CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dehinel Plus Flavour tabletki dla psow

Dehinel Plus Flavour Tablets for dogs (Czechy, Wegry, Estonia, Lotwa, Litwa, Rumunia, Stowenia,
Stowacja)

Endogard Plus Flavour Tablets for dogs (Wielka Brytania, Austria, Belgia, Niemcy, Dania, Grecja,
Irlandia, Holandia, Portugalia)

Endogard Sabor Tablets for dogs (Hiszpania)

Endogard Flavour Tablets for dogs (Wtochy)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancje czynne:

Prazykwantel 50 mg
Pyrantelu embonian 144 mg
Febantel 150 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Okragte, zolte, niepowlekane tabletki z wyraznymi ciemnymi plamkami i $cigtymi krawedziami,
z krzyzujacymi si¢ liniami podziatu z jednej strony i gladkie z drugie;j.

Tabletki mozna podzieli¢ na dwie lub cztery rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Psy (mate i $rednie)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia mieszanych inwazji nastgpujacych nicieni oraz tasiemcoéw u pséw dorostych i szczeniat:

Nicienie

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (p6zne formy niedojrzate i formy dojrzate)
Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (formy dojrzate)

Tasiemce

Tasiemce: Taenia spp., Dipylidium caninum

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny.
Nie przekracza¢ ustalonej dawki podczas leczenia suk cigzarnych.



Nie stosowac¢ u zwierzat, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.
Nie stosowa¢ u psow w wieku ponizej 2 tygodni i/lub wadze mniejszej niz 2 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pchly sg zywicielami posrednimi jednego z powszechnych rodzajow tasiemca — Dipylidium caninum.
Inwazja tasiemca z pewnoscia wystapi ponownie, jesli nie zostang zastosowane odpowiednie §rodki
zwalczania zywicieli posrednich, takich jak pchly, myszy itp.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy usunac¢ wszystkie czesciowo zuzyte tabletki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Ze wzgledow higienicznych osoby podajace tabletke psu bezposrednio lub poprzez dodanie jej do
karmy, po podaniu produktu powinny umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach u szczenigt mogg wystapi¢ przejsciowe objawy, takie jak: luzny stolec,
biegunka i/lub wymioty. U dorostych psow w rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ wymioty i/lub
biegunka.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Przed rozpoczgciem zwalczania oblencow u zwierzat w cigzy nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
weterynarii.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji (patrz punkty 4.3 i 4.9).

Nie stosowa¢ u suk w dwoch pierwszych trymestrach cigzy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac jednocze$nie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz dzialanie odrobaczajace pyrantelu i
piperazyny (stosowanej w wielu produktach przeciwrobaczych dla pso6w) moze zosta¢ nawzajem
zniesione.

Réwnoczesne stosowanie leku z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze spowodowac zatrucie.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie

Zalecane dawki: 15 mg febantelu/kg masy ciala, 14,4 mg pyrantelu/kg i 5 mg prazykwantelu/kg.
Odpowiada to 1 tabletce na 10 kg masy ciata.



W celu precyzyjnego dawkowania tabletki mozna dzieli¢ na potowy lub ¢éwiartki.

Podawanie leku i czas trwania leczenia

Tabletke(i) mozna podawac psu bezposrednio lub z pokarmem. Nie ma ograniczen, jesli chodzi o
dostep zwierzecia do pokarmu przed lub po podaniu leku.

Aby mie¢ pewnosc, ze podana dawka leku jest prawidtowa, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase
ciata zwierzgcia.

Produkt moze by¢ stosowany do odrobaczania szczeniat od 2 tygodnia zycia zwierzgcia i co 2
tygodnie do 12 tygodnia zycia. Nastepnie nalezy powtarza¢ leczenie co 3 miesigce. Zaleca si¢
odrobaczanie suki w tym samym czasie co szczeniat.

W celu kontroli Toxocara sukom karmigcym lek nalezy podawac 2 tygodnie po oszczenieniu i co 2
tygodnie do momentu odstawienia szczeniat.

W ramach rutynowej kontroli zaleca si¢ podawanie pojedynczej dawki co 3 miesigce.

W przypadku silnej inwazji oblencéw po 14 dniach nalezy poda¢ druga dawke.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Benzimidazole charakteryzuja si¢ duzym marginesem bezpieczenstwa. Pyrantel nie jest w zadnym
stopniu wchianiany ogélnoustrojowo. Prazykwantel rowniez charakteryzuje si¢ duzym marginesem
bezpieczenstwa, do pieciokrotnej wartosci zalecanej dawki.

