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AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

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

Dirofen® pastile (Dirofen tablets)

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Dirofen® pastile de 120 mg, pentru motinasi si citei
1 pastila contine in calitate de substante active:
Febantel - 15 mg;

Pirantel pamoat - 15 mg;

Praziquantel - 5 mg;

Dirofen® pastile de 200 mg, pentru pisici si ciini de talie mica i medie
1 pastila contine in calitate de substante active:

Febantel - 75 mg;

Pirantel pamoat - 75 mg;

Praziquantel - 25 mg;

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti
Lactoza

Calciu stearat

Dioxid de siliciu coloidal

Talc

Polivinilpirolidon

Amidon glucolat de sodiu (Tip A)
Celuloza microcristalica

Pastile plate rotunde de culoare galben deschisd cu doud incizii perpendiculare pe o fatd. Se admite pe fata
cealalalta a pastilei imprimarea logo-ul companiei (A).

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini, pisici

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Dirofen® pastile se indicd cainilor si pisicilor, motanasilor si cateilor cu varsta de la 3 sdptaméni cu scop
preventiv si curativ in caz de nematodoze (toxocarozi, toxoscaridozd, uncinarioza, trichocefaloza,
anchilostomozi), cestodoze (teniidozd, dipilidioza, alveococozd, echinococozd, difilobotrioza,
mesocestoidozi), invazii asociate a tractului digestiv i In giardiaza.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre

excipienti, inclusiv In anamneza.
Nu se utilizeaza animalelor casexice, bolnave de boli infectioase si in perioada de convalescenta.
Nu se utilizeazi citeilor si motinasilor cu vérsta sub 3 sdptdmini.
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3.4 Atentioniri speciale
Pisicile la prima administrare pot manifesta hipersalivare, care trece de la sine.
Dirofen® pastile nu sunt destinate utilizarii animalelor productive.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Trebuie de evitat incalcdrile schemei de dehelmintizarii, deoarece aceasta poate duce la o scddere a
eficientei. in caz daca tratamentul planificat al animalului a fost omis, acesta trebuie efectuat cat mai curand
posibil in aceeasi doza, apoi intervalul intre administrari al medicamentului nu se schimba.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:

In timpul lucrului cu Dirofen® pastile e important de respectat regulile generale de igiena personali si a
tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

La finisarea lucrului méinile trebuie spélate cu apa calda si sépun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spala din abundenta cu apa.
Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscuté la substantele active se recomanda sa evite contactul direct cu
medicamentul de uz veterinar.

In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Reactii adverse sau complicatii, in urma administrarii conform prospectului de utilizare, nu apar.

Unele animale pot manifesta dereglari functionale a tractului digestiv (diaree, voma) si hipersalivare care
trec de la sine.

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

A nu se administra femelelor gestante in primele doud treimi a perioadei de gestatie.

La female lactante se utilizeaza in caz de necesitate si numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuata de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Dirofen® pastile nu se recomandi a fi administrate concomitent cu piperazina si substabte inhibitoare de
colinesteraza.

3.9 Cai de administrare si doze

Se administreazd animalelor individual, 1 datd in zi, cu putina hrana dimineata sau deliciu in urmaitoarele
doze:

Dirofen® pastile de 120 mg pentru motanasi si cétei-1 pastila/1 kg greutate corporali;

Dirofen® pastile de 200 mg pentru pisici i caini de talie mica si medie — 1pastila/5 kg greutate corporala;
Cu scop preventv, dehelmintizarea se efectueaza trimestrial si inainte de fiecare vaccinare.

