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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel 230 mg/20 mg comprimate filmate pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat confine:

Substante active:

Pirantel embonat 230 mg (echivalent cu pirantel 80 mg)
Praziquante] 20 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.

Comprimate filmate de culoare alba péna la aproape alba, ovale, biconvexe, marcate cu o linie
mediani pe una dintre fete.

Comprimatul poate fi divizat in jumatati.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi, viermi cu crlig si viermi plati la pisici, cauzate de:

- Ascarizi (viermi rotunzi): Toxocara cati (adulti)

- Nematode (viermi cu cérlig): dncylostoma tubaeforme (adultl), Ancylostoma braziliense (adulti)

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

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre exciplenti. Vezi
pct. 4.7 si 4.8.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Infestarea cu viermi plati apare la pisici cel mai devreme in a treia saptdména de viati.
Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de tenie - Dipylidium caninum.
Daci nu se intervine pentru controlul gazdelor intermediare, cum sunt puricii, soarecii, etc.,
reinfestarea cu viermi plati este sigura.

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita urmatoarele practici, deoarece cresc riscul de
dezvoltare a rezistentei si ar putea duce, in cele din urma, la o terapie ineficienta:



- utilizarea prea frecventa si repetati a antihelminticelor din aceeasi clasd, pentru o perioada lungd™ 3
de timp.

- subdozarea, care se poate datora subestimarii greutdtii corporale sau a erorilor de administrarea =,
produsului.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

in caz de ingestic accidentald, adresati-va medicului si prezentati medicului prospectul produsului.
Pentru o igiend adecvatd, persoanele care administreaza comprimatele direct sau prin addugarea lor in
hrana pisicii, trebui sa spele mainile dupa administrarea comprimatelor.

Comprimatele partial utilizate trebuie reintroduse in buzunarul deschis al blisterului si pastrate Intr-un
loc sigur, ferit de vederea si indeména copiilor.

Alte mésuri de precautie

- Echinococoza reprezinta un pericol pentru om. Deoarece echinococoza este o boald cu declarare
obligatorie la Organizatia Mondiald pentru Sanitatea Animalelor (OIE), ghidurile specifice privind
tratamentul §i monitorizarea, precum si masurile pentru siguranta umand, trebuie obtinute de la
autoritatea competentd nationala.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cazuri foarte rare pot aparea tulburari usoare si tranzitorii ale tractului digestiv, cum ar fi
hipersalivatie si/sau varsaturi, precum si tulburéri neurologice usoare si tranzitorii, cum ar fi ataxia.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv cazuri izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada gestatiei.
Produsul nu trebuie utilizat in timpul gestatiei, dar poate fi utilizat in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare care contin
piperazind, deoarece actiunea specifica a piperazinei (paralizia neuromusculard a parazitilor) poate
inhiba eficacitatea pirantelului (paralizia spastici a parazitilor).

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare In dozi unica.

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinati cit mai
precis posibil.

Doze



1
5 mg praziquantel si 20 mg pirantel baza (57,5 mg pirantel embonat) per kg greutate corporald. Doza
corespunde Ja 1 comprimat pentru 4 kg greutate corporald.

4

Greutaté corporald | Comprimate
1.0 - 2.0 kg 12

2.1 - 4,0ke 1

41 - 60ke 1172

6,1 - 80ke 2

Pisoii cu o greutate mai mica de 1 kg nu trebuie tratati cu acest produs, deoarece nu se poate face
dozarea corecta.

Cale de administrare

Administrare orald.

Comprimatele se administreaza direct in cavitatea bucald a animalului, dar pot fi administrate i intr-o
cantitate mici de hrand, daca este cazul.

Nota

In infestare cu ascarizi, mai ales la pisoi, eliminarea completd a parazitilor nu poate avea loc, astfel
incét poate persista un risc de infestare pentru om. Prin urmare, trebuie efectuate tratamente repetate
cu un produs adecvat, la intervale de 14 zile, pana la 2-3 saptaméni dupd Intarcare.

Daci semnele bolii persista sau apar, consultati un medic veterinar.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Simptomele de supradozare nu apar la mai putin de 5 ori doza terapeutica recomandata. Primul
simptom care este de asteptat in caz de intoxicatie sunt vérsaturile.

4,11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Anthelmintice, derivati de chinolina si substante inrudite, praziquantel,
combinatii.
Codul veterinar ATC: QP52AAS5].

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Produsul este un antihelmintic contra ascarizilor si teniilor si contine substantele active praziquantel
(derivat pirazinoisochinolinonic) si pirantel, derivat de tetrahidropirimidina (sub forma de sare de
embonat).