411  Okres karencji

Nie dotyczy.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpasozytnicze, benzimidazole i substancje powigzane
Kod ATCvet: QP52AC55

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Produkt zawiera substancje odrobaczajace dzialajace na oblence i tasiemce. Produkt zawiera trzy
substancje czynne: febantel, embonian pyrantelu (pamoan) i prazykwantel, czeSciowo uwodorniong
pochodng pirazyno-izokwinoliny powszechnie stosowang jako lek do odrobaczania ludzi i zwierzat.
Pyrantel dziala jako antagonista cholinergiczny. Jego dziatanie polega na stymulowaniu receptorow
nikotynowych cholinergicznych pasozyta, wywotaniu paralizu spastycznego, a tym samym
umozliwieniu usunigcia pasozyta z uktadu zotadkowo-jelitowego poprzez ruchy perystaltyczne.

W uktadzie pokarmowym ssakow febantel przechodzi reakcj¢ zamknigcia pierscienia tworzac
fenbendazol i oksfendazol. Te jednostki chemiczne dajg efekt odrobaczenia poprzez zahamowanie
polimeryzacji tubuliny. Tym samym zapobiega si¢ tworzeniu mikrotubul, co powoduje rozerwanie
struktur niezbednych do normalnego funkcjonowania pasozytoéw. Zaburzone jest w szczegdlnosci
wchianianie glukozy, co prowadzi do zubozenia ATP w komodrkach. Pasozyt ginie na skutek
wyczerpania zapasOw energii 2—3 dni poznie;j.

Prazykwantel jest szybko wchianiany i rozprowadzany w organizmie pasozyta. Badania in vitro oraz
in vivo wykazaly, ze prazykwantel powoduje powazne szkody w powtloce ciata pasozyta, co prowadzi
do skurczu i paralizu. Nastepuje niemal natychmiastowy skurcz mig$ni pasozyta 1 szybka
wakuolizacja powtoki wspolnej. Gwattowny skurcz powodowany jest przez zmiany w strumieniach
kationé6w dwuwartosciowych, szczego6lnie wapnia.

W potaczonym produkcie pyrantel i febantel dziatajg synergicznie na wszystkie odpowiednie
oblence(glisty i tegoryjce) u psow. Spektrum dziatania obejmuje w szczegolnosci Toxocara canis,
Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala oraz Ancylostoma caninum. Spektrum dziatania



prazykwantelu obejmuje rowniez gatunki tasiemcOw u psow, w szczegdlnosci wszystkie z gatunku
Taenia oraz Dipylidium caninum. Prazykwantel dziata na dojrzate i niedojrzate formy tych
pasozytow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Prazykwantel podawany doustnie jest niemal catkowicie wchlaniany z przewodu jelitowego. Po
wchtonieciu lek jest doprowadzany do wszystkich narzadéw. Prazykwantel jest metabolizowany do
nieaktywnych form w watrobie 1 wydalany z z6lcig. Ponad 95% podanej dawki jest wydalane w ciggu
24 godzin. Wydalane sa jedynie sladowe ilosci niezmetabolizowanego prazykwantelu.

S6l pamoanu pyrantelu jest stabo rozpuszczalna w wodzie, co powoduje redukcj¢ wchianiania z jelita
cienkiego i umozliwia dotarcie leku do jelita grubego i jego skuteczne dziatanie na pasozyty w tym
odcinku przewodu pokarmowego. Ze wzglgdu na stabe ogolnoustrojowe wchlanianie pamoanu
pyrantelu istnieje niewielkie zagrozenie reakcjami niepozadanymi/zatruciem u zywiciela. Po
wchlonigciu pamoan pyrantelu jest szybko i niemal w catosci metabolizowany do metabolitow
nieaktywnych, ktore sg szybko wydalane z moczem.

Febantel wchiania si¢ wzglednie szybko i ulega metabolizacji, tworzac wiele metabolitéw takich jak
fenbendazol i oksfendazol, o dziataniu przeciwrobaczym.

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)
Aromat migsny

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezpo$redniego

Rodzaj opakowania:

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 2 tabletki (1 blister zawierajacy 2 tabletki) w pudetku
tekturowym.

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

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 10 tabletek (1 blister zawierajacy 10 tabletek) w pudetku
tekturowym.



Drukowany i perforowany blister Al-Al: 30 tabletek (3 blistry zawierajace 10 tabletek) w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 50 tabletek (5 blistrow zawierajacych 10 tabletek) w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 100 tabletek (10 blistrow zawierajacych 10 tabletek) w
pudetku tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 300 tabletek (30 blistrow zawierajacych 10 tabletek) w
pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2062/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.02.2011 r

Data przedtuzenia pozwolenia: 14.04.2017 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

14.04.2017r.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



