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Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal - : ]
Targy: Dehinel Plus Flavour tabletta kutyak

Allatgydgydszati Termékek Igazgatdsdga

b h 1107 Budapest, Szdllds utca 8. szamara A.U.V. készitmény forgalomba
q I 1475 Budapest, Pf.: 318. hozatali engedélyének médositasa
termofoldedl | Telefon: +36 (1) 433-0330 Ugyintéz§: dr. Molnar Edina
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Elérhetéségek: molnare@nebih.gov.hu
Mellékletek: Tudomanyos és nyilvanos
értékelés, SPC, hasznalati utasitas, cimke

portal.nebih.gov.hu

KRKA Magyarorszag Ker. Kft.
1138 Budapest, Dunavirag u. 2-6. 3. torony 6. emelet

A KRKA, d.d., Novo mesto (Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia) kérelmére
¢lelmiszerlanc-biztonsagi hatosagi jogkorben eljarva meghoztam az alabbi

HATAROZATOT.
A Dehinel Plus Flavour tabletta kutyak szamara A.U.V. nevi,

allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét — a készitmény kolcsonds elismerésen
alapuld torzskonyvi eljardsa soran az el6terjesztd tagallam, [rorszag dontésének egyidejii
elismerésével — az aldbbiak szerint

modositom.

Moédositott pont:
e A készitmény felszabaditasért felelos gyartdoja

A készitmény torzskonyvi szama:2851/1/11 MgSzH ATI (1x2 tabletta)
2851/2/11 MgSzH ATI (2x2 tabletta)
2851/3/11 MgSzH ATI (1x10 tabletta)
2851/4/11 MgSzH ATI (3x10 tabletta)
2851/5/11 MgSzH ATI (5x10 tabletta)
2851/6/11 MgSzH ATI (10x10 tabletta)
2851/7/11 MgSzH ATI (30x10 tabletta)

Allatgyogyaszati ATC kéd: QP52ACS55
A készitmény felszabaditasért felelés gyartoja:
Virbac S.A.
Iere Avenue, 2065M, LID, 06516 Carros Cedex, Franciaorszag
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

A készitmény Osszetétele:

A készitmény gyogyszerformaja:
Célallatfaj:

Javallata, alkalmazasi modja:

Figyelmeztetések:

IV(RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

1 tabletta tartalmaz:
Hatoanyagok:

Prazikvantel 50 mg
Pirantel-embonat 144 mg
Febantel 150 mg
Segédanyagok:
Lakt6éz-monohidrat
Kukoricakeményitd

Povidon K-30
Natrium-laurilszulfat
Mikrokristalyos celluldz (E460)
Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat (E572)
Husaroma

Tabletta
Kutya (kis- és kozepes testii)

Felnott és kolyokkutyak fonal-, valamint galandférgek okozta

vegyes fert6zéseinek kezelésére: Fonalférgek:
Orsoférgek:Toxocara canis, Toxascaris leonina (fejlédd és
ivarérett alakok); Kamposférgek: Uncinaria stenocephala,

Ancylostoma caninum (kifejlett férgek). Galandférgek: Taenia
fajok, Dipylidium caninum.
Szajon at alkalmazando.

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté egyidejiileg piperazin vegyiiletekkel.
Vemhes szukak kezelésekor a megadott dozist nem szabad
tullépni. Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely
segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén. Nem
alkalmazhaté 2 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kisebb
testtomegl kutyakolykok esetében.

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra
vonatkozdan

A bolhdk egy gyakori galandféreg faj, a Dipylidium caninum
koztigazdai. A galandféreg fertzés nagy valdszintiséggel kitjul,
ha egyidejlileg a koztigazdak (pl. bolha, egér, stb.) elleni kezelés
elmarad.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
Minden tabletta maradvanyt meg kell semmisiteni.
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Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ritkan egyes kutyakdlykoknél atmenetileg hig bélsar, hasmenés
¢s/vagy hanyas jelentkezhet. Felndtt kutyaknal nagyon ritkan
el6fordulhat hdnyas hasmenéssel vagy anélkiil.

Vemhesség, laktacio idején torténo alkalmazas

Vembhes allatok fonalférgességének kezelése eldtt allatorvos
tanacsat kell kérni. A termék alkalmazhaté a szoptatas soran.
Nem alkalmazhat6 szukdkon a vemhesség els6 kétharmadaban.
Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem kombinalhatd piperazinnal, mert a pirantel és a (szamos
kutya-féregtelenité termékben alkalmazott) piperazin egymas
hatdsat antagonizalhatja. Egyidejii alkalmazdsa mas kolinerg
vegyiilettel toxicitashoz vezethet.

Tualadagolas

A benzimidazolok széles terapids savval rendelkez6 vegytiletek.
A pirantel a szisztémas vérkeringésbe nem szivodik fel. A
prazikvantel szintén széles terdpias sadvval rendelkezik, 6tszords
tuladagoléas sem okoz klinikai tiineteket.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A megfeleld higiéné érdekében, a tabletta beadasat (kdzvetleniil
vagy taplalékba keverve) kovetden alaposan kezet kell mosni.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

Kiszerelési egységek (gytijtocsomagolas):
A csomagolas jellege: Nyomtatott-perforalt AI/Al buborékfolia:
2,4, 10, 30, 50, 100 vagy 300 tabletta dobozban. Eléfordulhat,
hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Tarolasa: Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem
igényel. Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Lejarati id6: A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény
felhasznalhatd: 3 év.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Nem értelmezhetd.

Rendelhetdség: Vény nélkiil kiadhato6.
Forgalmazhatosag: Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak
forgalmazhatjak.

