
Joyeuxiella pasqualei., Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. si Echinococcus multilocularis.
Praziquantelul actioneaza impotriva tuturor stadiilor acestor paraziti de la nivel intestinal la pisica.

Pirantelul reprezintd componenta specific contra viemilor rotunzi, cu o bund actiune impotriva
nematodelor care apar la pisici, in special Toxocara cati, precum si Ancylostoma tubaeformae si
Ancylostoma braziliense. Pirantelul actioneazi ca un agonist colinergic similar cu nicotina si provoacd
paralizia spasticd a nematodelor printr-un blocaj neuromuscular de depolarizare.

Praziquantelul este absorbit foarte repede prin suprafata parazitilor si este distribuit uniform in
interiorul parazitului. I vitro si in vivo, apar foarte repede leziuni severe ale tegumentului parazitului,
avand ca rezultat contractia si paralizia parazitilor. Baza pentru debutul rapid al actiunii in primul rand
sunt schimbirile induse de praziquantel in permeabilitatea membranei parazitului la Ca**, ceea ce duce
la o dereglare a metabolismului parazitului.

4.3 Farmacocinetica

Praziquantel este absorbit rapid dupa administrarea orald. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse
dupi 2 ore de la administrare. Praziquantelul are o distributie largé si este rapid metabolizat la nivel
hepatic. in plus fata de alti metaboliti, metabolitul principal care apare In fiecare caz este derivatul 4-
hidroxiciclohexil de praziquantel. Praziquantelul este complet eliminat in termen de 48 de ore, sub forma

de metaboliti - intre 40 si 71% in urind si, In bild, intre 13 §i 30% in fecale.

Sarea embonat de pirantel este slab absorbita din tractul gastrointestinal.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate pentru comprimatele injumitatite dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 1 lund.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Péstrati partile neutilizate ale comprimatelor injumatatite la o temperatura mai mica de 25 °C. De
fiecare datd céind o parte neutilizatd a unui comprimat este depozitata pana la urmitoarea utilizare,
aceasta trebuie sa fie reintrodusa in spatiul deschis al blisterului si pastrata intr-un loc sigur, ferit de
vederea si Indeména copiilor.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii de carton cu blistere din folie OPA/Aluminiw/PVC si folie de aluminiu, presate la rece, continand
2 sau 10 comprimate.

2x1,4x1,10x1,30x 1,50 x 1 sau 100 x 1 comprimate, in blistere perforate, cu spatii formate
pentru unititi de doze, intr-o cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in 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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220066

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 10.02.2017

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel 230 mg/20 mg comprimate filmate

pyrantel embonate/praziquantel

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat filmat confine:
Pirantel embonat 230 mg (echivalent cu pirantel 80 mg)

Praziquantel 20 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 x 1 comprimate

4. SPECIITINTA

PISICI

7]

| 5. INDICATII

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi, viermi cu carlig si viermi plati

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
1 comprimat per 4 kg greutate corporald.

Doze:
5 mg praziquantel si 20 mg pirantel baza (57,5 mg pirantel embonat) per kg greutate corporala.



Greutate corporald | Comprimate
1,0 - 2,0kg 12

2,1 - 4,0 kg 1

4,1 - 6,0 kg 1172

6,1 - 8,0kg 2

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.

Termenul de valabilitate pentru comprimatele injumititite dupa prima deschidere a ambalajului
primar: | luni.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pastrati partile neutilizate ale comprimatelor injumititite la o temperatura mai mici de 25 °C. De
fiecare datd cénd o parte neutilizatd a unui comprimat este depozitata pana la urmitoarea utilizare,
aceasta trebuie s fie reintrodusa in spatiul deschis al blisterului si pastrata intr-un loc sigur, ferit de
vederea si indeména copiilor.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte 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 indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220066

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot



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

BLISTER

k 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel

]

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

230 mg/20 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.

KRKA
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B. PROSPECTUL



' PROSPECTUL

1 Denumirea produsului medicinal veterinar

Dehinel 230 mg/20 mg comprimate filmate pentru pisici

2.  Comporzitie
Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:
Pirantel embonat 230 mg (echivalent cu pirantel 80 mg)
Praziquantel 20 mg

Comprimate filmate de culoare alba pana la aproape alba, ovale, biconvexe, marcate cu o linie
mediana pe una dintre fete. Comprimatul poate fi divizat in jumatati.

3.  Specii tinta

Pisici.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi, viermi cu carlig §i viermi plati la pisici,

cauzate de:
- Viermi rotunzi: Toxocara cati (forme adulte)
- Viermi cu carlig: Ancylostoma tubaeforme (forme adulte), Ancylostoma braziliense (forme

adulte)
- Viermi plati: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Vi rugidm consultati sectiunea 6.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Infestarea cu viermi plati apare la pisici cel mai devreme in a treia saptiméana de viata.

