ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dehinel Plus XL tabletki dla pséw

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Prazykwantel 175 mg
Pyrantelu embonian 504 mg
Febantel 525 mg

Owalne, dwustronnie wypukte tabletki z Scigtymi krawgdziami i naci¢ciami po obu stronach. Lekko
zielonkawo-z6tty kolor.
Tabletki mozna podzieli¢ na dwie rdwne czgsci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy o masie ciala co najmniej 17,5 kg.

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia mieszanych zakazen nastgpujacymi nicieniami oraz tasiemcami u dorostych psow:
Nicienie

Glisty: Toxocara canis, Toxascaris leonina (pdzne formy niedojrzate i dojrzate)

Tegoryjce: Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (formy dojrzate)

Tasiemce

Tasiemce: Taenia spp., Dipylidium caninum

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac razem ze zwiagzkami piperazyny.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie przekracza¢ podanej dawki w przypadku leczenia cigzarnych suk.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pchty sg zywicielami pos$rednimi jednego z powszechnych rodzajow tasiemca — Dipylidium caninum.
Inwazja tasiemca z pewnosciag wystapi ponownie, jesli nie zostang zastosowane odpowiednie $rodki
zwalczania zywicieli posrednich, takich jak pchty, myszy itp.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie jest zalecany dla ps6w o masie nizszej niz 17,5 kg.
Nalezy usuna¢ wszystkie czesciowo zuzyte tabletki.

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

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Cigza:

Nie podawa¢ sukom cigzarnym w dwoch pierwszych trymestrach cigzy.

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

Laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie laktacji (patrz ,,Przeciwwskazania” oraz ,,Zalecenia dla prawidtowego

podania”).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac razem ze zwigzkami piperazyny, poniewaz dzialanie odrobaczajace pyrantelu

1 piperazyny (stosowanej w wielu weterynaryjnych produktach leczniczych do odrobaczenia psow)
moze zosta¢ nawzajem zniesione.

Jednoczesne stosowanie leku z innymi zwigzkami cholinergicznymi moze spowodowac zatrucie.

Przedawkowanie:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest dobrze tolerowany przez psy. W badaniach bezpieczenstwa,
dawkowanie pigciokrotnie przekraczajace zalecane dawkowanie powodowato okazjonalnie wymioty.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Wymioty, biegunka
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Zalecane dawki: 15 mg/kg masy ciata febantelu, 14,4 mg/kg pyrantelu i 5 mg/kg prazykwantelu.
Odpowiada to 1 tabletce na 35 kg masy ciata.

Tabletki mogg by¢ dzielone na potowy.

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

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

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

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr 2061/11

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: 12 tabletek (2 blistry zawierajace 6 tabletek), w pudetku
tekturowym.
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Drukowany i perforowany blister Al-Al: 24 tabletki (4 blistry zawierajace 6 tabletek), w pudetku
tekturowym.

Drukowany i perforowany blister Al-Al: 30 tabletek (3 blistry zawierajace 10 tabletek lub 5 blistrow
zawierajacych 6 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: 60 tabletek (10 blistréw zawierajacych 6 tabletek lub

6 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: 102 tabletki (17 blisterow zawierajacych 6 tabletek),

w pudetku tekturowym.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
12.12.2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja
Virbac S.A., lere Avenue, 2065M, LID, 06516 Carros Cedex, Francja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

tel. 22 57 37 500

fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje

* Dotyczy wylacznie opakowania 60 tabletek *

1 na 35 kg

Pieczatka lecznicy

Wiasciciel psa: ......ccoeeeeeinennn..
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