SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Dehinel Plus XL tablety pre psov
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE YLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Utinné latky:

Praziquantelum 175 mg
Pyranteli embonas 504 mg
Febantelum 525 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

Ovalne, bikonvexné tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na oboch stranach. Slabo zeleno-
éla;ebiety je mozné rozdelit’ na rovnaké polovice.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

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

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liec¢ba zmiesanych infekcii zapri¢inenych skrkavkami a pasomnicami u dospelych psov.

Nematody

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

Cestody

Péasomnice: Taenia spp., Dipylidium caninum

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ stcasne so zli¢eninami piperazinu.

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

Neprekracovat’ stanovenu davku pri lieCbe gravidnych suk.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

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



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

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Tento liek nie je ureny na pouzite u psov s hmotnost'ou nizSou ako 17,5 kg.
Ciasto¢ne pouzité tablety znehodnotit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim

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

V pripade nahodného pozitia lieku okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatelov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)
V zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ vracanie s alebo bez hnacky.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lie¢by)
- 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).

4.7 PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Porad’te sa s veterinarnym lekarom pred liecbou gravidnych suk na Skrkavky.
Liek moze byt pouzity pocas laktacie (pozri Casti 4.3 a 4.9).
Nepouzivat' u suk pocas prvych dvoch tretin gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ sucasne s piperazinom, pretoze antihelminticky ti¢inok pyrantelu a piperazinu (pouzivany
v mnohych liekoch na od¢ervenie pre psov) mbze byt antagonizovany.
Pouzivanie s ostatnymi cholinergikami moze viest k toxicite.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralne podanie.

Davkovanie:

Odporacané 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 mézu rozdelit’ na polovice, aby sa zabezpecilo presné ddvkovanie.

Podanie a dika lie¢by

Nie je potrebné obmedzovat’ pristup ku krmivu pred podanim ani po podani lieku.

Tableta (y) sa moze podat’ priamo psovi alebo v krmive.

Na uréenie spravnej davky, je potrebné stanovit’ Zivii hmotnost’ psa ¢o najpresnejsie.

V pripade lieCby infekcii sposobenych Toxocara spp. by mali byt suky lieCené 2 tyzdne po porode a
kazdé dva tyzdne az do odstavenia Steniat.

V pripade t'azkej invazie Skrkavkami by sa davka mala opakovat’ po 14 diioch.

Pri beznej liebe sa odportca jedna davka v trojmesac¢nych intervaloch.




410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Liek je u psov dobre tolerovany. V bezpecnostnych studiach davky 5 krat vysSie ako odporti¢ana
davka spdsobili obCasné vracanie.

411  Ochranna lehota
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antihelmintikum, benzimidazoly a pribuzné latky,
kod ATCvet: QP52ACSS

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek obsahuje antihelmintikd ucinné proti Skrkavkdm a pasomniciam. Obsahuje tri U¢inné latky:
febantel, pyrantel embonat (pamoat) a praziquantel, ¢iasto¢ne hydrogenovany pyrazino-izochinolin
derivat ¢asto pouzivany ako antihelmintikum u ¢loveka a u zvierat.

Pyrantel u¢inkuje ako cholinergny agonista. Jeho mechanizmus ucinku spociva v stimulacii
nikotinovych cholinergnych receptorov parazita, vyvolava spastickl paralyzu a tym umoziuje jeho
odstranenie z gastro intestinalneho (GI) traktu peristaltikou.

U cicavcov febantel uzatvori kruh, z ktorého vzniknii metabolity fenbendazol a oxfendazol.

Prave tieto chemické latky vykazuju antihelmiticky ucinok, ktory spociva v inhibicii polymerizacie
tubulinu. Tym sa zabrani vzniku mikrotubulov, o vedie k naruseniu Struktar potrebnych pre zivot
helmintov. Absorpcia glukézy je ovplyvnena, ¢o vedie k deplécii ATP v bunkach. Parazit uhynie na
vyCerpanie energetickych rezerv po 2 — 3 dnoch.

Praziquantel sa vel'mi rychlo absorbuje a distribuuje v tele parazita. V in vitro aj v in vivo Stadiach sa
ukézalo, Ze praziquantel sposobuje vazne poskodenie integumentu parazita, co spdsobi kontrakcie a
paralyzu. Nastane takmer okamzita tetanova kontrakcia svalstva parazita a rychla vakuolizacia
syncytialneho tegumentu. Tieto rychle kontrakcie su vysvetlené zmenami v toku dvojmocnych
kationov, najma vapnika.

V tejto fixnej kombindcii pyrantel a febantel ucinkuju synergicky proti vSetkym zndmym nematdédam
u psov. Spektrum aktivity zahffia najméa druhy Toxocara canis, Toxascaris leonine, Uncinaria
stenocephala a Ancylostoma caninum. Spektrum aktivity praziquantelu taktiez zahfia druhy pasomnic
u psov, najmé vSetky druhy Taenia spp. a Dipylidium caninum. Praziquantel u¢inkuje proti dospelym
a nedospelym formam tychto parazitov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Peroralne podany praziquantel je takmer Uplne absorbovany z intestindlneho traktu. Po absorpcii je
ucinna latka distribuovana do vsetkych organov. Praziquantel sa metabolizuje na inaktivne formy v
peceni a je vyluCovany zlou. Do 24 hodin sa vyluci az 95 % podanej davky. Vylucuju sa len stopy
nemetabolizovaného praziquantelu.

Pamoatova sol’ pyrantelu je slabo rozpustna vo vode. Tato vlastnost’ redukuje absorpciu z ¢reva a
umoziiyje liecivu prejst do hrubého creva, kde je ucinny proti parazitom. Kvoli nizkej systémovej
absorpcii pyrantel pamoatu je u hostitel'a velmi nizke riziko neZiaducich ucinkov/toxicity. Po
vstrebani je pyrantel pamoat rychlo a takmer uplne metabolizovany na inaktivne metabolity, ktoré st
vylicené mocom.

Febantel sa relativne rychlo metabolizuje na niekol’ko metabolitov vratane fenbendazolu a
oxfendazolu, ktoré maju antihelminticky uc¢inok.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Kukuri¢ny skrob

Povidon K-30
Natrium-lauryl-sulfat
Mikrokrystalicka celul6za (E460)
Koloidny oxid kremicity bezvody
Magnézium stearat

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

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.
Potladeny a perforovany Alu-Alu blister: 24 tabliet (4 blistre so 6 tabletami) v Skatulke.
Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 30 tabliet (3 blistre s 10 tabletami alebo 5 blistrov so 6
tabletami), v Skatulke.

Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 50 tabliet (5 blistrov s 10 tabletami), v Skatul’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 Skatul’ke.
Potlaceny a perforovany Alu-Alu blister: 102 tabliet (17 blistrov so 6 tabletami), v skatul’ke.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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