1.3.1 | Dehinel Plus XL

SPC, Labeling and Package Leaflet RO

1. "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel Plus XL comprimate pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substante active

Praziquantel 175 mg
Pirantel embonat 504 mg
Febantel 525 mg
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

Comprimate de culoare galben-verzuie, ovale, biconvexe, cu margini tesite si incrustate pe ambele
fete.
Comprimatul pot fi divizat in jumatati egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Caini (talie mare si foarte mare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmatoarele nematode si cestode la ciinii adulti.
Nematode:

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

Cestode:
Viermi plati: Taenia spp., Dipylidium caninum.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazd simultan cu derivati piperazinici.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

A nu se depdsi doza recomandata de tratament in cazul femelelor gestante.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
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Puricii reprezinta gazde intermediare pentru un parazit comun - Dipylidium caninum. !

Infestatia cu tenii va reapare cu siguranta, daci nu se iau masuri de control al gazdelor mtermed}are,
cum sunt puricii, soarecii, etc.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul nu se utilizeaza la céinii cu greutatea corporald mai mica de 17,5 kg.
Comprimatul neutilizat trebuie indepirtat.

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

Pentru o igiena corectd, persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale trebuie sa
Isi spele mdinile dupa administrarea comprimatelor.
In caz de ingestie accidentald, adresai-va medicului si aritati prospectul produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
In cazuri foarte rare poate aparea vomd, insotitd sau nu de diaree.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

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

Consultati medicul veterinar inainte de a trata animalele gestante pentru nematodoze.
Produsul poate fi administrat in timpul lactatiei (vezi pct. 4.3 §i 4.9).

Produsul nu se administreaza cafelelor in primele 2 treimi ale gestatiei.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza simultan cu piperazina, deoarece efectele antihelmintice ale pirantelului si
piperazinei (utilizate frecvent in produsele pentru caini ), pot fi antagonice.

Administrarea concomitenta cu alte colinergice poate determina toxicitate.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala.

Doze

Doza recomandatd este de: 15 mg/kg greutate corporala febantel, 14,4 mg/kg greutate corporala
pirantel i S mg/kg greutate corporala praziquantel, echivalent cu 1 comprimat pe 35 kg greutate
corporala.

Produsul trebuie administrat sub forma unei singure doze, pe cale orala.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Administrare si durata tratamentului
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Nu sunt necesare regtrictii alimentare inaintea sau dupd administrarea produsului.
Comprimatul (co;ﬂprimatele) pot fi administrate direct cdinelui sau impreuna cu alimentele.
Penttru administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cit mai exact
posibil.

Pentru controlul parazitului Toxocara la femelele care alapteaza, tratamentul trebuie initiat la
2 saptamani dupa fétare si apoi la interval de cite 2 saptdmani, pana la intdrcare.

In cazul unei infestiri masive cu nematode, doza trebuie repetata la interval de 14 zile,
Pentru tratament de rutina, se recomandd o dozi unici la intervale de 3 luni.

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

Produsul este bine tolerat de cdini. In studiile privind siguranta, administrarea unor doze de
pand la 5 ori mai mari decat dozele recomandate au determinat ocazional varsituri.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antihelmintice, benzimidazoli si substante inrudite.
Codul veterinar ATC: QP52AC5S5.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Produsul contine antihelmintice active impotriva nematodelor si cestodelor. Produsul contine
trei substante active: febantel, pirantel embonat (pamoat) si praziquantel, un derivat
pirazinoisochinolinic partial hidrogenat utilizat frecvent ca antihelmintic de uz uman si veterinar.

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

In organismul mamiferelor, febantelul este metabolizat in fenbendazol si oxfendazol. Aceste
substante isi exercit actiunea antihelmintica prin inhibarea polimerizarii tubulinei. Astfel, este
impiedicatd formarea microtubulilor §i sunt perturbate structuri vitale pentru functionarea
normald a helmintilor. Este afectata captarea glucozei, ducind la depletia celulara de ATP, iar
parazitul moare dupa 2-3 zile, prin epuizarea rezervelor sale energetice.

Praziquantel este foarte rapid absorbit si distribuit in parazit. Studiile in vitro si in vivo au
aratat ca praziquantelul a determinat leziuni severe tegumentului parazitului, rezultand
contracturd i paralizie. Apare o contracturd tetanica aproape instantanee a musculaturii
parazitului i o vacuolizare rapida a tegumentului sincitial. Aceastd contracturd rapidi a fost
explicata prin modificari ale fluxurilor de cationi bivalenti, in special ale celor de calciu.

