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A KRKA, d.d., Novo mesto (Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia) kérelmére
¢lelmiszerlanc-biztonsagi hatdsagi jogkorben eljarva meghoztam az aldbbi

HATAROZATOT.

A Dehinel 230 mg/20 mg filmtabletta macskak szamara A.U.V. nevi,

allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét — a készitmény kdlcsonds elismerésen
alapul6 torzskonyvi eljardsa soran az elOterjesztd tagallam, Németorszag dontésének egyideji

elismerésével — az alabbiak szerint

modositom.

Modositott pont:
e Kiszerelés leirasa

A készitmény torzskonyvi szama:

Allatgyogyaszati ATC kéd:

A készitmény felszabaditasért felelds gyartoja:

nebih
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3851/1/17 NEBIH ATI (2 tabletta)
3851/2/17 NEBIH ATI (4 tabletta)
3851/3/17 NEBIH ATI (10 tabletta)
3851/4/17 NEBIH ATI (30 tabletta)
3851/5/17 NEBIH ATI (50 tabletta)
3851/6/17 NEBIH ATI (100 tabletta)
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Németorszag

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Szlovénia
A készitmény mindségi és mennyiségi osszetétele: Egy filmtabletta tartalmaz:
Hat6anyagok:
Pirantel-embonat 230 mg (megfelel 80 mg

Célallatfaj:

Terapias javallatok célallat fajonként:

Az alkalmazas modja és az adagolas:

pirantelnek)
Prazikvantel 20 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
osszetétele

Kukoricakeményito

Povidon K25

Mikrokristalyos celluldz (E460)

Szilicium-dioxid, kolloid, vizmentes

Magnézium-sztearat (E572)

Hipromell6z

Makrogol 4000

Titan-dioxid (E171)

A készitmény megjelenése

Fehér vagy csaknem fehér, mindkét oldalan
dombort, ovalis filmtabletta, egyik oldalan
bemetszéssel

Macska

Macskak kevert fonal-, kampos- és galandféreg
fert6zottségének kezelésére, amit a kovetkezd
parazitafajok okoznak:

- Orsoférgek: Toxocara cati (kifejlett)

- Kamposférgek: Ancylostoma tubaeforme
(kifejlett), Ancylostoma braziliense (kifejlett)

- Galandférgek: Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides fajok, Joyeuxiella
pasqualei.

Egyszeri, szajon at torténo alkalmazasra.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

Adagolas:



Ellenjavallatok:

Kiilonleges figyelmeztetések:

3

5 mg prazikvantel és 20 mg pirantel bazis (57,5 mg
pirantel-embonat) testtomegkilogrammonként. Ez 4
testtomeg-kilogrammonként 1 tablettanak felel meg.

Testtomeg Tabletta

1,0 - 2,0kg 1/2
2,1 - 40kg 1
4,1 - 6,0 kg 1és1/2
6,1 - 8,0kg 2

Egy kilogrammnal kisebb testtomegli macskakolykok
esetében nem biztosithat6 a pontos adagolas, ezért nem
kezelhetOk az allatgyogyaszati készitménnyel.

Az alkalmazas modja

A tablettakat kozvetleniil az allat szajaba kell helyezni,
vagy sziikség esetén kis mennyiségii ételbe rejtve is
beadhato.

Megjegyzés:

Orsoféreg fert6zottség esetén, kiillondsen kolykokben, a
férgek teljes kiirtdsa nem varhato, igy az emberre torténd
fertozésatvitel lehetdsége megmarad. A kolykoket
megfeleld fonalféreg ellenes készitménnyel, 14 napos
id6kozonként, az elvalasztast kovetd 2-3 hétig tobbszor
kezelni kell.

Ha a betegség tiinetei tartosan fennallnak, vagy
megjelennek, allatorvoshoz kell fordulni.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely
segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Macskaknal legkorabban 3 hetes korban jelentkezhet
galandféreg-fertdzottség.

A galandférgek egyik gyakori fajanak, a Dipylidium
caninumnak bolhak a koztigazdai.

