1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy filmtabletta tartalmaz:

Hatoanyagok:

Pirantel-embonat 230 mg (megfelel 80 mg pirantelnek)
Prazikvantel 20 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
mindségi dsszetétele

Kukoricakeményito

Povidon K25

Mikrokristalyos celluloz (E460)

Szilicium-dioxid, kolloid, vizmentes

Magnézium-sztearat (E572)

Hipromell6z

Makrogol 4000

Titan-dioxid (E171)

Fehér vagy csaknem fehér, mindkét oldalan domboru, ovalis filmtabletta, egyik oldalan
bemetszéssel.
A tabletta felezheto.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Macska
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként
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.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Lasd 3.7 és 3.8 pont.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Macskaknal legkorabban 3 hetes korban jelentkezhet galandféreg-fert6zottség.
A galandférgek egyik gyakori fajanak, a Dipylidium caninumnak bolhak a koztigazdai.
A koztigazdak (pl. bolhak, egerek stb.) elleni védekezés hidnyaban bizonyosan kitijul a galandféreg
fertdzottség.
Ugyelni kell az alabbiak mellézésére, mivel ndvelhetik a rezisztencia kialakulasanak kockazatat és
végso soron a kezelés hatastalansagat eredményezhetik:
- ugyanabba a csoportba tartoz6 anthelmintikumok talsagosan gyakori, ismételt alkalmazasa
hosszabb id6szakon at,
- aluldozirozas a testtomeg alulbecslése vagy az allatgydgyaszati készitmény helytelen
alkalmazasa miatt.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat. A megfeleld higiéné érdekében, a tablettat kozvetleniil a macskanak bead6 vagy azt a
macska taplalékadhoz adé személyeknek ezt kovetden meg kell mosniuk a keziiket.

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

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

Egovéb 6vintézkedések:

Az echinococcosis veszélyes az emberre. Mivel az echinococcosis az Allategészségiigyi
Vilagszervezetnél (OIE) bejelentendd betegség, a kezelésre és gondozasra, valamint az emberek
védelmére kiilonleges iranymutatasok érvényesek, amelyeket a megfeleld illetékes hatosagtol kell
beszerezni.

3.6 Mellékhatasok

Macska

Nagyon ritka Emésztorendszeri zavarok (példaul fokozott nyalzas

(10 000 kezelt 4llatbol kevesebb mint | €s/vagy hanyas)*
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Neurologiai rendellenességek (példaul ataxia)
eseteket is):

*Enyhe és dtmeneti

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




3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség idején.
Alkalmazasa vemhesség alatt nem javasolt.

Laktacio:
Szoptatas ideje alatt alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem adhato egyidejiileg piperazin vegyiiletekkel, mivel a piperazin altal kivaltott hatés (a
neuromuscularis ingeriiletatvitel gatlasa a parazitakban) gatolhatja a pirantel hatasat (spasztikus
bénulas eldidézése a parazitakban).

3.9 Az alkalmazas moédja és az adagolas

Egyszeri, szajon at torténd alkalmazasra.

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

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

Egy kilogrammnal kisebb testtomegii macskakolykok esetében nem biztosithatd a pontos adagolas,
ezért nem kezelhetdk az allatgyogyaszati készitménnyel.

Az alkalmazas modja
A tablettdkat kozvetleniil az allat sz4jaba kell helyezni, vagy sziikség esetén kis mennyiségii ételbe
rejtve is beadhato.

Megjegyzés:

Orsoféreg fertdzottség esetén, kiillondsen kolykokben, a férgek teljes kiirtasa nem varhato, igy az
emberre torténd fertézésatvitel lehetésége megmarad. A kolykoket megfeleld fonalféreg ellenes
készitménnyel, 14 napos idokdzonként, az elvalasztast kovetd 2-3 hétig tobbszor kezelni kell.
Ha a betegség tiinetei tartosan fennallnak, vagy megjelennek, allatorvoshoz kell fordulni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott dozis 6tszordsénél kisebb adag esetén nem jelentkeznek tiladagolési tiinetek. Az
intoxikacio elsd, varhat6 tiinete a hanyas.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében



Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP52AA51
4.2 Farmakodinamia

Ez az allatgyogyaszati készitmény fonal- és galandféreg elleni anthelmintikum; hatéanyagként
pirazino-izokinolin szarmazék prazikvantelt és tetrahidro-pirimidin szarmazék pirantelt tartalmaz
(embonat s6 formajaban).

Ebben a fix dozisu kombinacioban a prazikvantel galandféreg elleni szerként szolgal,
hatasspektruma lefedi a macskakban el6forduld Cestoda fajokat, nevezetesen a kovetkezoket:
Hydatigera (Taenia) taeniaeformis, Joyeuxiella pasqualei, Dipylidium caninum, Mesocestoides
fajok, és Echinococcus multilocularis. A prazikvantel ezeknek, a macska bélcsatornajaban
el6forduld parazitdknak az 0sszes fejlodési alakjara hat.

A pirantel a fonalféreg-specifikus dsszetevd, amely megfeleléen aktiv a macskakban eléforduld
nematodak, nevezetesen Toxocara cati, Ancylostoma tubaeformae, és Ancylostoma braziliense
ellen. A pirantel a nikotinhoz hasonldan kolinerg agonistaként hat, depolarizacids neuromuszkularis
blokad eldidézésével a nematodak gorcsds bénulasat okozza.

A prazikvantel rendkiviil gyorsan felszivodik a parazita testfelszinén at, majd egyenlden eloszlik a
parazita belsejében. In vitro és in vivo egyarant igen gyorsan bekovetkezik a kiiltakaro stlyos
karosodésa, ami a parazita 6sszehiizodasat és bénuldsat eredményezi. A gyors hatdskezdet alapja
mindenekel6tt a parazita sejtmembran Ca?*-permeabilitisdnak prazikvantel hataséra torténd
megvaltozasa, ami a parazita anyagcseréjének szabalyozasi zavarat idézi eld.

4.3  Farmakokinetika

A szajon at adott prazikvantel gyorsan felszivodik, 2 6ran beliil maximalis plazmaszintet ér el. A
prazikvantel kiterjedten eloszlik a szervezetben és gyors ilitemben, a majban metabolizalodik.
Masok mellett, a f6 metabolit minden esetben a prazikvantel 4-hidroxiciklohexil szarmazéka. A
prazikvantel 48 oran beliil, metabolitjai alakjaban, maradéktalanul eliminalddik — 40-71% a
vizelettel és az epével, 13-30% a bélsarral.

A pirantel embonat-soja kevéssé szivadik fel a gyomor-bélcsatornabol.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.



A felezett tablettdk a kdzvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznalhatok: 1 honapig.
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

2 vagy 10 tablettat tartalmazd, hidegen formazott OPA/aluminium/PVC f6lia és aluminium fo6lia
buborékcsomagolas.

2x1,4x1,10x1,30x1,50x1or 100 x 1 tabletta adagonként perforalt buborékfoliaban,
dobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyészati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak ¢és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2017. februér 14.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. december 12.



10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary



