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1. DENT]MIREA MEDICAMENTT'LII DEAZ VETERINAR

DICLAREEF,
Anticoccidian, solufie oral6

2. COMPO ZTTTACALITATTVA $t C^IXUTATTVA
Fiecare ml confine:

Substanfa activtr:
Diclazuril... ....... 10 mg

Excipienti:

Compozifia calitativl a excipien{ilor qi a altor
constituenti
Triethanolamine

Dimethyl sulfoxide (D.M. S.O)

N-Methyl pyrolidone (NMP- 1 )
Propylene glycol

3. rNroRMATrr CLTNICE

3.1 Specii finttr
Pis[ri

3,2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
DICLAREEF confine substanta activ[ Diclazuril care este

coccidiozei cauzatdde diferite specii de Emerii la plslri ca:

E. necatrix, E. tenella, E.acervulina, E.maxima, E.brunetti

3.3 Contraindica{ii
A nu se vtilizaincazde hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipienli.

3,4 Atenfiontrrispeciale
Nu exist[.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea tn siguranti la speciile fint6:
itjlirur"amedicamentului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la creqterea prevalenfei rezistenfei la

substanfa activ[ qi poate duce la sclderea eficacitifii tratamentului datorit[ potenfialului de rezisten(E

lncrucigat[.
La tilizarca medicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale gi locale privind medicamentele

anticoccidiene.

male:
de tz

veterinar.
spalafi bine mainile dup6 contactul cu medicamentul de uz veterinar.

foarte efectiv ln tratamentul gi profilaxia

9i E. mitis.

contactul medicamentul
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3.6 Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute la doza recomandat[.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinli prin medicul veterinar, fie delindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului 1ocal al acestuia, fie Agentiei Nalionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lacta{iei sau a ouatului
Contraindicat gdinilor oultoare.

3.8 Interac(iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

3.9 CIi de administrare qi doze
Se administreazd oral cu apa de b6ut.
Pds6ri: 50 mV200 I apa de biut timp de 2 zile consecutiv.
^.In cazuri unor infectii grave I 00 ml/200 I apa de bdut timp de 2 zile consecutiv.

Apa de b6ut medicamentati trebuie proaspdt preparatd la fiecare 24 de ore.
Pentru asigurarea unei dozSri corecte, trebuie determinati cu acuratefe greutatea corporali a p[s5rilor, ori de
cdte ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate determina lipsa eficacitSlii gi poate favoriza
rezistenta.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)
Se va respecta doza recomandatd.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistenfei

Fiind un medicament anticoccidian, utilizarea prelungitl poate conduce la dizvoltarea de tulpini rezistente.

3,12 Perioade de aqteptare
Camea de la pds6rile tratate nu va fi utilizatd, in consumul uman 5 zile de la ultima administrare.
A nu se fiiliza la pds6rile producdtoare de oud pentru consum uman.

4. TNFORMATTTFARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QP51BC03

4.2 f'armacodinamie
DICLAREEF este un medicament ideal in qi profilaxia qi tratamentul coccidiozeila pdsdri fiindci posedd o
absorblie inaltd gi are un spectru larg de actiune la toate stadiile de dezvoltare a cooccidiilor in organism.
Diclazuril influenteazi asupra stadiilor asexuale sau sexuale ale coccidelor prin blocarea excrefiei
oochisturilor, ceea ce determin6 o intrerupere a ciclului de viaji al parazifilor,

4.3 Farmacocineticl
Diclazuril actioneazd impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulard a coccidiei de la merogonii
(multiplicare asexuati) qi gamogoni (faza sexuatd). Toate aceste stadii sunt distruse, agadar modul de acJiune
este coccidiocid.
Absorblia, distribufia, metabolizarea gi excrefia au fost studiate in 2 studii separate, iepurii masculi primind o
singuri dozd orald, de l4C-diclazuril la 1 mg/kg de greutate corporald.

2



@iguranlaAllmcntclor
uO-aOOS, mun.Chiginiu, str'M'Kogdlniceanu' 63

INREGISTRAREA DE STAT

n ueoriinr,,reHieuon oE uz vETERtNAR

APROBAT
Excrefia radioactivit6fii a fost destul de rapid[, deoarece ln decurs de 48 de ore 70%o au fost recuperate in
materiile fecale qi 3% in urin[.
Dup[ 10 zi\e,maimult de 98% a fost excretat5.
Yezicabiliard con{inea particule radioactive, ins6 in cantitate de maxim 0,02yo din doz6, ceea ce lnseamni cI
excrefia biliard a reprezentat o cale de eliminare minorl.
Au fost identificafi diferifi metabolili in urin6.
Doi metabolifi principali reprezinta glucuronid gi un conjugat al sulfatului. in fecale, UD a reprezentat partea

principall a radioactivitillti, reprezentdnd aproximativ 66% din dozd.
S-au observat metabolifi minori. Niciunul dintre metabolifii urinari sau fecali nu au reprezentat mai mult de

2Yo dindozd.
UD a reprezentat aproape toati radioactivitatea plasmei cel pufin pdnl la (120 ore) dupl administrare.

Eliminarea din plasm[ in proporfie de 50% a durat 2-2,5 zile.
Distribufia ln {esuturi a fost limitatd, iar timpul de injumltlfire prin eliminare a fost similar cu cel din
plasm[, cu excepfia ficatului cu un timp de lnjumltlfire plasmaticd prin eliminare de 3 zile.

Propriet6fi de mediu
S-a constatat c[ diclazuril este foarte persistent in sol.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilittrfimajore
in absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de rtz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vdnzarc:2 ani.
Dup[ dizolvarea in ap6 a se folosi timp de 24 ore.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se llsa la indemdna copiilor.
A nu se plstra la temperaturi mai ridicate de 30oC.

A se p[stra la loc uscat qi ferit de 1umin6.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului primar
Flacoane x 100 ml, 250m1,500 ml, 1 litru, 5 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionalI qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6, NUMELE DETTNATORULTI CERTTFICATULUT DE TNREGTSTRARE
REEFCO, Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, kbid - Al
hassan Industrial Estate, T el. 0096227 3951.06, info@reef-co.-coln

7. NT]MARTILCERTIFICATT'LIIDEII'{REGISTRARE
220042
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8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNANT
04.07.2022

9. DATA TILTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LII DN V Z VETERINAR

0412025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://resistru.ansa. .
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