[n aceastd combinatie fixd, praziquantelul actioneaza contra teniilor, cu un spectru de actiune care
acopera speciile de cestode la pisici, In special Hydatigera (Taenia) taeniaeformis, Joyeuxiella
pasqualei., Dipylidium caninum, Mesocestoides spp. si Echinococcus multilocularis. Praziquantelul
actioneazi impotriva tuturor etapelor acestor paraziti de la nivel intestinal la pisica.

Pirantelul reprezintd o componenta specifica cu o buna actiune impotriva nematodelor care apar la
pisici, in special Toxocara cati, precum si Ancylostoma tubaeformae $i Ancylostoma braziliense.
Pirantelul actioneaza ca un agonist colinergic similar cu nicotina si provoaca paralizia spastica a
nematodelor printr-un blocaj neuromuscular antidepolarizant.
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Praziquantelul este absorbit foarte repede la suprafata parazitilor si este distribuit uniform in interiorul (t““v
parazitului. In vitro si in vivo, apar foarte repede leziuni severe ale tegumentului parazitului, avand ca -
rezultat contractia si paralizia parazitilor. Baza pentru debutul rapid al actiunii n primul rand sunt

schimbirile induse de praziquantel in permeabilitatea membranei parazitului la Ca ++, ceea ce duce la

o dereglare a metabolismului parazitului.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Doza de praziquantel administrata oral este rapid absorbitd din tractul gastrointestinal. Concentratiile
plasmatice maxime sunt atinse dupa 2 ore de la administrare. Praziquantelul are o distributie larg si
este rapid metabolizat la nivel hepatic.

in plus fata de alti metaboliti, principalul metabolit care apar in fiecare caz este derivatul 4-
hidroxiciclohexil de praziquantel. Praziquantelul este complet eliminat in termen de 48 de ore, sub
forma de metaboliti - intre 40 §i 71% in urind si, prin bil, in materiile fecale, intre 13 s1 30%.

Embonatul de pirantel este slab absorbit din tractul gastrointestinal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Amidon de porumb

Povidona K25

Celuloza microcristalind (E460)
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu (E572)
Hipromelozi

Macrogol 4000

Dioxid de titan (E171)

6.2  Incompatibilititi majore
Nu este cazul.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a jumatatilor de comprimat dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra jumatatile neutilizate de comprimat la temperaturd mai mica de 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambaiajului primar

Cutii cu blistere din folie OPA-AI-PVC/folie Al, presate la rece.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu 1 blister a 2 comprimate.

Cutie cu 2 blistere a 2 comprimate.

Cutie cu 1 blister a 10 comprimate.

Cutie cu 3 blistere a 10 comprimate.

Cutie cu 5 blistere a 10 comprimate.

Cutie cu 10 blistere a 10 comprimate.



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
IV(RKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10.02.2017
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel 230 mg/20 mg comprimate filmate pentru pisici
Pirantel embonat/praziquantel

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine:
Pirantel embonat 230 mg (echivalent cu pirantel 80 mg)
Praziquantel 20 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 comprimate

4 comprimate
10 comprimate
30 comprimate
50 comprimates
100 comprimate

| 5. SPECII TINTA

Pisici

7]

| 6. INDICATII

Tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi, viermi cu cérlig si viermi plati Ia pisici.

{ 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.
I comprimat filmat per 4 kg greutate corporali.

Doze:
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5 mg praziquantel si 20 mg pirantel baza (57,5 mg pirantel embonat) per kg greutate corporald.

Greutate corporald | Comprimate

1,0 - 2,0kg 12

2,1 - 40kg 1

4,1 - 6,0 kg 1172

6,1 - 8,0kg 2
8. TIMP DE ASTEPTARE ]
[ 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ _j

Cititprospeosil tuaiite de wtilizare.

[10. DATA EXPIRARII N

EXP
Perioada de valabilitate a jumatitilor de comprimat dupd prima deschidere a ambalajului primar: 1

luna.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. Jumatatile neutilizate de comprimat trebuie pastrate in
blister pand la urmitoarea utilizare §i se depoziteaza intr-un loc sigur, care nu se afld la vederea §i
indeména copiilor.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto



Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE {NSCRISE PE BLISTERE SAU FOLI

Blister

!T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel 230 mg/20 mg comprimate filmate pentru pisici

Pirantel embonat, praziquantel
Pyxaiteli eribonasfpraziquattielum

{ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

3. DATA EXPIRARII

EXP

4. NUMARUL SERIEI

Lot

PS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU
Dehinel 230 mg/20 mg comprimate filmate pentru pisici
1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA-Farma d.o.0. V. Holjevca 20/E, 10450, Jasterbarsko, Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Dehinel 230 mg/20 mg comprimate filmate pentru pisici
Pirantel embonat/praziquantel

