Wnevo nr, 4

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Dehinel 230 mg/20 mg comprimate filmate pentru pisici

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sé-1 recititi.

-Dacd aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau
farmacistului.

- Dacd s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

1.  DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detinétorul certificatului de inregistrare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

KRKA-Farma d.o.0. V. Holjevca 20/E, 10450, Jasterbarsko, Croatia

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA
SI FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

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

Fiecare comprimat filmat contine:

Substante active:

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

Lista excipientilor:

Amidon de porumb

Povidona K25

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

Macrogol 4000

Dioxid de titan (E171)



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

3. INDICATII TERAPEUTICE

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.

4. CONTRAINDICATII

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

5. REACTII ADVERSE

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

Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind urmatoarea 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).

Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a functionat, va rugdm sé va informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA

Pisici.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Administrare in doza unica.

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



Greutate Comprimate
corporald

1,0 - 2,0kg 1/2

2,1 - 4,0kg 1

4,1 - 6,0kg 1172

6,1 - 8,0kg 2

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

Cale de administrare

Administrare orala.

Comprimatele se administreaza direct in cavitatea bucald a animalului, dar pot fi administrate
si intr-o cantitate micé de hrana, daca este cazul.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

In infestare cu ascarizi, mai ales la pisoi, eliminarea completd a parazitilor nu poate avea loc,
astfel incat poate persista un risc de infestare pentru om. Prin urmare, trebuie efectuate
tratamente repetate cu un medicament adecvat, la intervale de 14 zile, pana la 2-3 sdptdmani
dupa intarcare.

Daca semnele bolii persistd sau apar, consultati un medic veterinar.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

A se péstra jumatatile neutilizate de comprimat la temperaturd mai micé de 25°C.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data de expirare Inscrisd pe eticheta,

dupa EXP. Data de expirare se referd la ultima zi din acea luna.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



11. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie {intd

Infestarea cu tenie apare la pisici cel mai devreme in a treia sdptdmand de viata.

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 tenie 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 frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasd. pentru o
perioada lunga de timp.

- subdozarea, care se poate datora subestimdrii greutdtii corporale sau a erorilor de
administrare a medicamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz
veterinar la animale:

In caz de ingestie accidentald, adresati-vi medicului si prezentati medicului prospectul
medicamentului.

Pentru o igiend adecvati, persoanele care administreazd comprimatele direct sau prin
adiugarea lor in hrana pisicii, trebui sd spele méinile dupd 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 méasuri de precautie

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

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in perioada gestatiei.
Medicamentul nu trebuie utilizat in timpul gestatiei, dar poate fi utilizat In timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Medicamentul nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente de uz veterinar care
contin piperazind, deoarece actiunea specifici a piperazinei (paralizia neuromusculard a
parazitilor) poate inhiba eficacitatea pirantelului (paralizia spasticd a parazitilor).

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupé caz
Simptomele de supradozare nu apar la mai putin de 5 ori doza terapeuticd recomandata.
Primul simptom care este de asteptat in caz de intoxicatie sunt vérsaturile.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare:

3 ani.

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



13. STATUT LEGAL
Se elibereaza fara prescriptie veterinara
14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

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 s fie comercializate.
15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07/2022

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de Inregistrare.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



