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REZT]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT'LUI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTT]LUIDEIJZVETERINAR

DirofenR pastile (Dirofen tablets)

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

DirofenR pastile de 120 mg, pentru motdnaqi qi clfei
1 pastill confine in calitate de substanfe active:
Febantel - 15 mg;
Pirantel pamoat - 15 mg;
Praziquantel - 5 mg;

DirofenR pastile de 200 mg, pentru pisici qi c0ini de talie micl qi medie
1 pastil[ confine ?n calitate de substanfe active:
Febantel - 75 mg;
Pirantel pamoat -75 mg:'
Praziquantel - 25 mg;

Excipienfi:

Compozi(ia calitativi a excipientilor qi a altor
constituenti
Lactozd

Calciu stearat

Dioxid de siliciu coloidal

Talc

Polivinilpirolidon

Amidon glucolat de sodiu (Tip A)
Celulozi microcristalicl

Pastile plate rotunde de culoare galben deschis[ cu dou6 inciziiperpendiculare pe o faf5. Se admite pefala
cealLlaltd a pastilei imprimarea logo-ul companiei (A). t

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finti
Cdini, pisici

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie tintl
DirofenR pastile se indicd c6inilor qi pisicilor, mot[nagilor gi clfeilor cu vdrsta de la 3 s[pt[m6ni cu scop

preventiv qi curativ in caz de nematodoze (toxocaroz6, toxoscaridoz[, uncinaiozd, trichocefalozi,
anchilostomozl), cestodoze (teniidoz6, dipilidiozl, alveococoz[, echinococozI, difilobotriozi,
mesocestoidozd), invazii asociate a tractului digestiv qi in giardiazI.

3.3 Contraindicatii
Nu se ttilizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscutl la substan{ele active sau la oricare dintre

excipienfi, inclusiv in anarnrrczd.
Nu se utilizeazl arttmalelor caqexice, bolnave de boli infecfioase qi in perioada do convalescen{I.

Nu se utilizeazi c[feilor qi mot[naqilor cu v6rsta sub 3 slpt[mlni.
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3.4 Atenfionlrispeciale
Pisicile la prima administrare pot manifesta hipersalivare, eare trece de la sine.

DirofenR pastile nu sunt destinate utilizdrii animalelor productive.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:
Trebuie de evitat incSlcdrile schemei de dehelmintizdrii, deoarece aceasta poate duce la o scddere a
eficienlei. incaz dacdtratamentul planificat al animalului a fost omis, acesta trebuie efectuat cAt mai curAnd
posibil in aceea;i dozd, apoi intervalul intre administrdri al medicamentului nu se schimbS.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale:
in timpul lucrului cu DirofenR pastile e important de respectat regulile generale de igieni personalS qi a
tehnicii securitdlii prevdzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.
La finisarea lucrului mdinile trebuie spdlate cu api caldl gi sdpun.
in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spal6 din abundenfE cu ap6.

Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscut6 la substanlele active se recomandd si evite contactul direct cu
medicamentul de uz veterinar.
incazde ingerare sau apari{ie a reacliilor alergice, solicitali imediat sfatul medicului qi prezerxalimedicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Reaclii adverse sau complicafii, in urma administr[rii conform prospectului de utilizare, nu apar.
Unele animale pot manifesta deregldri funcfionale a tractului digestiv (diaree, vomd) Ei hipersalivare care
trec de la sine.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale 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 gestafiei, lactafiei sau a ouatului
A nu se administra femelelor gestante in primele doud treimi a perioadei de gestafie.
La female lactante se ntilizeazd in caz de necesitate qi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
DirofenR pastile nu se recomandd,a fi administrate concomitent cu piperazina qi substable inhibitoare de
colinesteraz[.

3.9 CIi de administrare qi doze
Se administreazd, animalelor individual, 1 datd in zi, cu pulind hranl dimineafa sau deliciu in urmdtoarele
doze'.
DirofenR pastile de 120 mg pentru motdnaqi qi cdfei-l pastilS/l kg greutate corporali;
DirofenR pastile de 200 mg pentru pisici qi c6ini de talie micd gi medie - lpastil5/S kg greutate corporald;
Cu scop preventv, dehelmintizarea se efectueazl, trimestrial qi inainte de fiecare vaccinare.
Cu scop curativ, cdt gi preventiv,in caz de intrefinere in grup (cresc5torii, azilli, vivarii) dehelmintizlrile
se efectuiazi la:
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- nematodoze - de2 ori cu interval de 14 zile;
- cestodoze qi invazii asociate - de 2 ori cu interval de 14 zile, L dat6,lnzi,3 zile consecutive;
-i;ngiardiazi-t dutein zi, timp de 3 zile consecutive.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{[ qi antidoturi)
in caz de supradozare, animalul poate manifesta apatie, inapetenfS, salivafie abundentl qi deregl5ri
gastrointestinale. in astfel de cazuri se recurge la mlsuri generale de eliminare a medicamentului din
organism.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii 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 cantL

