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APROEAT
REZI]MATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTT]LUIDF,AZVETERINAR

DirofenR suspensie 20 ryi 60 (Dirofen suspension 20 Si 60),

Se produce in dou[ dozaje diferite:
DirofenR suspensie 20 ( pentru motinagi, c[fei, dihori gi rozltoare decorative)

DirofenR suspensie 60 ( pentru cdini qi pisici adulte).

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

DirofenR suspensie 20
intr-un ml se confine:
Substan{e active:
Pirantel pamoat - 15 mg,
Praziquantel - 5 mg

DirofenR suspensie 60
lntr-un ml se con(ine:
Substante active:
Pirantel pamoat - 45 mg,
Praziquantel - 15 mg

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti
Ulei de seminfe de dovleac

Glicerol

Aspasvit C200,

Polisorbat 80

Sucraloza

Gumd de xantan

Na - carboximetilceluloz[
Benzoat de sodiu

Sorbat de potasiu

Emulsie de 20% de polidimetilsiloxan

Apd purificat[

Suspensie peroralb de culoare de la galben pal p6n6 la galben intens, cu particule distribuite omogen.
ln timpul pdstririi se permite stratificarea suspensiei, care dispare la agitare.

3. TNFORMATTT CLTNTCE

3.1 Specii finti
Cdini, pisici, dihori, rozdtoare decorative.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie fintl
DirofenR suspensie 20 se indici motEnaqilor qi cifeilor de la vdrsta de 3 slptlm0ni, dihorilor gi rozltoarelor
de la vArsta de 3-4 sdptlmdni;
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DirofenR suspensie 60 se indicd cdinilor qi pisicilor adulte, cu scop preventiv gi curativ incaztinematodozelor
(toxocaroz6, toxoscaridozd, uncinariozl, anchilostomozi) cestodozelor (teniidozS, dipilidiozS, echinococozi,

difi lobotriozi, mesocestoidozd) gi invaziilor mixte.

3.3 Contraindica{ii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanlele active sau la oricare dintre
excipi en{i, inclusiv in anamnezil.
A nu se administra animalelor caqectice, bolnave de boli infeclioase gi animale in perioada de convalescenfd;

femelelor in prima jum[tate a gesta]iei; cdteilor, motdnagilor, dihorilor qi rozdtoarelor cu vArsta sub 3
sdptdmdni.

3.4 Aten{ionirispeciale
Nu este destinat utilizdrii la animale productive.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint6:
Particularititile acfiuii in caz de administrare pentru prima datd qi in caz de anulare a medicamentului nu sunt

stabilite.
Se recomandd respectarea termenilor recomandali a administrdrilor pentru a nu diminua eficien{a terapeuticd.
in caz dacd dehelmintizareaplanificat6 a fost omis6, administrarea medicamentului se efectueazd in aceeaqi

dozd, dup[ aceeagi schem[.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
in timpul lucrului cu DirofenR suspensie 20 qi 60, e important de respectat regulile comune de igiend
personald Ei a tehnicii securitdlii prevSzute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.
Fersoanelor cu hipersensibilitate se recomandd evitarea contactului direct cu DirofenR suspensie 20 gi 60. in
caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spal[ din abunden]d cu api.
La finisarea lucrului miinile se spal6 cu apd qi sdpun.
in caz de ingerare sau aparilie a reacliilor alergice e necesar de adresat la o institufie medicald (cu sine de

avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
CAnd Dirofen suspensie se utilizeazd in conformitate cu prospectul de utilizare, efectele secundare qi

complicatiile la animale, de reguld, nu sunt observate.
in caz de sensibilitate individualS la componentele medicamentului qi aparilia reacliilor adverse sau

complicaliilor, administrarea se stopeazi gi se indic[ terapie desensibilizantS.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continu6 a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie defin6torului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea l6 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lactafiei sau a ouatului
Nu se administreazd in prima jumdtate a gestatiei; incaz de necesitate, medicamentul poate fi administrat
cu precaufie, cu 3 s6ptdmini inainte de frtare sau peste 2-3 sdptlmini dupd fdtare, sub supravegherea
medicului veterinar.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune
A nu se administra concomitent cu piperazina qi medicamentele inhibitoare de colinesteraz[.



Agenlia Nafiona16 pontru $iguronla AttmEntelor

MD.2009, mun.ehlglniu, str.M,Kog6lnle6anu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTETOR DE UZ VETSRINAR

APROffiAT
3.9 Cli de administrare qi doze
DirofenR suspensie 20 gi 60 se administreazi in urmdtoarele doze:

- cdini Si pisici adulte - 1 ml DirofenR suspensie 60 la 3 kg greutate corporalb;

- cdtrei, motdnasi, dihori Si rozdtoare decorative - I rnl DirofenR suspensie 20la I kg greutate

corporal[.