Cu scop curativ, cat si preventiv, in caz de intretinere in grup (crescatorii, aziluri, vivarii) dehelmintizarile
se efectuiazi la:
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- nematodoze - de 2 ori cu interval de 14 zile;
- cestodoze si invazii asociate - de 2 ori cu interval de 14 zile, 1 data in zi, 3 zile consecutive;
- In giardiaza -1 data in zi, timp de 3 zile consecutive.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozare, animalul poate manifesta apatie, inapetentd, salivatie abundentd si dereglari
gastrointestinale. In astfel de cazuri se recurge la mésuri generale de eliminare a medicamentului din
organism.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP52AA

4.2 Farmacodinamie

Combinatia de pirantel pamoat, praziquantel si febantel din compozitia medicamentului oferd un larg
spectru de actiune antihelminticid fatad de toate stadiile de dezvoltare a nematodelor §i cestodelor ce
paraziteaza in tractul digestiv la céini si pisici inclusiv, Toxacara canis, Toxocara mystax (cati), Toxascaris
leonina, Uncinaria  stenocephala, Trichuris vulpis, Ancylostoma  caninum, Echinococcus
granulosus, Taenia solium, Echinococcus multilocularis, Mesocestoides lineatus, Dipylidium caninum,
Diphyllobothrium latum, Multiceps multiceps.

In afar de aceasta febantelul poseda si actiune antiprotozoica fatd de Giardia spp. care paraziteaza la caini
si pisici.

Pirantel pamoat — derivat din grupa pirimidinelor, mecanismul lui de actiune se bazeazd pe blocada
transmiterii impulsilor nervosi in sinapsele neuro-musculare prin depolarizarea membranelor celulelor
musculare, ceea ce provoaca paralizia parazitilor.

Praziquantel — derivat din grupa pirazinizochinolinilor, activ fatd de cestodele gastro-intestinale la toate
fazele de dezvoltare. Sporind permiabilitatea membranelor celulare pentru ionii de calciu (Ca2+), provoacd
depolarizarea membranelor, contractia musculaturii si distructia tegumentului, ceea ce duce la moartea
helmintilor si eliminarea lor din organismul animal.

Febantel — este un probenzimidazol, care in organism se biotransforma in benzimidazol. Mecanismul de
actiune a febantelului se bazeazi pe inhibarea fermentului fumaratreductaza in mitocondriile helmintilor,
in urma cireia se deregleazi asimilarea glucozei si sinteza tubulinei, ceea ce duce la districtia aparatului
microtubular a celulelor parazitului, provocind moartea lui.

4.3 Farmacocinetici

Pirantel pamoat-se absoarbe putin, ceea ce asigura o actiune prolongata asupra helmintilor In intestin; este
eliminat din organism nemodificat (93%), cu fecaliile.

Praziquantel — se absoarbe rapid in tractul difestiv, atingind concentratia maxima in plasma peste 1-3 ore,
reversibil formeaza legaturi cu proteinele din sange (70-80%), partial se metabolizeazd in ficat, se
reexcreteazi in intestin si se elimina preponderent cu urina (pana la 80%), timp de 24 ore.

Febantel — se absoarbe in intestin, se metabolizeaza im ficat si se elimind cu bila in lumenul intestinal, unde
partial se reabsoarbe, din organism se elimina nemodificat si sub forma de metaboliti cu fecaliile si urina.
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Dirofen® pastile, dupi gradul de impact asupra organismului face parte din substantele cu pericol redus
(clasa 4 de pericol conform GOST 12.1.007-76). In doze recomandate nu exprima actiunea embriotoxica,
teratogena si mutagend. Este bine tolerat de caini si pisici de diferite rase si varste.

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

A se pastra In ambalajul inchis al producatorului.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra separat de produsele alimentare si hrand pentru animale.
A se pastra la T°C de la +0°C pani la +25°C.

A nu se utiliza dupé expirarea termenului indicat pe ambalaj.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Blister din polimer metalic a cite 6 pastile.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 deseurilor provenite din

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

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
OOO”Apicenna®, Federatia Rusa

7 NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Dirofen® pastile de 120 mg pentru motinasi si citei - 200008
Dirofen® pastile de 200 mg pentru pisici si cdini de talie mica si medie — 200009

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
20.02.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
06.2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara 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/).




