VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEHINEL PLUS, tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

veikliyjy medZziagy:

febantelio 150 mg,
pirantelio embonato 144 mg,
prazikvantelio 50 mg;
pagalbiniy medZiagy:

kukuriizy krakmolo, laktozés monohidrato, povidono, natrio laurilsulfato, mikrokristalinés celiuliozés,
bevandenio koloidinio silicio dioksido, magnio stearato.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims dehelmintizuoti, esant misriai nematody ir kaspinuociy invazijai:

askaridziy: Toxocara canis (subrendusiy ir lervy),
Toxascaris leonina (subrendusiy ir lervu);
nematoduy: Uncinaria stenocephala (subrendusiy ir lervy),

Ancylostoma caninum (subrendusiy ir lervy),
Trichuris vulpis (subrendusiu);
kaspinuoéiuy: Echinococcus granulosus,
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Multiceps multiceps,
Mesocestoides spp.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kaléms pirmus du Suningumo trecdalius.



4.4. Specialieji nurodymai

Jaunesni kaip 3 sav. amziaus Suniukai negali buti uzsikréte kaspinuociais. Vaistu galima gydyti 3 sav.
amziaus ir vyresnius Sunis, iStyrus iSmatas ir nustac¢ius misrig invazija. Uzsikrétusius askaridémis
Suniukus rekomenduotina pakartotinai gydyti 6 ir 12 sav. amziaus.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Neéra.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Prie$ naudojant preparata $uny alkinti nebiitina. Sérus tabletes batina plauti rankas.
Gydyty gyviiny iSmatas biitina surinkti | maiselj ir saugiai iSmesti i Siuksliy konteineri.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaistg galima naudoti vaikingoms kaléms paskutini Suningumo trecdalj ar zindamoms kaléms.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su kitomis cholinerginémis medziagomis (pvz., levamizolu), medziagomis,
veikian¢iomis acetilcholinesterazg (pvz., fosforo organiniais junginiais) ir piperazino preparatais,
sukelianciais parazity nervy ir raumeny paralyZziy ir veikianciais antagonistiskai piranteliui.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Rekomenduotina dozé yra 15 mg febantelio, 14,4 mg pirantelio embonato ir 5 mg prazikvantelio 1 kg
kiino svorio arba viena tableté 10 kg kiino svorio.

Skirtingo svorio Sunims reikia skirti:

Suniukui ir mazam Suniui,  sverian¢iam iki 5 kg, 0,5 tabletés,
sverian¢iam 5-10 kg, 1 tablete;

vidutiniam Suniui, sverian¢iam 10-15 kg, 1,5 tabletés,
sverian¢iam 15-20 kg, 2 tabletes,
sverian¢iam 20-30 kg, 3 tabletes;

dideliam Suniui, sverian¢iam 30—40 kg, 4 tabletes,
sverian¢iam 40-50 kg, 5 tabletes,
sverian¢iam 50-60 kg, 6 tabletes.

Tabletes Suniui reikia suserti uzdedant ant liezuvio pasaknio arba paslépus gabalélyje mésos, desros ar
sturio. Reikiamas preparato kiekis turi biiti susertas kaip viena dozé, viena karta.

Efektyvesnei profilaktikai nuo helmintoziy Sunis rekomenduotina dehelmintizuoti 3—4 kartus per
metus.

Nustacius, kad gyviinas turi parazity, ji nedelsiant reikia gydyti antihelmintiniu vaistu. Intensyviai
uzsikrétusius Sunis po 2 sav. galima dehelmintizuoti pakartotinai.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Netgi kelis kartus virsijus rekomenduotina doze, Salutinis poveikis nebuvo pastebétas.



4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antihelmintinés medziagos.
ATCvet kodas: QP52AC55.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Febantelis Suny kepenyse biotransformuojamas i ivairius darinius, kurie pateke i parazita trukdo
mikrovamzdeliy funkcijas, slopina fermento fumarato reduktazés, svarbaus parazito energijos
apykaitoje, aktyvuma, trukdo transportuoti ir absorbuoti gliukozg.

Pirantelio embonatas blokuoja parazity nerviniy impulsy perdavima, sukelia spazminj raumeny
paralyZziy, todél parazitas ziiva ir paSalinamas su iSmatomis.

