(T4 KRKN

ULOTKA INFORMACYJNA
Dehinel 230 mg/20 mg tabletki powlekane dla kotow
1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: §
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KRKA-Farma d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dehinel 230 mg/20 mg tabletki powlekane dla kotow
Pyrantelu embonian, prazykwantel

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka powlekana zawiera:

Substancje czynne:

Pyrantelu embonian 230 mg (co odpowiada 80 mg pyrantelu)
Prazykwantel 20 mg

Biata do prawie biatej, obustronnie wypukta, owalna tabletka powlekana z linig podziatu po jedne;j
stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowki.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do leczenia mieszanych inwazji nicieni, t¢goryjcow oraz tasiemcow u

kotow wywotanych przez:

- nicienie: Toxocara cati (formy dojrzate)

- tegoryjce: Ancylostoma tubaeforme (formy dojrzate), Ancylostoma braziliense (formy
dojrzate)

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

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u zwierzat, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na dowolng

substancj¢ pomocniczg.
Patrz punkt 12.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ tagodne i przemijajgce zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego, takie jak nadmierne $linienie i/lub wymioty oraz tagodne i przemijajace zaburzenia
neurologiczne takie jak ataksja.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Jednorazowe podanie doustne.
Dawkowanie:

Zalecana dawka wynosi 5 mg prazykwantelu i 20 mg pyrantelu (57,5 mg pyrantelu embonianu) na kg
masy ciata. Jest to rtOwnowazne 1 tabletce na 4 kg masy ciata.

Masa ciata tabletki
1,0 - 2,0kg 1/2

2,1 - 40kg 1

4,1 - 6,0kg 1172
6,1 - 8,0kg 2

Nie nalezy podawac kocigtom o masie ciata mniejszej niz 1 kg poniewaz w takich przypadkach
prawidlowe dawkowanie nie jest mozliwe.

Droga podania:

Podanie doustne.

Tabletki podawac bezposrednio do jamy ustnej a jesli koniczne w malej ilosci karmy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ podanie prawidlowej dawki, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

W inwazjach glist, szczego6lnie u kociat nie nalezy oczekiwaé catkowitej eliminacji pasozytow,
dlatego mozliwe jest ryzyko zakazenia dla czlowieka. Nalezy zachowa¢ 14-dniowe odstepy migdzy
kolejnymi podaniami produktu az do 2-3 tygodni od momentu odstawienia od matki.

W przypadku utrzymywania si¢ lub pojawienia si¢ objawow choroby nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii.
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10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przepotowione, niewykorzystane tabletki powinny by¢ przechowywane w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci przepotowionych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1
miesiac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie 1 pudetku po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Inwazja tasiemcow wystepuje u kotow najwczesniej w trzecim tygodniu zycia.

Pchly sg posrednimi zywicielami dla jednego z najbardziej powszechnych tasiemcow -Dipylidium

caninum.

Inwazja tasiemcami wystapi ponownie, jezeli nie zostanie wprowadzony program zwalczania

zywicieli

posrednich, takich jak pchly, myszy itp.

Nalezy unika¢ stosowania nast¢pujgcych praktyk, ktore powoduja wzrost ryzyka narastania opornosci

oraz moga w ostatecznosci powodowac nieskutecznosc terapii:

— zbyt czesto powtarzane stosowanie lekow odrobaczajacych z tej samej grupy przez dluzszy
czas,

- podawanie zbyt niskich dawek, co moze by¢ spowodowane niedoktadnym okresleniem masy
ciala zwierzecia lub nieprawidlowym podaniem produktu.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna.

Ze wzgledow higienicznych osoby podajace tabletke kotu bezposrednio lub poprzez dodanie jej do
karmy, po podaniu produktu powinny umy¢ rece.

Niewykorzystane tabletki nalezy umie$ci¢ z powrotem w otwartej kieszonce blistra i przechowywac w
bezpiecznym, niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci miejscu.

Inne ostrzezenia
Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi; jest choroba podlegajaca zglaszaniu do Swiatowej

Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), w zwigzku z tym nalezy pozyska¢ od wlasciwych wtadz
odpowiednie wytyczne dotyczace leczenia i obserwacji oraz bezpieczenstwa ludzi.

Cigza

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostalo okreslone w czasie cigzy. Produkt
nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy, ale moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
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Nie stosowa¢ jednoczesnie ze zwigzkami piperazyny, poniewaz specyficzne dziatanie piperazyny
(porazenie nerwowo-mig$niowe pasozytow) moze hamowaé skutecznos¢ pyrantelu (porazenie
spastyczne pasozytow).

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie obserwowano objawow przedawkowania po zastosowaniu dawki pigciokrotnie przewyzszajacej
zalecang. Pierwszymi spodziewanymi objawiamy przedawkowania sa wymioty.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
15.04.2022 r.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 2 tabletki.

Pudetko tekturowe zawierajace 2 blistry po 2 tabletki.

Pudetko tekturowe zawierajace 1 blister po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 3 blistry po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow po 10 tabletek.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 blistrow po 10 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564
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