Jelen hatarozat mellékletét képezi a modositott hasznélati utasitds, a cimke és a készitmény
jellemzoinek 6sszefoglaldja.
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A forgalomba hozatali engedély pontjait nem érintd alabbi méddositasokat jovahagyom:

o A késztermék gyartasi folyamatanak egészét vagy annak egy részét lefolytatd gyartasi hely
cseréje vagy hozzaadasa.

o A gybgyszerforma alakjat vagy méretét érintd valtozads. Gyomornedveknek ellenallo,
modositott vagy hosszu kibocsatasti gyogyszerformak, valamint egyenlé dozisra vald osztasra
szant hornyolt tablettak.

o A késztermék gyartdsi folyamatdnak valtozasa, beleértve a késztermék gyartasa soran
felhasznalt intermediert is. A gyartasi folyamatot érint6 kisebb valtozéasok.

Az engedélyez0 hatosag a valtozast a torzskonyvbe bejegyezte.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altali implementéaciotol szamitva 6 honap tirelmi 1d6
van, de ha a mddositd hatdrozat a modositas bevezetését megelézden keriil kiadasra, a 6 honap
tiirelmi 1d6 a forgalomba hozatali engedély jogerdre emelkedésének idépontjatol kezdddik. Ezen
iddszakon beliil a gyartd QP személye altal magyarorszagi forgalmazasra felszabaditott, az el6z6
csomagoloanyagban kiszerelt készitmény barmiféle bejelentés, kiilon engedélyezés nélkiil
forgalomba hozhato.

A készitmény 2020. majus 28. el6tt kiadott forgalomba hozatali engedélye hatalyat veszti.

Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye hatdrozatlan ideig érvényes.

Az engedély jogosultja koteles legalabb a forgalmazas megsziintetése eldtt két honappal értesiteni a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (tovabbiakban: NEBIH) Allatgyogyaszati Termékek
Igazgatosagat, ha a termék forgalomba hozatala akar ideiglenesen, akar véglegesen megsziinik.

A készitményt a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatésaga ellendrzi.

A hatdsagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 370.000 forint, amelyet az tigyfél 2020. februar 4-én
megfizetett.

Jelen hatdrozat a kozlésével végleges.

Jelen hatarozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithat6. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlésétdl szamitott harminc napon belil a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalhoz (a tovabbiakban: NEBIH) kell benyujtani.

A jogi képviselovel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus tuton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus trlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyu;jtani.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés végrehajtasara halasztd hatalya nincs.
Tajékoztatom, hogy a birdsag a pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére

azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a keresetlevélben kérheti; ennek elmulasztisa miatt
igazolasnak nincs helye.
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Indokolas

A KRKA, d.d., Novo mesto (Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia) 2020. februar 12-én
kérelmet nyujtott be a Dehinel Plus Flavour tabletta kutydk szdmara A.U.V. forgalomba hozatali
engedélyének modositasara.

A forgalomba hozatali engedély modositasardl, illetve annak feltételeirdl a 712/2012/EU rendelettel
modositott 1234/2008/EK rendelet rendelkezik.

Fentiek alapjan az engedély modositasardl a rendelkezo részben foglaltak szerint hatdroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen engedély nem érinti a miikodéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egyéb jogszabalyban eldirt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozo kotelezettséget.

Felhivom a figyelmét tovabbd, hogy amennyiben a kozolt adatokban valtozas all be, azt
hatosdgomnal a 712/2012/EU rendelettel modositott 1234/2008/EK rendelet alapjan koteles
bejelenteni.

Téjékoztatom tovabba, hogy hatosagom a 128/2009. (X.6.) FVM rendelet (tovabbiakban: Rendelet)
26. § (4) és (6) bekezdései alapjan a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd készitmények
listajat, forgalomba hozatali engedélyét, SPC-jét, haszndlati utasitdsadt és nyilvanos értékeld
jelentését honlapjan kozzéteszi.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal,
valamint a megyei kormanyhivatalok mezdgazdasagi szakigazgatasi szervei eldtt kezdeményezett
eljarasokban fizetendd igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatds szolgaltatasi
dij fizetésének szabdlyairol sz6l6 63/2012. (VIL. 2.) VM rendelet alapjan lett meghatarozva.

A magyarorszagi forgalomba hozatal sziineteltetésének bejelentését a Rendelet 28. § (2) bekezdése
alapjan rendeltem el.
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Dontésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (IL. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. torvény az élelmiszerlancrol és hatdsagi
feliigyeletérél (tovabbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja 4altal, tovabba a
foldmiivelésligyi hatosagi és igazgatasi feladatokat ellatdé szervek kijelolésérdl szolo 383/2016.
(XII.2.) Korm. rendelet 13. § c¢) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.

Hatarozatomat az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. evi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének és 81. § (1) bekezdésének megfelelden hoztam.

A kozigazgatasi per inditasanak lehetdségérél az Akr. 114. § (1) bekezdése, a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi L torvény 12. § (1) bekezdése, 13. § (1)-(3) bekezdései, 29. § (1)
bekezdése, 39. § (1) bekezdése és 77. § (1)-(2) bekezdései, illetve az Eltv. 39 § (4) bekezdése,
tovabba a polgari perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus
ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairol sz6l6 2015. évi CCXXII. térvény 1. §
17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

Ezen okirat 6 szamozott oldalbol all.

Dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Kulesar Gabor
igazgatd

Hatarozatot kapja:
1. KRKA Magyarorszag Ker. Kft. (1138 Budapest, Dunavirag u. 2-6. 3. torony 6. emelet) cégkapun keresztiil
2. irattar
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