3.12 Perioade de agteptare
Nu este caz:ul.

4. TNFORMATTT FARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QP52AA

4.2 Farmacodinamie
Combinafia de pirantel pamoat, praziquantel qi febantel din compozilia medicamentului oferd un larg
spectru de acfiune antihelminticd faid de toate stadiile de dezvoltare a nematodelor qi cestodelor ce

paraziteazlintractul digestiv la cdini gi pisici inclusiv, Toxacara canis, Toxocara mystax (cati), Toxascaris

leonina, (Jncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Ancylostoma caninum, Echinococcus

granulosus,Taenia solium, Echinococcus multilocularis, Mesocestoides lineatus, Dipylidium cqninum,

Diphyllobothrium latum, Multiceps multiceps.
in afard de aceasta febantelul posedl gi acfiune antiprotozoicd,falil de Giardia spp. carcparaziteazdla cdini
qi pisici.

Pirantel pamoat - derivat din grupa pirimidinelor, mecanismul lui de acfiune se bazeazil pe blocada

transmiterii impulqilor nervoqi in sinapsele neuro-musculare prin depolarizarea membranelor celulelor
mu s culare, ceea ce provoac[ p arulizia p ar azililor .

Praziquantel - derivat din grupa prazinrzochinolinilor, activ fa\d, de cestodele gastro-intestinale la toate

fazele de dezvoltare. Sporind permiabilitatea membranelor celulare pentru ionii de calciu (C$+l,provoac[
depolarizarea membranelor, contracfia musculaturii qi distruc{ia tegumentului, ceea ce duce la moartea

helminfilor qi eliminarea lor din organismul animal.

Febantel - este un probenzimidazol, care in organism se biotransforml in beruimidazol. Mecanismul de

acfiune a febantelului sebazeazi pe inhibarea fermentului fumaratreductazainmitocondriile helmintilor,
in urma cilreia se deregleazd asimilarea glucozei qi sinteza tubulinei, ceea ce duce la districfia aparatului
microtubular a celulelor parazitului, provocind moartea lui.

4.3 tr'armacocinetici
Pirantel pamoat-se absoarbe pufin, ceea ce asiguri o acfiune prolongati asupra helmin{ilor tn intestin; este

eliminat din organism nemodificat (93%), cu fecaliile.
Praziquantel - se absoarbe rapid ln tractul difestiv, atinglnd concentrafia maxim[ ln plasm6 peste 1-3 ore,

reversibil formeazd leg[turi cu proteinele din sdnge (70-50%), pa$ral se metabolizeazd 1n ficat, se

reexqeteazlln intestin gi se eliminE preponderent cu urina (pdn6 la 80%), timp de 24 ote.

Febantel - se absoarbe in intestin, se metabolizeazdimficat qi se elimind cu bila in lumenul intestinal, unde

par\ial se reabsoarbe, din organism se elimini nemodificat qi sub form[ de metaboli{i cu fecaliile gi urina.
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DirofenR pastile, dup6 gradul de impact asupra organismului face parte din substanfele cu pericol redus

(clasa 4 de pericol conform GOST 12.l.007-76). in doze recomandate nu expriml acfiunea embriotoxicd,
teratogeni qi mutagen[. Este bine tolerat de cdini gi pisici de diferite rase gi v0rste.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore
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 aga cum este ambalat pentru vdr:zare:3 an|

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se l6sa la vederea qi indemAna copiilor.
A se pdstra in ambalajul inchis al producdtorului.
A se feri de lumind directi a soarelui.
A se pdstra separat de produsele alimentare qi hrand pentru animale.
A se pdstra la ToC de la +00C pAnd la +250C,

A nu se utiliza dup6 expirarea termenului indicat pe ambalaj.

5.4 Natura gi compozilia ambalajului primar
Blister din polimer metalic a cdte 6 pastile.

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

5.5 Precau{ii 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.
Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nafionali qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6, NI]MELEDETINATORULUICERTIF'ICATTILUIDEiNREGISTRARE
OOO"Apicerura", Federalia RusI

7. NUMARTTL(NUMERELE) CERTTFTCATULUTDEINRECTSTRARE
DirofenR pastile de 120 mg pentru motinaqi gi c[fei - 200008
DirofenR pastile de 200 mg pentru pisici qi cdini de talie mic[ gi medie - 200009

8. DATA PRIMEI INNNCTSTN,q.RI
20.02.2020

9. DATA ULTIMEI REVIZT'IRI A REZUMATULUI
MEDICAMENTT]LTI DE A 7, VETERINAR

06.2025

CARACTERISTICILOR

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR
Medicament deuz veterinar care se elibereazd fErd 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 (h[ps://rgg.r_slru.a6aS.qyIfcl/).


