PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dehinel Plus XL tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko
KRKA, d.d., Novo mesto, gmaljeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Virbac S.A., lere Avenue, 2065M, LID, 06510 Carros Cedex, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dehinel Plus XL tablety pre psov
Praziquantelum, Pyranteli embonas, Febantelum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje:
Ukinné latky:

Praziquantelum 175 mg
Pyranteli embonas 504 mg
Febantelum 525 mg

Ovalne, bikonvexné tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na oboch stranach. Slabo zeleno-
ZIté.

Tablety je mozné rozdelit’ na rovnaké polovice.

4, INDIKACIA (-E)

Liecba zmiesanych infekcii zapri¢inenych Skrkavkami a pdsomnicami u dospelych psov.

Nematody

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (neskoré nedospelé stadium a dospelé stadium)
Machovce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospelé stadium)

Cestody

Pasomnice: Taenia spp., Dipylidium caninum
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ stcasne so zli¢eninami piperazinu.

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenostou na uc¢innu latku alebo na ktortikol'vek pomocnu
latku lieku.

Neprekrac¢ovat’ stanovenu davku pri liecbe gravidnych suk.



6. NEZIADUCE UCINKY
V zriedkavych pripadoch sa mdze vyskytnut vracanie s alebo bez hnacky.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucCinky alebo iné vedl'ajsie ti€inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy (velkého a vel'mi vel'kého vzrastu).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podanie.

Odporucané davkovanie: 15 mg/kg z. hm. febantelu , 14,4 mg/kg pyrantelu a 5 mg/kg praziquantelu.

Toto davkovanie zodpoveda 1 tablete na 35 kg z. hm.
Tablety sa mozu rozdelit’ na polovice.

Nie je potrebné obmedzovat’ pristup ku krmivu pred podanim ani po podani lieku.
Tableta (y) sa moZze podat’ priamo psovi alebo v krmive.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na stanovenie spravnej davky, je potrebné stanovit’ zivii hmotnost’ psa ¢o najpresnejsie.

V pripade liecby infekcii sposobenych Toxocara spp. by mali byt’ suky lie¢ené 2 tyzdne po porode a
kazdé dva tyzdne az do odstavenia $teniat.

V pripade t'azkej infekcie skrkavkami by sa davka mala opakovat’ kazdych 14 dni.

Pri pravidelnej kontrole sa odportca jedna dévka v trojmesacnych intervaloch.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Blchy st medzihostitel’ pre jeden bezny druh pasomnice — Dipylidium caninum.

Zamorenie pasomnicou sa moze znova objavit’ v pripade, ak nebola vykonana eliminacia
medzihostitel'ov ako st blchy, mysi atd’.



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat
Tento liek nie je uréeny na pouzite u psov S hmotnost'ou nizSou ako 17,5 Kg.
Ciastocne pouzité tablety znehodnotit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Osoby podavajtce tabletu priamo psovi alebo do krmiva by si mali po manipulacii s lickom umyt
ruky.

V pripade nahodného pozitia lieku okamzite vyhladat’ lekdrsku pomoc a ukazat' lekarovi pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Porad’te sa s veterinarnym lekarom pred liecbou gravidnych suk na skrkavky.
Liek moze byt pouzity pocas laktacie.

Nepouzivat’ u suk pocas prvych dvoch tretin gravidity.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ sti€asne s piperazinom, pretoze antihelminticky G€inok pyrantelu a piperazinu (pouzivany
v mnohych liekoch na od€ervenie pre psov) moze byt antagonizovany.

Pouzivanie s ostatnymi cholinergikami moze viest’ k toxicite.

Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak st potrebné
Liek je u psov dobre tolerovany. V bezpecnostnych Studiach davky 5 krat vysSie ako odporucana
davka spdsobili ob¢asné vracanie.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2019
15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 2 tablety (1 blister s 2 tabletami) v skatulke.
Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 4 tablety (2 blistre s 2 tabletami), v Skatul’ke.
Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 10 tabliet (1 blister s 10 tabletami) v Skatul’ke.
Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 12 tabliet (2 blistre so 6 tabletami) v skatul’ke.
Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 24 tabliet (4 blistre so 6 tabletami) v Skatul’ke.
Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 30 tabliet (3 blistre s 10 tabletami alebo 5 blistrov so 6
tabletami), v Skatul’ke.

Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 50 tabliet (5 blistrov s 10 tabletami), v $katul’ke.
Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 60 tabliet (10 blistrov so 6 tabletami alebo 6 blistrov s 10
tabletami) v Skatul’ke.

Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 100 tabliet (10 blistrov s 10 tabletami), v $katul’ke.
Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 102 tabliet (17 blistrov so 6 tabletami), v Skatul’ke.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Iba pre 60 tabletové balenie:
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