CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dehinel Plus XL tabletki dla pséw

Dehinel Plus XL Tablets for dogs (Czechye§¥y, Estonia, Litwa, Lotwa, Rumunia, Stowenia, Stwja)
Endogard Plus XL Tablets for dogs (Wielka Brytamastria, Belgia, Niemcy, Dania, Grecja, Irlandia,
Holandia, Portugalia)

Endogard para perros grandes (Hiszpania)

Endogard per cani grandi (Wtochy)

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 175 mg
Pyrantelu embonian 504 mg
Febantel 525 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzigp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Owalne, dwustronnie wypukte tabletki ézietymi krawedziami i nacgciami po obu stronach. Lekko
zielonkawoz6tty kolor.

Tabletki mana podziekk na dwie réwne GZci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Docelowe gatunki zwierat

Psy (due i bardzo die)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6inych docel@mgatunkow zwierzt

Do leczenia inwazji nagbujacych nicieni oraz tasiemcow u dorostych psow i enét:

Nicienie

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (p&zne formy niedojrzate i dojrzate)
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (formy dojrzate)
Tasiemce

Tasiemce: Taenia spp.,Dipylidium caninum



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa razem ze zwjizkami piperazyny.

Nie stosowa u zwierzt, u ktérych stwierdzono nadwiavosé na substanej czynmy lub dowolry
substanej pomocnicaz.

Nie przekraczapodanej dawki w przypadku leczeniazgirnych suk.

4.4 Specjalne ostrzienia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierg

Pchly g zywicielami pagrednimi jednego z powszechnych rodzajow tasiemdaipylidium caninum.
Inwazja tasiemca z pewfmg wystpi ponownie, jéli nie zostag zastosowane odpowiedniodki
zwalczaniazywicieli posrednich, takich jak pchty, myszy itp.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwietz

Produkt nie jest zalecany dla ps6w o masiszej ni 17,5 kg.
Nalezy usuré wszystkie czsciowo zwzyte tabletki.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Ze wzgkdow higienicznych osoby podag tabletk psu bezpg&rednio lub poprzez dodanie jej do karmy,
po podaniu produktu powinny uryece.

Po przypadkowym potkeciu naley niezwlocznie zwrdd sie o pomoc lekarsk oraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjn.

4.6 Dziatania niepdadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)
W bardzo rzadkich przypadkach peowystpi¢ biegunka i/lub wymioty.

Czestotliwos¢ wyskepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z ponisz regub:

- bardzo cgsto (wkcej niz 1 na 10 zwiergt wykazupcych dziatanie(a) niegadane w jednym cyklu
leczenia)

- czsto (wigcej niz 1 ale mniej ni 10 na 100 zwiekg)

- niezbyt cesto (wicej niz 1 ale mniej ni 10 na 1000 zwientt)

- rzadko (wg¢cej niz 1 ale mniej ni 10 na 10000 zwiegt)

bardzo rzadko (mniej ail na 10000 zwient wiagczapc pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Przed rozpocgzxiem zwalczania obfedw u zwierat w cigzy nalezy skonsultowd sie z lekarzem
weterynarii.

Produkt mae by stosowany w okresie laktacji (patrz punkty 4.39)4

Nie podawd sukom cgzarnym w dwéch pierwszych trymestrachzgi.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa razem ze zwgizkami piperazyny, poniewadziatanie odrobaczgje pyrantelu i piperazyny
(stosowanej w wielu produktach do odrobaczenia psdaze zostéa nawzajem zniesione.

Jednoczesne stosowanie leku z innymigzkami cholinergicznymi mice spowodowazatrucie.

4.9 Dawkowanie i droga podawania



Podanie doustne.

Dawkowanie

Zalecane dawki: 15 mg/kg masy ciala febantelu, 1#hglkg pyrantelu i 5 mg/kg prazykwantelu.
Odpowiada to 1 tabletce na 35 kg masy ciata.

Tabletki mog by¢ dzielone na potowy, w celu precyzyjnego dawkowania

Podawanie leku i czas trwania leczenia

Nie ma ograniczg jesli chodzi o dostp zwierzcia do pokarmu przed lub po podaniu leku.
Tabletle(i) mozna podawé psu bezpérednio lub z pokarmem.

Aby mie¢ pewnd¢, ze podana dawka leku jest prawidlowa, aglgk najdoktadniej okrdi¢ mag ciala
zwierzcia.

W celu kontroli Toxocara sukom karmjcym naley podawé lek 2 tygodnie po oszczenieniu i co 2
tygodnie do momentu odstawienia szczeni

W ramach rutynowej kontroli zaleca siodawanie pojedynczej dawki co 3 miesi.