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

Pirantel embonat 230 mg (echivalent cu pirantel 80 mg)
Praziquantel 20 mg

Comprimate filmate de culoare alba pand la aproape alba, ovale, biconvexe, marcate cu o linie
mediand pe una dintre fete. Comprimatul poate fi divizat in jumatati.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor mixte cu viermi rotunzi, viermi cu cérlig si viermi plati, cauzate de:

- Viermi rotunzi (ascarizi): Toxocara cati (adulti)

- Viermi cu carlig (nematode): Ancylostoma tubaeforme (adulti), Ancylostoma braziliense (adulti)
- Viermi plati (cestode): Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. Vezi
pet. 12.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare pot apérea tulburari usoare si tranzitorii ale tractului digestiv, cum ar fi
hipersalivatie si/sau vérsituri, precum si tulburdri neurologice usoare si tranzitorii, cum ar fi ataxia.



Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

" -mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv cazuri izolate).

Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt enumerate in acest prospect, sau credeti

c& medicamentul nu a functionat, va rugdm sd v informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare la adresa:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

7. SPECIU TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare In doza unica.

Doze:

5 mg praziquantel si 20 mg pirantel baza (57,5 mg pirantel embonat) per kg greutate corporald. Doza
corespunde la 1 comprimat per 4 kg greutate corporald.

Greutate corporald | Comprimate

1,0 - 2,0kg 12
2,1 - 4,0kg 1
4,1 - 6,0kg 11/2
6,1 - 8,0kg 2

Pisoii cu o greutate mai mica de 1 kg nu trebuie tratati cu acest produs, deoarece nu se poate face
dozarea corecta.

Cale de administrare

Administrare orala.

Comprimatele se administreaza direct in cavitatea bucala a animalului, dar pot fi administrate si intr-o
cantitate mica de hrand, daci este cazul.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald trebuie determinatd cat mai
precis posibil.

In infestare cu ascarizi, mai ales la pisoi, eliminarea completa a parazitilor nu poate avea loc, astfel
incat poate persista un risc de infestare pentru om. Prin urmare, trebuie efectuate tratamente repetate
cu un produs adecvat, la intervale de 14 zile, pana la 2-3 saptamani dupd intércare.

Daci semnele bolii persista sau apar, consultati un medic veterinar.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra jumatatile neutilizate de comprimat la temperatura mai mica de 25°C.

Perioada de valabilitate a jumétatilor de comprimat dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1
luna.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd, dupd EXP.
Data de expirare se referé la ultima zi din acea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tints

Infestarea cu tenie apare la pisici cel mai devreme in a treia saptiména de viati.

Puricii servesc drept gazde intermediare pentru un tip comun de tenie - Dipylidium caninum.

Dacé nu se intervine pentru controlul gazdelor intermediare, cum sunt puricii, soarecii, etc.,
reinfestarea cu tenie este sigur.

Trebuie luate mésuri de precautie pentru a evita urmitoarele practici, deoarece cresc riscul de
dezvoltare a rezistentei si ar putea duce, in cele din urm4, la o terapie ineficients:

- utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pentru o perioada lunga
de timp.

- subdozarea, care se poate datora subestimarii greutitii corporale sau a erorilor de administrare a
produsului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

In caz de ingestie accidentala, adresati-vd medicului si prezentati medicului prospectul produsului.
Pentru o igiend adecvatd, persoanele care administreaza comprimatele direct sau prin addugarea lor in
hrana pisicii, trebui sa spele mainile dupd administrarea comprimatelor.

Comprimatele partial utilizate trebuie reintroduse in buzunarul deschis al blisterului si péstrate intr-un
loc sigur, ferit de vederea si indemana copiilor.

Alte mésuri de precautie

Echinococoza reprezintd un pericol pentru om. Deoarece echinococoza este o boald cu declarare
obligatorie la Organizatia Mondiald pentru Sanitatea Animalelor (OIE), ghidurile specifice privind
tratamentul $i monitorizarea, precum si masurile pentru siguranta umana, trebuie obtinute de la
autoritatea competenta nationala.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada gestatiei.
Produsul nu trebuie utilizat in timpul gestatiei, dar poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul nu trebuie administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare care contin
piperazind, deoarece actiunea specificé a piperazinei (paralizia neuromusculari a parazitilor) poate
inhiba eficacitatea pirantelului (paralizia spastica a parazitilor).

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz
Simptomele de supradozare nu apar la mai putin de 5 ori doza terapeutici recomandati. Primul
simptom care este de asteptat in caz de intoxicatie sunt varsiturile.




13.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14.

15.

DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie cu 1 blister a 2 comprimate.
Cutie cu 2 blistere a 2 comprimate.
Cutie cu 1 biister a 10 comprimate.
Cutie cu 3 blistere a 10 comprimate.
Cutie cu 5 blistere a 10 comprimate.
Cutie cu 10 blistere a 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati
reprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare.