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de vierme plat - Dipylidium caninum.
Daci nu se intervine pentru controlul gazdelor intermediare, cum sunt puricii, soarecii, etc.,
reinfestarea cu viermi plati este sigura.

Trebuie luate masuri de precautic pentru a evita urmatoarele practici, deoarece ele cresc riscul de
dezvoltare a rezistentei si ar putea duce, in cele din urma, la o terapie ineficienta:

- Utilizarea prea frecvents si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pentru o perioadd
lunga de timp.

- Subdozarea, aceasta se poate datora subestimarii greutétii corporale sau administrarii gresite a
produsului medicinal veterinar.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: -
in caz de ingestie accidentald, adresati-va medicului si prezentati medicului prospectul.

Pentru o igiena adecvatd, persoanele care administreazi comprimatele direct sau prin adiugarea lor in
hrana pisicii, trebuie si spele mainile dupd administrarea comprimatelor.

Partile de comprimate neutilizate trebuie reintroduse in spatiul deschis al blisterului si pastrate intr-un
loc sigur, ferit de vederea si indeména copiilor.

Alte precautii:

Echinococoza reprezinti un pericol pentru oameni. Deoarece echinococoza este o boali care trebuie
notificatd citre Organizatia Mondiala pentru Sinitatea Animalelor (OIE), ghidurile specifice privind
tratamentul si monitorizarea, precum si miasurile pentru siguranta persoanelor, trebuie obtinute de la
autoritatea competenti relevanta.

Gestatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada gestatiei.
Nu se utilizeaza in timpul gestatiei.

Lactatie:
Poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Produsul nu trebuie administrat concomitent cu compusi care contin piperazina, deoarece activititile
specifice ale piperazinei (paralizia neuromusculari a parazitilor) pot inhiba eficacitatea pirantelului
(paralizia spastici a parazitilor).

Supradozare:

Simptomele de supradozare nu apar la mai putin de 5 ori doza terapeutica recomandati. Primul
simptom care este de asteptat in caz de intoxicatie este voma.

Incompatibilititi majore:
Nu este cazul.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Foarte rare Tulburdri ale tractului digestiv (de exemplu, hipersalivatie

1 3)*
(<1 animal / 10 000 de animale si/sau voma)

tratate, inclusiv raportarile izolate): Tulburéri neurologice (de exemplu, ataxie)*

*Usoare si tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.



8. * Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare orald. Administrare in dozi unica.
Doze:

5 mg praziquantel si 20 mg pirantel bazi (57,5 mg pirantel embonat) per kg greutate corporald.
Aceasta corespunde la 1 comprimat per 4 kg greutate corporala.

Greutate corporald | Comprimate
1,0 - 2,0kg 12

2,1 - 4,0kg 1

4,1 - 6,0kg 1172

6,1 - 8,0kg 2

Pisicutele cu o greutate mai mica de 1 kg nu trebuie tratate cu produsul medicinal veterinar, deoarece
la astfel de pisici nu se poate realiza dozarea corecta.

Cale de administrare:
Comprimatele se administreaza direct in cavitatea bucald a animalului, dar pot fi administrate si intr-o
cantitate mici de hrana, dacd este cazul.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai
precis posibil.

In infestarea cu ascarizi, mai ales la pisicute, eliminarea completa a parazitilor nu poate avea loc, astfel
incat poate persista un risc de infestare pentru oameni. Prin urmare, trebuie efectuate tratamente
repetate cu un produs medicinal veterinar adecvat pentru viermii rotunzi la intervale de 14 zile, pani la
2-3 sdptimani dupa intarcare.

Daca semnele bolii persistd sau apar, consultati un medic veterinar.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Pastrati partile neutilizate ale comprimatelor injumatatite la o temperaturd mai micd de 25 °C. De
fiecare data cand o parte neutilizatd a unui comprimat este depozitatd pana la urmétoarea utilizare,
aceasta trebuie si fie reintrodusa in spatiul deschis al blisterului si pastrata intr-un loc sigur, ferit de
vederea si Indemaéna copiilor.

Termenul de valabilitate pentru comprimatele injumétitite dupa prima deschidere a ambalajului
primar: 1 lund.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii 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 eliminate in 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 si 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 fira prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220066

2x1,4x1,10x1,30x 1,50 x I or 100 x 1 comprimate, in blistere perforate cu spatii formate pentru
unititi de doze, intr-o cutie de carton.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA -FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croatia
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjefka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveni
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxha 3¢

Reprezentantul local si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti

Tel: + 4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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