SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dehinel Plus Flavour tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje:

Lécivé latky:

Praziquantelum 50 mg
Pyranteli embonas 144 mg
Febantelum 150 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tablety

Zluté kulaté bikonvexni tablety s viditelnymi tmavs§imi skvrnami a s kfiZovou délici ryhou na jedné
strané.

Tablety 1ze d€lit na dveé nebo Ctyfi stejné Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi (mal3 a stfedni velikost)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba smiSenych infekci vyvolanych oblymi a plochymi ¢ervy u dospélych psti a §ténat:

Skrkavky: Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospélci a stadia tésné¢ pred dosazenim
dospélosti)

méchoveci: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospélci)

tasemnice: Taenia spp., Dipylidium caninum

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat soucasné s pripravky obsahujicimi piperazin.

Nepiekracujte doporuc¢enou davku pii 1é¢be biezich fen.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt mladsich nez 2 tydny a/nebo o hmotnosti mensi nez 2 kg.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy jsou mezihostitelem pro béZzny druh tasemnic rodu Dipylidium caninum. Infestace tasemnicemi
se bude opakovat, pokud nebudou mezihostitelé, jako jsou blechy, mysi atd. pod kontrolou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Jakékoliv ¢asti nepouzitych tablet musi byt zlikvidovany.

Zv1astni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V zajmu spravné hygieny si po podani tablety psovi nebo po ptidani tablety do potravy pro psa umyjte
ruce.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci praktickému
1ékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych piipadech se mize u Sténat prechodné vyskytnout fidka stolice, prijem a/nebo zvraceni.
U dospélych pst se ve velmi vzacnych piipadech mize vyskytnout zvraceni, s priijmem nebo bez n¢j.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Porad’te se s veterinarnim 1ékafem, pokud chcete pouzit piipravek k od¢erveni oblych ¢ervii u biezich
fen.

Pripravek se mize podavat v prubéhu laktace (viz body 4.3 a 4.9).

Nepodavejte fenam béhem prvnich dvou tietin biezosti.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s piperazinem, protoze anthelminticky G¢inek pyrantelu a piperazinu (pouziva
se u mnoha piipravkl k od¢erveni pstt) miize byt antagonizovan.
Soucasné pouziti s jinymi cholinergnimi latkami mize vést k toxicite.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni podani.

Déavkovani

Doporucend davka je: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu a 5 mg prazikvantelu na 1 kg zivé
hmotnosti, tj. 1 tableta na 10 kg zivé hmotnosti.

Tablety se mohou k dosazeni ptesné davky pulit/Ctvrtit.

Podani a doba 1écby

Tablety se mohou psovi podavat pfimo nebo zamaskované v potravé. Omezeni pfijmu potravy nejsou
nutna ani pied podanim ani po podani ptipravku.

Pro zajisténi podani spravné davky by mé¢la byt co nejptfesnéji stanovena Ziva hmotnost.




Stéata mohou byt timto piipravkem odéervovana od véku 2 tydnt kazdé 2 tydny do véku 12 tydni.
Poté by méla byt [é€ena v 3mésicnich intervalech. Je vhodné 1é¢it fenu ve stejnou dobu jako Sténata.

K potlaéeni Sskrkavek Toxocara musi byt fena ptelécena 2 tydny po vrhu §ténat a dale kazdé 2 tydny az
do odstaveni sténat.

K rutinni kontrole se doporucuje jednotliva davka v 3mésicnich intervalech.

V piipadé silné infestace oblymi ¢ervy by se méla podat opakovana davka po 14 dnech.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Benzimidazoly se vyznacuji Sirokou mirou bezpecnosti. Pyrantel neni systematicky absorbovan.
Prazikvantel se také vyznacuje Sirokou mirou bezpecnosti az do pétindsobku doporucené davky.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Anthelmintika, Benzimidazoly a ptibuzné substance
ATCvet kod: QP52ACSS

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek obsahuje anthelmintika u¢€innd proti oblym a plochym cerviim. Ptipravek obsahuje tfi
ucinné latky: febantel, pyrantel-embonat (pamoat) a prazikvantel, ¢astecné hydrogenovany derivat
pyrazinoisochinolinu, Siroce pouzivany jako anthelmintikum pro humanni i veterinarni pouZiti.
Pyrantel ptsobi jako cholinergicky agonista. Jeho mechanizmus pisobeni spo€iva ve stimulaci
nikotinovych cholinergnich receptorti parazita zptsobujici spastickou paralyzu hlistic, coZ umozni
jejich vylouceni z gastrointestinalniho traktu peristaltikou.