In aceast asociere cu doze fixe, pirantelul si febantelul acfioneazi sinergic impotriva tuturor
nematodelor specifice (ascarizi si viermii cu carlig) la caini. {n particular, spectrul de actiune
cuprinde Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala si Ancylostoma
caninum. Spectrul de actiune al praziquantelului cuprinde si cestodele, in particular toate
speciile de Taenia spp.si Dipylidium caninum. Praziquantelul actioneazi impotriva formelor
adulte si larvare ale acestor paraziti.

5.2 Particularititi farmacocinetice
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Doza de praziquantel administrata oral este absorbita aproape complet din tractul intestinal.
Dupad absorbtie, produsul este distribuit in toate organele. Praziquantelul este metabolizat la
nivelul ficatului in forme inactive si secretat in bila. intr-o perioada de 24 ore este excretat i’

proportie de peste 95% din doza administrati, observandu-se numai urme de praziquantel
nemetabolizat.

Embonatul de pirantel prezintd o hidrosolubilitate scizutd, ceea ce i reduce absorbtia
intestinald si permite ac{iunea produsului impotriva parazitilor din intestinul gros. Datorita
absorbtiei sistemice reduse a embonatului de pirantel, riscul reactiilor adverse si al toxicitatii
este scazut. Dupd absorbtie, embonatul de pirantel este rapid si aproape complet metabolizat in
metabolifi inactivi, excretati rapid in urina.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Povidona K-30

Lauril sulfat de sodiu

Celuloza microcristalind (E460)
Siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu. (E572)

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister inscriptionat si perforat din Al/Al: cutie cu 2 comprimate (1 blister a 2 comprimate).
Blister inscriptionat si perforat din Al/Al: cutie cu 4 comprimate (2 blistere a 2 comprimate).
Blister inscripfionat si perforat din Al/Al: cutie cu 10 comprimate (1 blister a 10 comprimate).
Blister inscriptionat si perforat din Al/Al: cutie cu 12 comprimate (2 blistere a 6 comprimate).
Blister inscriptionat si perforat din AI/Al: cutie cu 24 comprimate (4 blistere a 6 comprimate).
Blister inscriptionat si perforat din Al/Al: cutie cu 30 comprimate (3 blistere a 10 comprimate
sau 5 blistere a 6 comprimate).

Blister inscriptionat si perforat din Al/Al: cutie cu 50 comprimate (5 blistere a 10 comprimate ).

Blister inscriptionat si perforat din Al/Al: cutie cu 60 comprimate (10 blistere a 6 comprimate
sau 6 blistere a 10 comprimate).
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Blister inscriptionat si perforat din AI/Al: cutie cu 100 comprimate ( 10 blistere a 10 comprimate ).
Blister inscriptionat §i perforat din AI/Al: cutie cu 102 comprimate ( 17 blistere a 6 comprimate).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj si 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

IV(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160364

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10.06.2011/08.11.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2019

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel Plus XL comprimate pentru ciini
Praziquantel, pirantel embonat, febantel

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare comprimat contine:
Substante active

Praziquantel 175 mg
Pirantel embonat 504 mg
Febantel 525 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat
Comprimatul poate fi divizat in jumatati egale.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate

| 5. SPECIITINTA

Caini (talie mare si foarte mare)

| 6. INDICATII

| 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Administrare orali.

| 8. _TIMP DE ASTEPTARE

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

| 10. DATA EXPIRARII

EXP:

Ll 1.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

’lS. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160364

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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INFORMATII MINIME CE APAR PE BLISTERE

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel Plus XL comprimate pentru ciini
Praziquantel, pirantel embonat, febantel

LZ. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

KRKA

| 3. DATA EXPIRARII |

EXP

| 4. NUMARUL SERIEI ]

Lot

I S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” i

Numali pentru uz veterinar.
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4 PROSPECT PENTRU

o 1

Dehinel Plus XL comprimate pentru ciini

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

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

Smarjeska cesta 6

§501 Novo mesto

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICAL VETERINAR

Dehinel Plus XL comprimate pentru caini
Febantel, pirantel embonat, praziquantel

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

| comprimat contine:

Praziquantel 175 mg
Pirantel embonat 504 mg
Febantel 525 mg

Comprimate de culoare galben-verzui, ovale, biconvexe, cu margini tesite, incrustate pe ambele fete.
Comprimatul poate fi divizat in doud jumatati egale.

