A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Dehinel Plus XL tabletta kutyik szamara AU V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

l'

Hatéanyagok:

1 tabletta tartalmaz;
Prazikvantel 175 mg
Pirantel-embonat 504 mg
Febantel 525 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd.; 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta. _ ,
Ovalis, enyhén zildessarga, mindkét oldalan dombord feliletd, ferde szEl0 tabletta.
A tabletta egyenlo részekre oszthatd (felezhetd).

4.  KLINIKAT JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya (nagy- és oOrias testil).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Felnott kutydk fonal-, valamint galandférgek okozta vegyes fert6zéseinek kezelésére:
Fondlférgek

Orsoférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (fejldédé és ivarérett alakok)

Kamposférgek:  Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (kifejlett férgek)
Galandfergek

Galandfergek Taenia fajok, Dipylidium caninum

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté egyidejlileg piperazin vegyiiletekkel.
Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Vemhes szukdak kezelésekor a megadott dozist nem szabad tillépni. anc-by,
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A bolhdk egy gyakori galandféreg faj, a Dipylidium canminum kiztiga
valosziniiséggel kitjul, ha egyidejileg a koztigazdak (pl. bolha, egér, stb.)
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4,5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések >

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések
Ezt a terméket nem ajanlott 17,5 kg alatti testtémegl kutyakon alkalmazni.
Minden tabletta maradvanyt meg kell semmisiteni.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilénleges ovintézkedések

A megfeleld higiéné érdekeben, a tabletta beadasat (kdzvetleniil vagy taplalékba keverve) kvetden alaposan
kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esctén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalatl utasitasat.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Nagyon ritkdn eléfordulhat hinyds hasmenéssel vagy anélkiil.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi dtmutatas szerint kell meghatdrozni:

- nagyon gyakori (10 allatbdl t6bb mint I-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 4llatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 éllatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktAci6 idején térténd alkalmazas

Vembhes allatok fonalférgességének kezelése eldtt allatorvos tandcsat kell kérni.
A termék alkalmazhat6 a szoptatas soran (lasd még 4.3 és 4.9 pont).
Nem alkalmazhat6 szukakon a vemhesség elsé kétharmadaban.

4.8 Gydgyszerkdlestonhatisok és egyéb interakciok

Nem kombindlhatod piperazinnal, mert a pirantel €s a (szdmos kutya-féregtelenits termékben alkalmazott)
piperazin egymds hatasat antagonizalhatja,
Egyidejii alkalmazisa méas kolinerg vegyiilettel toxicitashoz vezethet.

4.9 Adagolis és alkalmazasi mod

Szjon at alkalmazando.

Adagolas

Javasolt adagok: 15 mg/ttkg febantel, 14,4 mg/ttkg pirantel, és 5 mg/ttkg prazikvantel — ez 35 testtémeg-
kilogrammonként 1 tablettaval egyenértékii.

A tablettak felezhetok.

~ Alkalmazas és a kezelés idétartama ‘

A termék alkalmazasa el6tt vagy utan az eleséghez vald hozzaférést nem sziikséges korlatozni. A tablettdk
koézvetleniil, vagy taplalékba rejtve egyarant beadhatdk a kutyanak.

A pontos adagolds érdekében az allat testtdmegét meg kell mérni.

Toxocara fertdzés kezelésére szoptatd szukaknak 2 héttel az ellés utan, majd ezt kdvetden kéthetenként kell
adni, a kolykok elvalasztisaig. '
Sulyos fonalféreg fertdzés esetén 14 nap elteltével meg kell ismételni a kezelést.

Kifejlett kutyak altalanos féregtelenitését 3 honapos idékdzonkent szikséges elvégezni

A kutyédk a készitményt jol toleraljak. A toxicitasi vizsgalatok sordn az ajanlpt
esetenkeént hanyast ckozott.

4.11 FKlelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport:anthelmintikumok; benzimidazolok &s rokon vegyiiletek.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QP52ACS55

5.1 Farmakodindmias talajdonsagok
* A'készitmény fonal- és galandférgek elleni hatéanyagokat tartalmaz. Hiarom hatéanyaga a febantel, a

pirantel-embonat (-pamoat), és a prazikvantel — utobbi részben hidrogénezett pirazino-izokinolon szarmazék,
mely mind a humén, mind az allatgydgyaszathan széles kérben alkalimazott anthelmintikum.



3.

A pilantel kolinerg an‘fagonistakent hat Hatasat a par azita nikotinszelu kolinerg 1ecept0rainak inoerlese altal
par az1ta eltavolitasat a tapcsatornabal.

Emlosékben a febantel gytliriizarédas révén fenbendazolla és oxfendazolla alakul at, mely vegyiiletek a
tubulin polimerizacidjanak gatlaséval fejtik ki az antihelinintikus hatast. Ez megakadalyozza a
mikrotubulusok kialakulasat és ez a féreg élettani muikodéseihez nélkiilozhetetlen képletek karosodasat
eredményezi. Mindenekeldit a glukozfelvétel karosodik, ami intracellularis ATP-deplécidhoz vezet. A
parazita energiaforrdsainak a kezelés utan 2-3 nappal bekovetkezd kimeriilésekor elpusztul.