W przypadku silnej inwazji obfedw dawk przypominaica nalery pod& po 14 dniach.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je $li konieczne

Produkt jest dobrze tolerowany przez psy. W baddnibezpieczestwa, dawkowanie pciokrotnie
przekraczajce zalecane dawkowanie powodowato okazjonalnie wimi

4,11  Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Lgkizeciwpasgytnicze benzimidazole i substancje pazane
Kod ATCvet: QP52AC55

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt zawiera substancje odrobagzej dzialajce na obléce i tasiemce. Produkt zawiera trzy
substancje czynne: febantel, embonian pyrantelindpa) i prazykwantel, ezciowo uwodornion
pochodl pirazyno-izokwinoliny powszechnie stosowajako lek do odrobaczania ludzi i zwigtz
Pyrantel dziata jako antagonista cholinergicznygoJelziatanie polega na stymulowaniu receptoréw
nikotynowych cholinergicznych pasgia, wywotaniu paraku spastycznego, a tym samym uthgieniu
usungcia pasayta z ukladuzotadkowo-jelitowego poprzez ruchy perystaltyczne.

W uktadzie pokarmowym ssakéw febantel przechodzkeg zamkniécia pieécienia tworac
fenbendazol i oksfendazol. Te jednostki chemicdag efekt odrobaczenia poprzez zahamowanie
polimeryzacji tubuliny. Tym samym zapobiega $worzeniu mikrotubul, co powoduje rozerwanie
struktur niezbdnych do normalnego funkcjonowania pagéw. Zaburzone jest w szczegdiod
wchtanianie glukozy, co prowadzi do zukaia ATP w komérkach. Pasd ginie na skutek wyczerpania
zapasOw energii 2-3 dni fdie;.

Prazykwantel jest szybko wchtaniany i rozprowadzangrganizmie pasyta. Badanian vitro orazin
vivo wykazaly,ze prazykwantel powoduje powse szkody w powtoce ciata pasta, co prowadzi do



skurczu i parafiu. Nastpuje niemal natychmiastowy skurcz ¢dni pasayta i szybka wakuolizacja
powtoki wspolnej. Gwattowny skurcz powodowany jgstzez zmiany w strumieniach kationéw
dwuwart@ciowych, szczego6lnie wapnia.

W polgczonym produkcie pyrantel i febantel dzigtaynergicznie na wszystkie odpowiednie dbke u
psow. Spektrum dziatania obejmuje w szczegéndoxocara canis, Toxascaris leonina, Uncinaria
stenocephala oraz Ancylostoma caninum. Spektrum dziatania prazykwantelu obejmuje rowrgatunki
tasiemcédw u psow, w szczegodobwszystkie z gatunkiiaenia orazDipylidium caninum. Prazykwantel
dziata na dojrzate i niedojrzate formy tych pagéw.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Prazykwantel podawany doustnie jest niemal calkimwigichtaniany z przewodu jelitowego. Po
wchtonieciu lek jest doprowadzany do wszystkich naiwv. Prazykwantel jest metabolizowany do
nieaktywnych form w wtrobie i wydalany zofcig. Ponad 95% podanej dawki jest wydalane agei24
godzin. Wydalanessjedyniesladowe ilgci niezmetabolizowanego prazykwantelu.

S6l pamoanu pyrantelu jest stabo rozpuszczalna wziep co powoduje redukcjwchtaniania z jelita
cienkiego i umaliwia dotarcie leku do jelita grubego i jego skutee dziatanie na pasgy w tym

odcinku przewodu pokarmowego. Ze wadjl na stabe ogdélnoustrojowe wchtanianie pamoanarpgtu

istnieje niewielkie zagrgenie reakcjami niegadanymi/zatruciem wywiciela. Po wchionjciu pamoan
pyrantelu jest szybko i niemal w cééb metabolizowany do metabolitdw nieaktywnych, kt& szybko
wydalane z moczem.

Febantel wchtania siwzglednie szybko i ulega metabolizacji, twgczwiele metabolitow takich jak
fenbendazol i oksfendazol, o dziataniu przeciwralyat

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K-30

Sodu laurylosiarczan

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian (E572)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowardzmgsprzeday: 3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Brak specjalnyckrodkéw ostranasci dotyczcych przechowywania.



6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania bezpéredniego

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 2 tabletkil( blister zawierajcy 2 tabletki) w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 4 tabletki2( blistry zawierajce 2 tabletki) w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 10 tableteld blister zawierajcy 10 tabletek) w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 12 tabletef2 blistry zawierajce 6 tabletek) w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 24 tabletd blistry zawierajce 6 tabletek) w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 30 tabletd[8 blistry zawierajce 10 tabletek lub 5 blistréw
zawierajcych 6 tabletek) w pudetku tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 50 tabletdk blistrow zawierajcych 10 tabletek) w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 60 tablet€kO blistrow zawierajcych 6 tabletek lub 6 blistrow
zawierajcych 10 tabletek) w pudetku tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 100 tabletékO blistréw zawieracych 10 tabletek) w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 102 tabletkl7 blisteréw zawierggych 6 tabletek) w pudetku
tekturowym.
Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ljggo odpady nalgy usuraé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501d\uesto, Stowenia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2061/11
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 24.02.2011 r
Data przediuenia pozwolenia: 14.04.2017 r.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

29.3.2018 .

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