V savéim organizmu vznika z febantelu uzavienim cykld fenbendazol a oxfenbendazol. Pravé tyto
chemické latky plisobi anthelminticky inhibici polymerizace tubulinu. Tim se zabrani tvorbé
mikrotubult,, coz vede k narusSeni struktur nezbytnych pro normalni funkci helminta. Zvlasté je
ovlivnéna absorpce glukézy, coz vede k vyCerpani bunééného ATP. Parazit hyne na vyCerpani svych
energetickych zasob, k ¢emuz dochazi o 2-3 dny pozdé;ji.

Prazikvantel je velmi rychle absorbovan povrchem parazita a ndsledné distribuovan do celého téla
parazita. Studie in vitro i in vivo prokazaly, ze prazikvantel zptuisobuje t€zké poskozeni vnéjsiho obalu
parazita, které vede ke kontrakci a paralyze parazitl. Dochazi k témét okamzité tetanické kontrakci
svaloviny parazita a rychlé vakuolizaci syncytidlniho tegumentu. Tato rychla kontrakce je
vysvétlovana zménami v proudéni dvojmocnych kationtl, zejména vapniku.

V této fixni kombinaci plsobi pyrantel a febantel synergicky u pst proti vSem vyznamnym druhtim
hlistic (8krkavky a méchovci). Spektrum puisobeni pokryva zejména druhy Toxocara canis, Toxascaris
leonina, Uncinaria stenocephala a Ancylostoma caninum. Spektrum ptisobeni prazikvantelu pokryva
u psu vSechny dilezité druhy tasemnic, zvlasté Taenia spp. a Dipylidium caninum. Prazikvantel ptisobi
proti vSem dospélym a vyvojovym formam téchto parazitt.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je prazikvantel ze stfeva téméf uplné€ absorbovan. Po absorpci je 1éCivo
distribuovano do vSech organt. Prazikvantel je Vv jatrech metabolizovan na neaktivni formy a vyloucen
zlu¢i. Béhem 24 hodin je vylouCeno vice nez 95 % podané davky. Jsou vylouCeny pouze stopy
nemetabolizovaného prazikvantelu.



Pyrantel-pamoat ma malou rozpustnost ve vodé, tedy vlastnost, kterd snizuje absorpci ze stieva,
a umoznuje, aby se 1ék dostal do tlustého stieva a ucinkoval zde proti parazitim. Vzhledem k nizké
systémové absorpci pyrantel-pamoatu je riziko nezadoucich ucinkd/toxicity pro hostitele velmi malé.
Po absorpci je pyrantel-pamoat rychle a téméf uplné metabolizovan na neaktivni metabolity, které se
rychle vylucuji mo¢i.

Febantel je absorbovan relativné rychle a metabolizovan na Cetné metabolity véetné fenbendazolu
a oxfendazolu, které ptisobi anthelminticky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat laktosy

Kukuti¢ny skrob

Povidon K30
Natrium-lauryl-sulfat
Mikrokrystalicka celulosa (E460)
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat (E572)
Masové aroma

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh obalu:

Potistény a perforovany blistr hlinik/hlinik: 2 tablety (1 blistr se 2 tabletami) v krabicce.
Potistény a perforovany blistr hlinik/hlinik: 4 tablety (2 blistry po 2 tabletach) v krabicce.
Potistény a perforovany blistr hlinik/hlinik: 10 tablet (1 blistr s 10 tabletami) v krabicce.
Potistény a perforovany blistr hlinik/hlinik: 30 tablet (3 blistry po 10 tabletach) v krabicce.
Potistény a perforovany blistr hlinik/hlinik: 50 tablet (5 blistra po 10 tabletach) v krabicce.
Potistény a perforovany blistr hlinik/hlinik: 100 tablet (10 blistrii po 10 tabletach) v krabicce.
Potistény a perforovany blistr hlinik/hlinik: 300 tablet (30 blistrit po 10 tabletach) v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zne§kodiovani nepouZitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.



