SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dehinel 230 mg/20 mg potahované tablety pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovand tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Pyranteli embonas 230 mg (odpovida pyrantelum 80 mg)
Praziquantelum 20 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Bila az témét bila bikonvexni ovalna potahovana tableta s délici ryhou na jedné strané.
Tablety lze dé€lit na dve stejné poloviny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.
4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych invazi zptisobenych hlisticemi a tasemnicemi u kocek, a to:

- dospélymi stadii skrkavek: Toxocara cati (syn. mystax)

- dospélymi stadii méchovca: Ancylostoma tubaeforme, Ancylostoma braziliense

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

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ znamé precitlivélosti na 1éCive latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Viz bod 4.7 a bod 4.8.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Invaze tasemnicemi se vyskytuje u kocek nejdiive ve tfetim tydnu Zivota.
Blechy jsou mezihostiteli jednoho bézné rozsifeného druhu tasemnic - Dipylidium caninum.
Invaze tasemnicemi se bude nepochybné opakovat, pokud nedojde k regulaci mezihostiteld, jako jsou
blechy, mysi atd.
Z dtvodu zvyseni rizika mozného vyvoje rezistence, které by mohlo vést k neucinné terapii, je tfeba
pristupovat k podani ptipravku obezietné a vyhnout se nasledujicim praktikam:
— prili§ castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, ptili§ dlouhé dobé
podavani
— poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti nebo chybného podani ptipravku
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4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Zadna.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci praktickému
1¢kafi.

V zijmu spravné hygieny si osoby, které podavaji tablety kocce piimo nebo je pridavaji do potravy
pro kocku, maji po podani umyt ruce.

Dalsi opatieni

Echinokokéza ptedstavuje riziko pro clovéka. Protoze echinokokéza je onemocnéni s povinnym
hlasenim Svétové organizaci pro zdravi zvirat (OIE), je tieba ziskat konkrétni pokyny pro 1é¢bu,
nasledné sledovani a bezpecnost osob od piislusné autority.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve velmi vzacnych ptipadech mohou nastat mirné a piechodné poruchy zazivaciho traktu, jako je
hypersalivace a/nebo zvraceni, a mirné a prechodné neurologické poruchy, jako je ataxie.

4.7  Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti.

Nepouzivat béhem biezosti.

Lze pouzit béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivejte soucasné se slouCeninami piperazinu, protoze specifické plisobeni piperazinu
(nervosvalova paralyza paraziti) muze inhibovat ucinnost pyrantelu (spastickou paralyzu
paraziti).

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Davkovani:

5 mg prazikvantelu a 20 mg pyrantelu baze (to odpovida 57,5 mg pyrantel-embonatu) na kg zivé
hmotnosti. To odpovida 1 tableté na 4 kg zivé hmotnosti.

Ziva hmotnost Tablety
1,0 - 2,0 kg 172
2.1 - 40kg 1
4,1 - 6,0 kg 1172
6,1 - 8,0kg 2

Nepouzivat u kot’at s Zivou hmotnosti mensi nez 1kg, jelikoz neni mozné zajistit spravné davkovani.

Zpiisob podani.:

Peroralni podani.

Tablety se podavaji pfimo do tlamy, ale v pfipadé potfeby je mozné je podavat i v malém mnoZstvi
krmiva.



Délka pouzivani:
Jednorazova lécba.

Poznamka:

V pfipad€ napadeni Skrkavkami, a to zejména u kotat, nelze ocekavat uplnou eliminaci parazitd, a
riziko nakazy pro ¢lovéka tak mize pretrvavat. Méla by se proto provadét opakovana oSetieni
vhodnymi pfipravky G€innymi proti hlisticim ve 14 dennich intervalech az do obdobi 2-3 tydnt
po odstavu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ptiznaky pfedavkovani se po méné nez Snasobku doporucené davky nevyskytuji. Prvni ocekévany
ptiznak intoxikace je zvraceni.

4.11 Ochranna (¢) lhiita (y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, chinolinové derivaty a piibuzné substance,
praziquantel, kombinace.
ATCvet kod: QP52AAS1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Piipravek je anthelmintikum u¢inny proti hlisticim a tasemnicim obsahujici jako aktivni slozku
pyrazinoisochinolinovy derivat prazikvantelu a tetrahydropyrimidinovy derivat pyrantelu (jako
embonatova stl).

V této fixni kombinaci pisobi prazikvantel jako aktivni slozka proti tasemnicim, jejiz spektrum
u¢inku zahrnuje druhy tasemnic u kocek, zejména Hydatigera (Taenia) taeniaeformis,
Joyeuxiella pasqualei, Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. a Echinococcus multilocularis.
Prazikvantel pasobi proti vS§em stadiim téchto parazitl, kteti se vyskytuji ve stievech kocek.

Pyrantel je specificka slozka proti Skrkavkam a ma dobrou ué¢innost proti hlisticim vyskytujicich se u
kocek, zejména Toxocara cati (syn. mystax) a Ancylostoma tubaeformae a Ancylostoma
braziliense. Pyrantel ptsobi jako cholinergni agonista podobny nikotinu a zptisobuje spastickou
paralyzu hlistic depolariza¢ni neuromuskularni blokadou.

Prazikvantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a nésledné distribuovan do celého téla
parazita. Studie in vitro i in vivo prokazaly, ze praziquantel zpisobuje tézké poskozeni
integumentu parazita s nasledkem kontrakce a paralyzy paraziti. Zakladem pro rychly nastup
tohoto uc€inku je predevSim prazikvantelem vyvolana zména permeability membrany parazita
pro Ca™, coz vede k dysregulaci metabolismu parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prazikvantel je po peroralnim podani rychle absorbovan. Maximalni sérové hladiny jsou dosazeny do
2 hodin. Prazikvantel je Siroce distribuovan a je rychle metabolizovan v jatrech. Kromé jinych
metabolitli je hlavnim metabolitem, ktery se vyskytuje vzdy, 4-hydroxycyklohexylovy derivat
prazikvantelu. Prazikvantel je zcela eliminovéan v pribéhu 48 hodin ve formé metabolitti - 40 az
71 % v moci a ve Zluci, 13 az 30 % ve stolicl.

Embonatova sil pyrantelu je Spatn¢ absorbovana z gastrointestinalniho traktu.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kukuti¢ny skrob

Povidon 25

Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat (E 572)
Hypromelosa

Makrogol 4000

Oxid titanic¢ity (E 171)

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti zbylé poloviny tablety: 1 mésic.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Zbylé nepouzité poloviny tablet uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Zbylé nepouzité poloviny tablet vrat'te zpét do blistru a uchovavejte v puvodnim obalu mimo dohled a
dosah déti.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Blistr vyrobeny ze za studena tvarované folie OPA/hlinik/PVC a hlinikové folie v krabicce.
Krabicka s 1 blistrem po 2 tabletach.

Krabicka se 2 blistry po 2 tabletach.

Krabicka s 1 blistrem po 10 tabletach.

Krabicka se 3 blistry po 10 tabletach.

Krabicka s 5 blistry po 10 tabletach.

Krabicka s 10 blistry po 10 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu — plati pro baleni 1 blistr po 2 tabletach.

2 blistry po 2 tabletdch a 1 blistr po 10 tabletach v krabicce.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis — plati pro baleni 3 blistry po 10 tabletach.
5 blistrti po 10 tabletach a 10 blistrti po 10 tabletach v krabicce.



