PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Dehinel 230 mg/20 mg filmom obalené tablety pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Dehinel 230 mg/20 mg filmom obalené tablety pre macky
Pyranteli embonas/praziquantelum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda filmom obalena tableta obsahuje:

Ukinné latky:

Pyranteli embonas 230 mg (¢o zodpoveda 80 mg pyrantelu)
Praziquantelum 20 mg

Biele az takmer biele, bikonvexné, ovalne, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety je mozné rozdelit’ na rovnaké polovice.

4, INDIKACIA (-E)

Liecba zmiesanych infekcii zapric¢inenych skrkavkami a pasomnicami u maciek, spdsobenych:
- dospelymi $tadiami skrkaviek: Toxocara cati (syn. mystax)
- dospelymi $tadiami machovcov: Ancylostoma tubaeforme, Ancylostoma braziliense
- pasomnicami: Echinococcus multilocularis, Dipylidium caninum, Hydatigera (Taenia)
taeniaeformis, Mesocestoides spp., Joyeuxiella pasqualei

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat v pripade znamej precitlivenosti na ¢innu latku alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok
lieku.
Prosim pozrite Cast’ 12.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnat’ mierne a prechodné poruchy traviaceho traku ako
hypersalivacia a/alebo vracanie a mierne a prechodné neurologické poruchy ako ataxia.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekéara.
7. CIELCOVY DRUH



Macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie:

5 mg/kg 7. hm. praziquantelu a 20 mg/kg z. hm. pyrantel bazy (57,5 mg/kg z. hm. pyrantel embonatu).
Toto davkovanie zodpoveda 1 tablete na 4 kg z. hm.

Ziva hmotnost’ Tablety
1,0 - 2,0kg Y

2,1 - 40kg 1

4,1 - 6,0kg 1%
6,1 - 8,0Kkg 2

Macata s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg by nemali byt liecené tymto liekom, pretoze nie je mozné
dosiahnut’ spravne davkovanie.

Sposob podavania:

Peroralne podanie.

Tableta(y) sa moze podat’ priamo alebo v malom mnozstve krmiva, ak je to potrebné.
Dizka liechy:

Jednorazova liecba.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pocas invazie Sskrkavkami kompletna eliminacia parazitov je nepravdepodobna, zvlast u maciat, preto
riziko nakazenia I'udi pretrvava aj po lieCbe. Preto sa odporica opakovane od¢ervovat’ macata
adekvatnym liekom v intervale 14 dni pocas 2-3 tyzdnov od odstavenia.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzité ¢asti rozpolenych tabliet uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Ked’ sa rozpolena tableta uchovava na d’alSie pouzitie, ma byt vratena do blistra a uchovavana na
bezpecnom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti rozpolenych tabliet po prvom otvoreni vnatorného obalu: 1 mesiac

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Zamorenie pasomnicou sa U maciek vyskytuje najskor od tretieho tyzdna veku.

Blchy st medzihostitel’ pre jeden bezny druh pasomnice — Dipylidium caninum.
Zamorenie pasomnicou sa moZze znova objavit’ v pripade, ak nebola vykonand eliminacia
medzihostitel'ov ako st blchy, mysi atd’.



Je potrebné predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’
za nésledok netcinnu liecbu:
- prili$ ¢asté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnej skupiny, prili§ dlha doba podavania
- poddavkovanie z dévodu nespravneho stanovenia zivej hmotnosti alebo nepravne podanie
lieku

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvierataim

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Z hygienickych dévodov by si mali osoby podavajice tablety priamo macke alebo do krmiva ihned’ po
manipulécii s lickom umyt’ ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia

Echinokokoéza predstavuje nebezpecenstvo pre 'udi. Ked’ze echinokokéza podla Svetovej organizacie
pre zdravie zvierat (OIE) podlieha hlaseniu, Specifické smernice na liecbu a ndsledné opatrenia

a bezpecnostné opatrenia pre I'udi je potrebné ziskat’ od prislusného kompetentného organu.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity. Tento liek sa nema pouzivat
pocas gravidity ale méze byt’ pouzity pocas laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nepouzivat si¢asne s piperazinom, pretoze Specificky t¢inok piperazinu (neuromuskularna paralyza
parazitov) moZze antagonizat’ ucinok pyrantelu (spasticka paralyza parazitov).

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné
Priznaky predavkovania sa nevyskytuji pri mensom ako 5 nasobnom predavkovani. Prvy o¢akavany
prejav intoxikacie je vracanie.

Inkompatibility:
Neuplatiiuje sa.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DAT,UM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

2/2017
15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.

Skatul’ka s 1 blistrom s 2 tabletami.

Skatulka s 2 blistrami s 2 tabletami.

Skatul’ka s 1 blistrom s 10 tabletami.

Skatul’ka s 3 blistrami s 10 tabletami.

Skatulka s 5 blistrami s 10 tabletami.

Skatulka s 10 blistrami s 10 tabletami.

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.



Ak potrebuje akikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.