Prazikvantelis, rezorbavgsis i§ vir§kinimo trakto, biotransformuojamas kepenyse ir i$siskiria su
tulzimi. Jis paZzeidzia kaspinuo¢iy danga bei sukelia spazminj raumeny paralyziy. Zuve kaspinuoéiai
suyra virSkinimo trakte, tod¢l jie, ju galvutés (skoleksai) ar nareliai (proglotidai) gyviny iSmatose
aptinkami retai.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susertas ziurkéms febantelis i$ virSkinimo trakto absorbuojamas vidutiniskai. Patekusio per
dvylikapirste zarna, tik 25-30 % iSsiskiria su Slapimu. Skyrus | vena ar i dvylikapirSte zarna, 70 %
dozés i8siskiria su tulzimi. Febantelis kepenyse virsta {vairiais dariniais, kuriy pagrindiniai yra
fenbendazolas ir oksfendazolas, veikiantys antihelmintiskai.

Pirantelio embonatas menkai absorbuojamas i§ virskinimo trakto, dalis biotransformuojama kepenyse.
Apie 50 % suserto kiekio i$ organizmo iSsiskiria nepakitusio su iSmatomis, apie 7 % — su Slapimu.
Susertas prazikvantelis labai gerai absorbuojamas i§ virskinimo trakto ir intensyviai
biotransformuojamas kepenyse. Pirmiausia jungiasi su kraujo serumo baltymais. I§ organizmo greitai
iSsiskiria nepakites prazikvantelis ir jo metabolitai. Eliminacijos pusperiodis — 3—8 val. Nepakites
prazikvantelis iSsiskiria per 1 val. Didzioji jo dalis (apie 60—80 %) iSsiskiria per inkstus su $lapimu,
likusi dalis — su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kukuriizy krakmolas, laktozés monohidratas, povidonas, natrio laurilsulfatas, mikrokristaliné
celiuliozg, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Dvigubos aliuminio folijos juostelés po 2, 4, 6, 10, 20 ir 100 tableCiy kartoninése dézutése.
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

KRKA, d.d.,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Slovénija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/03/1584/001-006

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2003-09-12
Perregistracijos data: 2008-10-13

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2010-09-16

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEHINEL PLUS, tabletés

| 2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:
veikliyjy medziagy:

febantelio 150 mg,
pirantelio embonato 144 mg,
prazikvantelio 50 mg;
pagalbiniy medZiagy:

kukuritizy krakmolo, laktozés monohidrato, povidono, natrio laurilsulfato, mikrokristalinés celiuliozés,
bevandenio koloidinio silicio dioksido, magnio stearato.

3. VAISTO FORMA

Tabletés.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

2 tabletés

4 tabletés

6 tabletés

10 tableciy
20 tableéiy
100 tableciu

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACLJOS

Sunims dehelmintizuoti, esant misriai nematody ir kaspinuoc€iy invazijai.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Tabletes Suniui reikia suserti uzdedant ant liezuvio pasaknio arba paslépus gabalélyje mésos, desros ar
stirio.



8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima buitina jdémiai perskaityti informacini lapeli.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,
Slovénija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/03/1584/001
LT/2/03/1584/002
LT/2/03/1584/003
LT/2/03/1584/004
LT/2/03/1584/005
LT/2/03/1584/006




| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT BLISTERIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

AL/AL-FOLIJOS JUOSTELES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEHINEL PLUS, tabletés

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Slovénija

| 3. TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}

4. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
DEHINEL PLUS, tabletés

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Slovénija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DEHINEL PLUS, tabletés

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy:

febantelio 150 mg,
pirantelio embonato 144 mg,
prazikvantelio 50 mg;
pagalbiniy medziagy:

kukuritizy krakmolo, laktozés monohidrato, povidono, natrio laurilsulfato, mikrokristalinés celiuliozés,
bevandenio koloidinio silicio dioksido, magnio stearato.

4. INDIKACIJOS

Sunims dehelmintizuoti, esant misriai nematody ir kaspinuociy invazijai:

askaridziy: Toxocara canis (subrendusiy ir lervy),
Toxascaris leonina (subrendusiy ir lervy);
nematody: Uncinaria stenocephala (subrendusiy ir lervy),

Ancylostoma caninum (subrendusiy ir lervy),
Trichuris vulpis (subrendusiu);
kaspinuo¢iy: Echinococcus granulosus,
Echinococcus multilocularis,
Dipylidium caninum,
Taenia spp.,
Multiceps multiceps,
Mesocestoides spp.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti kaléms pirmus du Suningumo trecdalius.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

NezZinoma.



Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Rekomenduotina dozé yra 15 mg febantelio, 14,4 mg pirantelio embonato ir 5 mg prazikvantelio 1 kg
kiino svorio arba viena tableté 10 kg kiino svorio.