A koztigazdak (pl. bolhak, egerek sth.) elleni
védekezés  hidnydban  bizonyosan  kijul a
galandféreg fertdzottség.

Ugyelni kell az alibbiak melldzésére, mivel
novelhetik a rezisztencia kialakuldsdnak kockézatat
€s veégsd soron a kezelés hatastalansagat
eredményezhetik:

ugyanabba a csoportba tartozé anthelmintikumok
tulsagosan gyakori, ismételt alkalmazasa hosszabb
1d6szakon at,

aluldozirozas a testtomeg alulbecslése vagy az
allatgyogyaszati készitmény helytelen alkalmazasa
miatt.

Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések:
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Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald
biztonsagos alkalmazashoz

Nem értelmezheto.

Az A&llatok kezelését végzd személyre vonatkozd
kiilonleges 6vintézkedések

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat. A megfelelo higiéné érdekében, a tablettat
kozvetleniil a macskdnak beadd vagy azt a macska
taplalékahoz add személyeknek ezt kovetden meg
kell mosniuk a keziiket.

A felhasznalatlan tablettarészt vissza kell helyezni a
felnyitott buborékcsomagoldsba és biztonsagos
helyen, gyermekek eldl elzarva kell tarolni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges
ovintézkedések

Nem értelmezheto.

Mellékhatasok: Macska
Nagyon ritka Emésztérendszeri zavarok
(10 000 kezelt (példaul fokozott nyalzas
allatbol kevesebb | €s/vagy hanyas)*
mint 1-nél Neurologiai rendellenességek
jelentkezik, (példaul ataxia)
beleértve az izolalt
eseteket is):

*Enyhe és dtmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdve
teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését.
A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali
engedély jogosultja fel¢, vagy a nemzeti mellékhatés
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti
hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitas Kapcsolattartasi adatok
pontjaban.

Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas:

Vembhesség:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem

igazolt vemhesség idején.
Alkalmazasa vemhesség alatt nem javasolt.

Laktacio:
Szoptatas ideje alatt alkalmazhato.



Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:  Nem adhat6 egyidejlileg piperazin

Fobb inkompatibilitasok:

vegylletekkel, mivel a piperazin altal kivaltott hatas
(a neuromuscularis ingeriiletatvitel gatlasa a
parazitdkban) gatolhatja a pirantel hatasat
(spasztikus bénulas eldidézése a parazitakban).

Nem értelmezhetd.

A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele:

Kiilonleges tarolasi eléirasok:

Felhasznalhatdsagi idotartam:

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:
Rendelhetdség:

Forgalmazhatosag:

Hidegen formazott OPA/aluminium/PVC félia és
aluminium fo6lia buborékcsomagolas, dobozban.
Kiszerelések:

Egy, 2 tablettat tartalmazo buborékcsomagolas,
dobozban.

Két, 2 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas,
dobozban.

Egy, 10 tablettat tartalmazo buborékcsomagolas,
dobozban.

Harom, 10 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolas, dobozban.

Ot, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas,
dobozban.

Tiz, 10 tablettat tartalmazé buborékcsomagolas,
dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

A felezett tablettak fel nem hasznalt része 25°C alatt
tarolando. A felhasznalatlan tablettarészt minden
alkalommal vissza kell helyezni a felnyitott
buborékcsomagolasba a kovetkezd hasznalatig és
biztonsagos helyen, gyermekek eldl elzarva kell
tarolni.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati
készitmény felhasznalhato: 3 évig.

A felezett tablettak a kdzvetlen csomagolas elsé
felbontasa utan felhasznalhatok: 1 honapig.
Nem értelmezhetd.

Allatorvosi vény nélkiil kiadhato.

Az allatgydgyaszati készitmények forgalmazéaséara
jogosultak forgalmazhatjak.

Jelen hatarozat mellékletét képezi a modositott haszndlati utasitds, a cimke és a készitmény

jellemzoinek 6sszefoglaldja.