4. INDICATII

Pentru tratamentul infestatiilor mixte cu urmétoarele nematode si cestode la cdinii adulti:

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 simultan cu derivati piperazinici.

| SmPCPIL123107 1 [ 10.12.2018 — Updated: 10.12.2018 | Page 9 of 12|




1.3.1 Dehinel Plus XL
SPC, Labeling and Package Leaflet RO

SINU

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare din - ‘
excipienti.

A nu se depasi doza recomandati de tratament in cazul cielelor gestante,

6. REACTII ADVERSE
fn cazuri foarte rare pot apdrea varsaturi, cu sau fara diaree.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati reactii grave sau alte reactii ce nu sunt mentionate in prospect, vd rugadm informati
medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA

Caini (talie mare si foarte mare).

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

Administrare orala.
Doza recomandati este de 15 mg /kg greutate corporala febantel, 14,4 mg/kg

greutate corporala de embonat de pirantel si 5 mg/kg greutate corporald de praziquantel, adica 1
comprimat pentru 35 kg greutate corporali.

Produsul trebuie administrat intr-o singurd dozi, pe cale orala.
Comprimatul poate fi divizata in doud jumatiti egale.

Nu sunt necesare restrictii alimentare inaintea sau dupd administrarea produsului.

Comprimatul (comprimatele) poate/pot fi administrat/administrate direct cainelui sau impreund cu
alimentele.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai exact posibil.
Pentru controlul parazitului Toxocara la femelele care alapteazi, tratamentul trebuie initiat la 2

saptamani dupi fatare si apoi la interval de céte 2 siptdmani, pani la intircare.

In cazul unei infestari masive cu nematode, doza trebuie repetati la interval de 14 zile.
Pentru tratament de rutind, se recomanda o dozi unica la intervale de 3 luni.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
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*
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe blister dupad EXP. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Puricii reprezintd gazdele intermediare pentru un parazit comun- Dipylidium caninum.

Infestatia cu tenii va reapare cu sigurantd, daca nu se iau misuri de control ale gazdelor intermediare,
cum sunt puricii, goarecii, etc.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul nu se utilizeaza [a cinii cu greutatea corporald sub 17,5 kg.
Produsul neutilizat trebuie indepartat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar |la animale

Pentru o igiend corectd, persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale trebuie s
isi spele mainile dupd administrarea comprimatelor.

in caz de ingestie accidentald, adresati-vd medicului i aratati prospectul produsului.

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

Consultati medicul veterinar inainte de a trata animalele gestante pentru nematodoze.
Produsul poate fi administrat in timpul lactatiei.

Produsul nu se administreaza catelelor in primele 2 treimi ale gestatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se utilizeaza simultan cu piperazina, deoarece efectele antihelmintice ale pirantelului si piperazinei
(utilizate frecvent in produsele pentru caini ), pot fi antagonice.

Administrarea concomitenta cu alte colinergice poate determina toxicitate.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)
Produsul este bine tolerat la cdini. In studiile de siguranti, dozele de pani la cinci ori mai mari decat
doza recomandati a determinat virsituri ocazionale.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Martie 2019

1S. ALTE INFORMATII

Blister inscriptionat si perforat din AI/Al: cutie cu 2 comprimate ( 1 blister a 2 comprimate).
Blister inscriptionat i perforat din Al/Al: cutie cu 4 comprimate (2 blistere a 2 comprimate).

Blister inscriptionat si perforat din Al/ Al; cutie cu 10 comprimate (1 blister a 10 comprimate ).

Blister inscriptionat si perforat din Al/Al: cutie cu 12 comprimate (2 blistere a 6 comprimate).

Blister inscriptionat si perforat din Al/ Al: cutie cu 24 comprimate ( 4 blistere a 6 comprimate ).
Blister inscriptionat si perforat din Al/Al: cutie cu 30 comprimate (3 blistere a 10 comprimate sau 5

blistere a 6 comprimate).

Blister inscriptionat si perforat din Al/Al: cutie cu 50 comprimate (5 blistere a 10 comprimate).
Blister inscriptionat §i perforat din Al/Al: cutie cu 60 comprimate (10 blistere a 6 comprimate sau 6

blistere a 10 comprimate).

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

Blister inscriptionat si perforat din AlI/Al: cutie cu 102 comprimate (17 blistere a 6 comprimate).

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

*Valabil numai pentru ambalajul cu 60 comprimate

1 per 35 kg

PARAFA MEDICULUI VETERINAR

Numele proprietarului cainelui: ..........................

Numele cdinelui:
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