Skirtingo svorio Sunims reikia skirti:

Suniukui ir mazam Suniui,  sverian¢iam iki 5 kg, 0,5 tabletés,
sverian¢iam 5-10 kg, 1 tablete,

vidutiniam Suniui, sverian¢iam 10-15 kg, 1,5 tabletés,
sverian¢iam 15-20 kg, 2 tabletes,
sverian¢iam 20-30 kg, 3 tabletes,

dideliam Suniui, sverian¢iam 3040 kg, 4 tabletes,
sverian¢iam 40-50 kg, 5 tabletes,
sverian¢iam 50-60 kg, 6 tabletes.

Tabletes Suniui reikia suserti uzdedant ant liezuvio pasaknio arba paslépus gabalélyje mésos, desros ar
stirio. Reikiamas preparato kiekis turi biiti susertas kaip viena dozé, viena karta.

Efektyvesnei profilaktikai nuo helmintoziy Sunis rekomenduotina dehelmintizuoti 3—4 kartus per
metus.

Nustacius, kad gyviinas turi parazity, ji nedelsiant reikia gydyti antihelmintiniu vaistu. Intensyviai
uzsikrétusius Sunis po 2 sav. galima dehelmintizuoti pakartotinai.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Jaunesni kaip 3 sav. amziaus Suniukai negali buti uzsikréte kaspinuociais. Vaistu galima gydyti 3 sav.
amziaus ir vyresnius Sunis, iStyrus iSmatas ir nustacius misria invazija. Uzsikrétusius askaridémis
Suniukus rekomenduotina pakartotinai gydyti 6 ir 12 sav. amziaus.

Vaista galima naudoti vaikingoms kaléms paskutini Suningumo trecdalj ar zindamoms kaléms.
Negalima naudoti kartu su kitomis cholinerginémis medziagomis (pvz., levamizolu), medziagomis,
veikian¢iomis acetilcholinesteraze (pvz., fosforo organiniais junginiais) ir piperazino preparatais,
sukelianciais parazity nervy ir raumeny paralyZziy ir veikianciais antagonistiskai piranteliui.

Netgi kelis kartus virSijus rekomenduoting dozg, Salutinis poveikis nebuvo pastebétas.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperaturoje.
Saugoti nuo vaikuy.



12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Prie$ naudojant vaista, $uny alkinti nebitina. Sérus tabletes biitina plauti rankas.
Gydyty gyviiny iSmatas biitina surinkti { maiselj ir saugiai iSmesti i Siuksliuy konteinerj.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2010-09-16

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama be recepto.

Gali bti platinamos ne visu dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: antihelmintinés medziagos. ATCvet kodas: QP52ACS55.

Febantelis Suny kepenyse biotransformuojamas i {vairius darinius, kurie pateke { parazita trukdo
mikrovamzdeliy funkcijas, slopina fermento fumarato reduktazés, svarbaus parazito energijos
apykaitoje, aktyvuma, trukdo transportuoti ir absorbuoti gliukoze.

Pirantelio embonatas blokuoja parazity nerviniy impulsy perdavima, sukelia spazmini raumeny
paralyziy, todél parazitas ztiva ir paSalinamas su iSmatomis.

Prazikvantelis, rezorbavesis 1§ vir§kinimo trakto, biotransformuojamas kepenyse ir iSsiskiria su
tulzimi. Jis paZeidzia kaspinuo¢iy danga bei sukelia spazminj raumeny paralyziy. Zuve kaspinuodiai
suyra virskinimo trakte, todé¢l jie, ju galvutés (skoleksai) ar nareliai (proglotidai) gyviny iSmatose
aptinkami retai.

Susertas ziurkéms febantelis i§ virSkinimo trakto absorbuojamas vidutiniskai. Patekusio per
dvylikapirste zarna, tik 25-30 % iSsiskiria su §lapimu. Skyrus i vena ar i dvylikapirSte Zarna, 70 %
dozés iSsiskiria su tulzimi. Febantelis kepenyse virsta jvairiais dariniais, kuriy pagrindiniai yra
fenbendazolas ir oksfendazolas, veikiantys antihelmintiskai.

Pirantelio embonatas menkai absorbuojamas i§ virskinimo trakto, dalis biotransformuojama kepenyse.
Apie 50 % suserto kiekio i§ organizmo iSsiskiria nepakitusio su iSmatomis, apie 7 % — su $lapimu.
Susertas prazikvantelis labai gerai absorbuojamas i$ virSkinimo trakto ir intensyviai
biotransformuojamas kepenyse. Pirmiausia jungiasi su kraujo serumo baltymais. I§ organizmo greitai
iSsiskiria nepakites prazikvantelis ir jo metabolitai. Eliminacijos pusperiodis — 3—8 val. Nepakites
prazikvantelis iSsiskiria per 1 val. Didzioji jo dalis (apie 60—-80 %) iSsiskiria per inkstus su Slapimu,
likusi dalis — su iSmatomis.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.



	DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

