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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

DICLAREEF,
Anticoccidian, solutie orald

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Diclazuril.......ccceceeeeinninnenns 10 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Triethanolamine

Dimethyl sulfoxide (D.M.S.O)
N-Methyl pyrolidone (NMP-1)
Propylene glycol

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Pasdri

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inta

DICLAREEF contine substanta activd Diclazuril care este foarte efectiv in tratamentul i profilaxia
coccidiozei cauzati de diferite specii de Emerii la pésdri ca:

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

3.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substanta activd si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datoritd potentialului de rezistentd
incrucisata.

La utilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind medicamentele

anticoccidiene.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la diclazuril trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz

veterinar.
Spalati bine mainile dupa contactul cu medicamentul de uz veterinar.
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3.6 Evenimente adverse
Nu sunt cunoscute la doza recomandata.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Contraindicat gainilor ouatoare.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
A nu se asocia cu antibiotice bacteriostatice.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreaza oral cu apa de baut.

Pasari: 50 m1/200 1 apa de baut timp de 2 zile consecutiv.

In cazuri unor infectii grave 100 m1/200 1 apa de baut timp de 2 zile consecutiv.

Apa de baut medicamentata trebuie proaspat preparaté la fiecare 24 de ore.

Pentru asigurarea unei dozari corecte, trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a péasarilor, ori de
céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea. Subdozarea poate determina lipsa eficacitatii si poate favoriza
rezistenta.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Se va respecta doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene §i antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

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

3.12  Perioade de asteptare
Carnea de la pasarile tratate nu va fi utilizatd In consumul uman 5 zile de la ultima administrare.
A nu se utiliza la pasérile producitoare de oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP51BC03

4.2 Farmacodinamie

DICLAREEF este un medicament ideal 1n si profilaxia si tratamentul coccidiozei la pasari fiindca poseda o
absorbtie inaltd si are un spectru larg de actiune la toate stadiile de dezvoltare a cooccidiilor In organism.
Diclazuril influenteazd asupra stadiilor asexuale sau sexuale ale coccidelor prin blocarea excretiei
oochisturilor, ceea ce determind o intrerupere a ciclului de viata al parazitilor.

4.3  Farmacocinetici
Diclazuril actioneaza impotriva tuturor stadiilor de dezvoltare intracelulara a coccidiei de la merogonii
(multiplicare asexuatd) si gamogoni (faza sexuatd). Toate aceste stadii sunt distruse, asadar modul de actiune
este coccidiocid.
Absorbtia, distributia, metabolizarea si excretia au fost studiate in 2 studii separate, iepurii masculi primind o
singurd doz3 orala de '*C-diclazuril la 1 mg/kg de greutate corporali.
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Excretia radioactivititii a fost destul de rapida, deoarece in decurs de 48 de ore 70% au fost recuperate in
materiile fecale i 3% In urina.

Dupi 10 zile, mai mult de 98% a fost excretata.

Vezica biliar continea particule radioactive, insd in cantitate de maxim 0,02% din dozi, ceea ce inseamna ca
excretia biliara a reprezentat o cale de eliminare minora.

Au fost identificati diferiti metaboliti n urina.

Doi metaboliti principali reprezinta glucuronid si un conjugat al sulfatului. In fecale, UD a reprezentat partea
principala a radioactivitatii, reprezentand aproximativ 66% din doza.

S-au observat metaboliti minori. Niciunul dintre metabolitii urinari sau fecali nu au reprezentat mai mult de
2% din doza.

UD a reprezentat aproape toatd radioactivitatea plasmei cel putin pana la (120 ore) dupd administrare.
Eliminarea din plasma in proportie de 50% a durat 2-2,5 zile.

Distributia in tesuturi a fost limitats, iar timpul de Injumatatire prin eliminare a fost similar cu cel din
plasmi, cu exceptia ficatului cu un timp de Injumititire plasmatica prin eliminare de 3 zile.

Proprietiti de mediu
S-a constatat ca diclazuril este foarte persistent in sol.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz 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 vanzare: 2 ani.
Dupa dizolvarea in apa a se folosi timp de 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi mai ridicate de 30°C.
A se pastra la loc uscat si ferit de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane x 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1 litru, 5 litri.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
REEFCO, Al Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, Irbid — Al
hassan Industrial Estate, Tel. 0096227395106, info@reef-co.com

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
220042
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8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI
04.07.2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A  REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
04/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii 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://registru.ansa.gov.md/).