DirofenR suspensie 20 gi 60 se administreazl individual, peroral, dimineafa, cu o cantitate mic[ de hrani
sau direct pebaza limbii cu ajutorul seringii - dozator.
Nu este nevoie de respectat dieta de foame sau administrarea laxativelor.
in cazul invaziilor ."rr"r", dehelmintizarea se repetd peste 10 zile.
Cu scop profilactic, dehelmintizarea se efectueazd t dat[ ln 3 luni qi inainte de fiecare vaccinare.

3.10 Simptome de supradozaj (li, dupl caz, proceduri de urgen{5 qi antidoturi)
in caz de supradozare poate fi observat[ stare deprimatE, refuzul hranei, salivafie excesiv[, se pot manifesta
deregl[ri funcfionale a tractului digestiv. In astfel de cazuri se iau mlsuri de eliminare a medicamentului din
organism.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul

3.12 Perioade de aqteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP52AA51

4.2 Farmacodinamie
Combinalia pirantelului pamoat qi a praziquantelului posed[ un larg spectru de acliune antihelmintic[ fafl de

toate stadiile de dezvoltare a nematodelor qi cestodelor ce paraziteazd la cdini, pisici, dihori qi rozltoare
(Toxocara canis, Toxacara mystax, Toxascaris leonina, Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis,

Ancylostoma ceninum, Echinococcus granulosus, Alveococus multilocularis, Mesocestoides lineafiis,

Dipylidium caninum, Diphyllobotrium latum, Multiceps multiceps),la dihori (Toxocaris leonina, Toxocara

cati qi Ancylostoma sp, Taenia solium, Fasciolq hepatica) gi la rozltoare decorative (Syphacia obvelata,

Syphaciamuris, Aspiculuris tetraptera, Rodentolepis straminea, Hymenolepis nana, Hymenolepis diminuta).

Pirantel pamoat - derivat din grupa pirimidinelor, activ contra nematodelor mature qi imature. Mecanismul
de acfiune este bazat pe inhibarea impulsurilor nervoase ln sinapsele neuromusculare prin depolarizarea
membranelor celulelor musculare, ceea ce duce la paralizia sistemului muscular a nematodelor.
Praziquantel - derivat din grupa pyrazinoisoquinolinelor, activ contra cestodelor mature gi imature;
mecanismul lui de acfiune se bazeazil pe inducerea descompunerii de tegument gi inhibarea
fumaratreduktazei, depolarizarca celtlelor musculare, dereglarea metabolismului energetic aparaziftlor, ceea

ce duce laparalizia, moartea gi eliminarea lor din tubul digestiv.

4.3 Farmacocineticl
Pirantel pamoat - se absoarbe slab, ceea ce asigurl o acfiune prolongat[ asupra helminfilor in intestin; este

eliminat din organism nemodificat (93%), cu fecaliile.

Praziquantel - se absoarbe rapid ln tractul digestiv, atingind concentrafia maximi in plasmfl peste 1-3 ore, se

r[spindeqte ln organe qi fesuturi; formeazdleglturi cu proteinele serioe (70-80%),parlial se metabolizeazdin
ficat, se rcexcreteazlin intestin qi se elimin[ preponderent (pln6 la 80%) cu urina.
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Dirofen suspensie, in functie de gradul de impact asupra organismului, apa(ine substantelor cu risc redus

(clasa de pericol 4 conform GOST 12.1,007 -76), in dozele recomandate nu au efecte embriotoxice, teratogene

qi sensibilizante.

Bine tolerat de c0ini gi pisici de diferite rase gi vdrste, dihorii gi rozitoarele decorative.

5. INFORMATII F'ARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore
in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicament e de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare'.2 ani

Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea qi indemdna copiilor.
A se pdstra in ambalajul inchis al producdtorului.
A se feri de lumind direct6 a soarelui.
A se pdstra separat de produsele alimentare gi hrand pentru animale.
A se pbstra la ToC dela +20C pdnd la +250C.

A nu se utiliza dupi expirarea termenului indicat pe ambalaj.

5,4 Natura qi compozi(ia ambalajului primar
Flacoane din polimer a cdte 5, 6,7 , 10, 15, 30 ml cu capac filetat.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
tJlilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv,

6. NI.IMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUIDE iNREGISTRARE
OOO"Apicenna", Federa{ia Rusd

7. NUMART L(NTIMERELE) CERTTFICATT LUT DE iNnnCrSrRARE
DirofenR suspensie 20 - 210068
DirofenR suspensie 60 - 210069

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTN,{RI
091071202t

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZI'MATT]LUI
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CARACTERISTICILOR

0612025

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd fird prescripfie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (bltpS.ltggiS_tnf,ansa,gAy,rn_d0.
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