Az engedélyez0 hatosag a valtozast a torzskdnyvbe bejegyezte.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altali implementaciotol szamitva 6 honap tiirelmi 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 kezddédik. Ezen
idészakon beliil a gyarté QP személye altal magyarorszagi forgalmazasra felszabaditott, az el6z6
csomagoloanyagban kiszerelt készitmény barmiféle bejelentés, kiilon engedélyezés nélkiil
forgalomba hozhato.

A készitmény 2025. majus 15. el6tt kiadott forgalomba hozatali engedélye hatalyat veszti.

Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélye korlatlan ideig érvényes.

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

A készitményt a NEBIH Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga ellendrzi.

Jelen hatarozat a kozlésével végleges.

Jelen hatdrozat ellen keresetlevéllel kozigazgatasi per indithato. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszéknek cimezve a hatarozat kozlését6l szamitott harminc napon beliil a NEBIH-hez kell
benyujtani.

A jogi képviseldvel eljard fél, valamint belfoldi székhellyel rendelkezé gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet elektronikus uton, a http://anyk.nebih.gov.hu weboldalon keresztiil elérhetd
elektronikus tirlap (ANYK nyomtatvany) hasznalataval koteles benyujtani.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara halasztd hatalya nincs.

Tajékoztatom, hogy a birdsadg a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére

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

Indokolas
A KRKA, d.d., Novo mesto (gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia) 2024. aprilis 25-én
kérelmet nyujtott be a Dehinel 230 mg/20 mg filmtabletta macskak szamara A.U.V. forgalomba
hozatali engedélyének modositasara.
Az értékelést nem igényld modositdsokrol az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6
Rendeletének (Tovabbiakban 2019/6 Rendelet) 61. cikke, valamint a Bizottsag 2021/17 végrehajtasi
rendelete rendelkezik.

Fentiek alapjan az engedély modositasarol a rendelkez6 részben foglaltak szerint hataroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen engedély nem érinti a miikodéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egyéb jogszabalyban eldirt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozd kotelezettséget.
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Felhivom a figyelmét tovabba, hogy amennyiben a kozolt adatokban valtozas all be, azt
hatosagomnal a 2019/6 rendelet 66-67-68. cikkei alapjan koteles bejelenteni.

T4jékoztatom tovabba, hogy hatdésagom a 128/2009. (X.6.) FVM rendelet (tovabbiakban: 128/2009
rendelet) 26. § (4) és (6) bekezdései alapjan a forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
készitmények listajat, forgalomba hozatali engedélyét, SPC-jét, hasznalati utasitasat és nyilvanos
értekeld jelentését honlapjan kozzéteszi.

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

A magyarorszagi forgalomba hozatal sziineteltetésének bejelentését a 128/2009 rendelet 28. § (2)
bekezdése alapjan rendeltem el.

Dontésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol sz616 22/2012. (11. 29.) Korm. rendelet
(Korm. rendelet) 3. § (1) bekezdésben, a 2008. évi XLVI. térvény az élelmiszerlancrol és hatdsagi
feliigyeletérél (tovébbiakban: Eltv.) 34. § (1) bekezdésének i) pontja altal, tovabba a
foldmiivelésiigyi hatdsagi és igazgatasi feladatokat ellatd szervek kijel6lésérdl szolo 383/2016.
(XI1.2.) Korm. rendelet 13. § C) pontja altal biztositott jogkdromben eljarva hoztam.

Hatarozatomat az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torveny (a
tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) bekezdésének ¢és 81. § (1) bekezdésének megfeleléen hoztam.

A kozigazgatasi per inditdsanak lehet6ségérél 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 a polgari perrendtartasrol szolo
2016. évi CXXX. torvény 608. §, valamint az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok
altalanos szabdlyairdl sz616 2015. évi CCXXIL. torvény 1. § 17. pont d) alpontja, 9. § (1) bekezdés
a) pont aa) alpontja és b) pontja alapjan adtam tajékoztatast.

Ezen okirat 7 szamozott oldalbol All.

Dr. Nemes Imre
elnok
nevében és megbizasabol

Dr. Kulcsar Gabor
igazgato

Hatarozatot kapja:
1. KRKA, d.d., Novo mesto (Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia)
2. irattar





