     

PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1.
Název veterinárního léčivého přípravku
Dehinel Plus Flavour tablety pro psy
2.
Složení
Jedna tableta obsahuje:
Praziquantelum 

50 mg
Pyranteli embonas 
144 mg
Febantelum 

150 mg
Žluté kulaté bikonvexní tablety s viditelnými tmavšími skvrnami a s křížovou dělící rýhou na jedné straně.
Tablety lze dělit na dvě nebo čtyři stejné části.
3.
Cílové druhy zvířat
Psi (malí a střední psi)
[image: image1.emf]
4.
Indikace pro použití
Léčba smíšených infekcí vyvolaných hlísticemi a tasemnicemi u dospělých psů a štěňat:
Škrkavky:
Toxocara canis, Toxascaris leonina (dospělci a juvenilní stádia)
Měchovci:
Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum (dospělci)
Tasemnice:
Taenia spp., Dipylidium caninum
5.
Kontraindikace
Nepoužívat současně s přípravky obsahujícími piperazin.
Nepřekračovat doporučenou dávku při léčbě březích fen.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek. 
Nepoužívat u psů mladších než 2 týdny a/nebo o hmotnosti menší než 2 kg.
6.
Zvláštní upozornění
Zvláštní upozornění:
Blechy jsou mezihostitelem pro běžný druh tasemnic Dipylidium caninum. Infestace tasemnicemi se bude opakovat, pokud nebudou mezihostitelé, jako jsou blechy, myši atd. potlačeni.
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Jakékoliv části nepoužitých tablet musí být zlikvidovány.
Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
V zájmu správné hygieny si po podání tablety psovi nebo po přidání tablety do potravy pro psa umyjte ruce.
V případě náhodného požití vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Březost: 
Nepodávejte fenám během prvních dvou třetin březosti.
Poraďte se s veterinárním lékařem před ošetřením proti hlístům u březích fen.

Laktace:
Veterinární léčivý přípravek se může podávat v průběhu laktace (viz „Kontraindikace“ a „Pokyny ke správnému podávání“).
Interakce s dalšími léčivými přípravky a další formy interakce:
Nepodávejte současně s piperazinem, protože anthelmintické účinky pyrantelu a piperazinu (používá se u mnoha veterinárních léčivých přípravků k odčervení psů) se mohou vzájemně antagonizovat.

Současné použití s jinými cholinergními sloučeninami může vést k toxicitě.

Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné:
Benzimidazoly se vyznačují širokou mírou bezpečnosti. Pyrantel není systematicky absorbován. Prazikvantel se také vyznačuje širokou mírou bezpečnosti až do pětinásobku doporučené dávky.
7.
Nežádoucí účinky
Psi:
	Vzácné
(1 až 10 zvířat / 10 000 ošetřených zvířat):
	Řídká stolice1, průjem1,2, zvracení1,2


1U štěňat: přechodné.
2U dospělých psů: ve velmi vzácných případech zvracení, s průjmem nebo bez něj.
Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Nežádoucí účinky můžete hlásit prostřednictvím formuláře na webových stránkách ÚSKVBL elektronicky, nebo také přímo na adresu: 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a
621 00 Brno 
e-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8.
Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Perorální podání.
Dávkování
Doporučená dávka je: 15 mg febantelu, 14,4 mg pyrantelu a 5 mg prazikvantelu na 1 kg živé hmotnosti, tj. 1 tableta na 10 kg živé hmotnosti.
Tablety se mohou k dosažení přesné dávky půlit/čtvrtit.
Tablety se mohou psovi podávat přímo nebo zamaskované v krmivu. Před ani po podání veterinárního léčivého přípravku není nutné omezovat přístup ke krmivu.
9.
Informace o správném podávání
Pro zajištění podání správné dávky by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost.
Štěňata mohou být tímto veterinárním léčivým přípravkem odčervována od věku 2 týdnů každé 2 týdny do věku 12 týdnů. Poté by měla být léčena v 3měsíčních intervalech. Je vhodné léčit fenu ve stejnou dobu jako štěňata.
K potlačení škrkavek Toxocara musí být fena léčena 2 týdny po vrhu štěňat a dále každé 2 týdny až do odstavení štěňat.
K rutinnímu ošetření se doporučuje jednorázové podání v 3měsíčních intervalech.

V případě silné infestace hlísticemi by se měla podat opakovaná dávka po 14 dnech.

10.
Ochranné lhůty
Neuplatňuje se.
11.
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
12.
Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.
13.
Klasifikace veterinárních léčivých přípravků
Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.
14.
Registrační čísla a velikosti balení
Reg. č.: 96/012/11-C
Potištěný a perforovaný blistr hliník/hliník: 2 tablety (1 blistr se 2 tabletami) v krabičce.
Potištěný a perforovaný blistr hliník/hliník: 4 tablety (2 blistry po 2 tabletách) v krabičce.
Potištěný a perforovaný blistr hliník/hliník: 10 tablet (1 blistr s 10 tabletami) v krabičce.
Potištěný a perforovaný blistr hliník/hliník: 30 tablet (3 blistry po 10 tabletách) v krabičce.
Potištěný a perforovaný blistr hliník/hliník: 50 tablet (5 blistrů po 10 tabletách) v krabičce.
Potištěný a perforovaný blistr hliník/hliník: 100 tablet (10 blistrů po 10 tabletách) v krabičce.
Potištěný a perforovaný blistr hliník/hliník: 300 tablet (30 blistrů po 10 tabletách) v krabičce.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
15.
Datum poslední revize příbalové informace
01/2025
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
16.
Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
KRKA - FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko
Virbac S.A., 1ere Avenue, 2065M, LID, 06516 Carros Cedex, Francie
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
KRKA ČR, s.r.o., Sokolovská 192/79; 186 00 Praha 8 - Karlín; tel.: +420 221 115 150
Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
17.
Další informace
* Jen pro balení se 100 tabletami:
1 tableta na 10 kg živé hmotnosti
RAZÍTKO LÉKAŘE
Jméno majitele: …………………………
…………………………………………….
Jméno zvířete: ……………………………
………………………………………………
Dávkování:………………………………
………………………………………………