A prazikvantel rendkivill gyorsan szivodik fel, €s mindeniitt eloszlik a parazita szervezetében. In vitro és in
vivo vizsgalatok egyarant kimutattdk, hogy a prazikvantel stilyos kdrosodést okoz a parazita kiiltakardjaban —
ez &sszehlizodast és bénulast eredményez. Szinte azonnal tetdnids gores 1ép fel a parazita izomzataban és
rovid id6 alatt vakuolak keletkeznek a szincicialis burokban. Ezt a gyors izom-Gsszehiizodast divalens
kationaramok (legfoképpen a kalcium kidramlas) véltozdsainak tulajdonitjak.

Ebben az allandé Gsszetételit kombinacidban a pirantel és a febantel szinergizmusban hatnak az &sszes, kutyak
esetében lényeges fonalféreg (orsoférgek és kamposférgek) ellen. Hatasspektrumuk a kvetkezokre terjed ki:
Toxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala és Ancylostoma caninum. A prazikvantel
hatasspektruma kiviil lefedi tovabba a kutya-galandférgek fajait, igy az sszes Taenia fajt és a Dipylidium
caninumot is. A prazikvantel ezen parazitédk kifejlett és fejlodo alakjaira egyarant hat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A szgjon 4t adott prazikvantel szinte teljesen felszivodik a bélcsatorndabdl. A felszivadott gydgyszer minden
szervben eloszlik. A prazikvantel a majban inaktiv metabolitokka alakul at és az epébe valasztddik ki. Az
alkalmazott dézis t6bb mint 95%-a 24 éran beliil kiiiriil. Nem metabolizalt prazikvantel csupan nyomokban
tirtil anc-by

A pirantel pamodatséja vizben kevéssé oldodik, igy bélbeli felszivodasa csel@lyt Ez lehe‘%é%e eszi, hogy a
vastagbélben 1évd parazitakig eljutva, ott fejtse ki hatasat. A pirantel-par § cselgz;ij?\ nszto@p s felszivédasa
miatt elenyészd a gazdadllaton fellépd mellékhatasok és toxicitis veszél &S A felézivodott piraiitel-pamoéat
rovid id8 alatt és szinte teljesen atalakul inaktiv metabolitokké, melyek gyigrsan k‘gﬁ

A febantel viszonylag felszivodasa gyors és szamos, aktiv metabolitta (topb ott fenbeddazolld és
oxfendazollal) alakul 4t. K

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Laktdéz-monohidrat

Kukoricakemeényito

Povidon K-30

Natrium-laurilszulfat

Mikrokristalyos celluloz (E460)

Vizmentes, kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat (E572)

6.2 Imkompatibilitisok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolast dllatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi elGirasok

Ez az Allatgydgyaszati készitmény killénleges tarolast nem igényel.



6.5 A kozvetlen csomagolds jellege és elemei

Nyomtatott-perforalt Al/Al buborékfdlia: 2 tabletta (1 folia-levélben 2 tabletta), dobozban,
Nyomtatott-perforalt A/Al buborekfolia: 4 tabletta (2 félia-levélben 2 tabletta), dobozban.
Nyomtatott-perforalt Al/Al buborékfélia: 10 tabletta (1 félia-levélben 10 tabletta), dobozban.
Nyomiatott-perforalt AI/A] buborékfdlia: 12 tabletta (2 fdlia-levélben 6 tabletta), dobozban.
Nyomtatott-perforalt Al/Al buborékfdlia: 24 tabletta (4 folia-levélben 6 tabletta), dobozban.
Nyomtatott-perforalt Al/Al buborékfélia: 30 tabletta (3 folia-levélben 10 tablefta, vagy 5 folia-levélben 6
tabletta), dobozban.

Nyomtatott-perforalt Al/Al buborék{dlia: 50 tabletta (5 félia-levéiben 10 tabletta), dobozban.
Nyomtatott-perforalt Al/Al buborékfdlia: 60 tabletta (10 folia-levélben 6 tabletta, vagy 6 folia-levélben 10
tabletta), dobozban. '

Nyomtatott-perforalt Al/Al buborék{dlia: 100 tabletta (10 folia-levélben 10 tabletta), dobozban.
Nyomtatott-perforalt Al/Al buborékfdlia: 102 tabletta (17 folia-levélben 6 tabletta), dobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilasibél szarmazo
huliadékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitisok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kévetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

IfLRKA, d.d., Novo mesto,
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2852/1/11 MgSzH ATI (1x2 tabletta)

2852/2/11 MgSzH ATI (2x2 tabletta)

2852/3/11 MgSzH ATI (1x10 tabletta)

2852/4/11 MgSzH ATI (2x6 tabletta)

2852/5/11 MgSzH ATI (4x6 tabletta)

2852/6/11 MgSzH ATI (3x10 vagy 5x6 tabletta)

2852/7/11 MgSzH ATI (5x10 tabletta)

2852/8/11 MgSzH ATI (6x10 tabletta)

2852/9/11 MgSzH ATI (10x10 tabletta)

2852/10/11 MgSzH ATI (17x6 tabletta)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL AK/MEGUJITASANAK
DATUMA. :

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak daty
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datu

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DAT
2018. majus 4.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK



