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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VTETERINAR
Dirofen® suspensie 20 si 60

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Dirofen® suspensie 20 si 60 (Dirofen suspension 20 §i 60).

Se produce in doud dozaje diferite:

Dirofen® suspensie 20 ( pentru motanasi, catei, dihori §i rozatoare decorative)
Dirofen® suspensie 60 ( pentru cdini si pisici adulte).

intr-un ml se contine :
Substanta activa:

Pirantel pamoat - 5 si 15 mg,
Praziguantel - 15 si 45 mg

Excipienti:

Ulei de seminte de dovleac, glicerol, aspavit C200, polisorbat 80, sucraloza, guméi de xantan,
Na - carboximetilcelulozi, benzoat de sodiu, sorbat de potasiu, emulsie de 20% de
polidimetilsiloxan, apa purificata.

3. FORMA FARMACEUTICA

Dirofen® suspensie 20 si 60 este o suspensie perorald de culoare de la galben pal la galben intens,
cu particule distribuite omogen. In timpul pastrarii se permite stratificarea suspensiei, care
dispare la agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Caini, pisici, dihori, rozitoare decorative.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Dirofen® suspensie 20 se indicd moténasilor si cateilor de la virsta de 3 sdptamini, dihorilor si
rozitoarelor de la virsta de 3-4 sdptdmini;

Dirofen R suspensie 60 se indica cdinilor si pisicilor adulte, cu scop preventiv si curativ in cazul
nematodozelor (toxocaroza, toxoscaridoza, uncinariozi, anchilostomozi) cestodozelor
(teniidoza, dipilidioza, echinococoza, difilobotrioza, mesocestoidozd) si invaziilor mixte.

4.3 Contraindicatii:

Intoleranta individuald a animalului la componentele medicamentului (inclusiv in anamnezi).
A nu se administra animalelor casexice, bolnave de boli infectioase §i animale in pericada de
convalescentd, femelelor in prima jumatate a gestatiei, citeilor, motinasilor, dlhOrtlgf Sk,
rozitoarelor cu virsta sub 3 saptamini. Hu/ X -3



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu este destinat utilizirii la animale productive.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularititile actiuii in caz de administrare pentru prima dati si in caz de anulare a
medicamentului nu sunt stabilite.

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu diminua eficienta
terapeutica.

In caz daci dehelmintizarea planificati a fost omisa, administrarea medicamentului se efectueaza
in aceeasi doza, dupa aceeasi schema.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Dirofen® suspensie 20 si 60, e important de respectat regulile comune de
igiend personali si a tehnicii securitétii prevazute in lucru cu preparate medicamentoase.
Persoanelor cu hipersensibilitate se recomanda evitarea contactului direct cu Dirofen® suspensie
20 si 60. In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spala din
abundenta cu api. La finisarea lucrului miinile se spalé cu ap si sapun. In caz de ingerare sau
aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala (cu sine de avut eticheta
sau prospectul de utilizare).

4.6 Ractii adverse:

Cénd Dirofen suspensie se utilizeazi in conformitate cu prospectul de utilizare, efectele
secundare si complicatiile la animale, de reguld, nu sunt observate.

In caz de sensibilitate individuala la componentele medicamentului si aparitia reactiilor adverse
sau complicatiilor, administrarea se stopeaza si se indica terapie desensibilizanta.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
In prima jumétate a gestatiei nu se administreaza, in caz de necesitate, medicamentul poate fi
administrat cu 3 sdptdmini inainte de fétare sau peste 2-3 saptdmini dupi fatare.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
A nu se administra concomitent cu piperazina si medicamentele inhibitoare de colinesteraza.

4.9 Doza si calea de administrare
4.9.1 Doze:
Dirofen® suspensie 20 si 60 se administreazi in urmatoarele doze:
- cdini §i pisici adulte — 1 ml Dirofen® suspensie 60 la 3 kg greutate corporala;
- glfer; rgp'mnay, dihori §i rozdtoare decorative — 1 ml Dirofen® suspensie 20 la 1 kg
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4.9.2 Mod de administrare:

Dirofen® suspensie 20 si 60 se administreazi individual, peroral, dimineata, cu o cantitate mica
de hrana sau direct pe baza limbii cu ajutorul seringii — dozator.

Nu este nevoie de respectat dieta de foame sau administrarea laxativelor.

in cazul invaziilor severe, dehelmintizarea se repeti peste 10 zile.

Cu scop profilactic, dehelmintizarea se efectuiazi 1 dati in 3 luni si inainte de fiecare vaccinare.

4.10 Supradozare

In caz de supradozare poate fi observati stare deprimati, refuzul hranei, salivatie excesiva, se pot
manifesta dereglari functionale a tractului digestiv. In astfel de cazuri se iau mésuri de eliminarea
medicamentului din organism.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antihelmintice combinate.
Codul ATC: QP52AAS51

5.1.2 Mecanism de actiune

Pirantel pamoat - derivat din grupa pirimidinelor, activ contra nematodelor mature si imature.
Mecanismul de actiune este bazat pe inhibarea impulsurilor nervoase in 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 si
imature; mecanismul lui de actiune se bazeazi pe inducerea descompunerii de tegument i
inhibarea fumaratreduktazei, depolarizarea celulelor musculare, dereglarea metabolismului
energetic a parazitilor, ceea ce duce la paralizia, moartea si eliminarea lor din tubul digestiv.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Combinatia pirantelului pamoat si a praziquantelului posedd un larg spectru de actiune
antihelmintica fatd de toate stadiile de dezvoltare a nematodelor si cestodelor ce paraziteazi la
cdini, pisici, dihori si rozitoare (Toxocara canis, Toxacara mystax, Toxascaris leonina,
Uncinaria stenocephala, Trichuris vulpis, Ancylostoma caninum, Echinococcus granulosus,
Alveococus multilocularis, Mesocestoides lineatus, Dipylidium caninum, Diphyllobotrium latum,
Multiceps multiceps), la dihori (Toxocaris leonina, Toxocara cati si Ancylostoma sp, Taenia
solium, Fasciola hepatica) si la rozitoare decorative (Syphacia obvelata, §}phac¢a -ny)fi.s',_
Aspiculuris tetraptera, Rodentolepis straminea, Hymenolepis nana, Hynje;igle;v‘fg dimihug‘a).
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5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Dirofen suspensie, in functie de gradul de impact asupra organismului, apartine substantelor cu
risc redus (clasa de pericol 4 conform GOST 12.1.007-76), in dozele recomandate nu au efecte
embriotoxice, teratogene si sensibilizante.

Bine tolerat de cini si pisici de diferite rase si vérste, dihorii §i rozitoarele decorative.

5.2 Proprietati farmacocinetice
Pirantel pamoat - se absoarbe slab, ceea ce asigurd o actiune prolongati asupra helmintilor in
intestin; este eliminat din organism nemodificat (93%), cu fecaliile.

Praziquantel — se absoarbe rapid in tractul digestiv, atingind concentratia maxima in plasma
peste 1-3 ore, se rispindeste in organe si tesuturi; formeaza legaturi cu proteinele serice (70-
80%), partial metabolizeazi in ficat, reexcreteaza in intestin si se elimind preponderent (pina la
80%) cu urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

Ulei de seminte de dovleac, glicerol, aspavit C200, polisorbat 80, sucraloza, guma de xantan,
Na - carboximetilcelulozi, benzoat de sodiu, sorbat de potasiu, emulsie de 20% de
polidimetilsiloxan, apa purificata.
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In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:
2 ani din data producerii, dupa deschidere - 90 de zile.
A nu se folosi dupa expirarea termenului indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambaj inchis al producétorului, la loc uscat, ferit de raze solare directe, separat de
produse alimentare si furaje, la T°C 0°C +25°C, 1n locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polimer a cite 5, 6, 7, 10, 15, 30 ml cu capac filetat.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolosit se utilizeaza conform legislatiei in vigoare, ambalajele se utilizeaza cu
deseurile menajere.
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7. DETINATORUL CERT}FICATULUI DE INREGISTRARE
0O0O”Apicenna®, 123242, oerpseova str. Drujinnikovskaia, 15, et.5, ¢ 1. oficiu 532/5,
Tel.: 89626252752; ¢ karbyshev’a@apicennaru



8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
Dirofen® suspensie 20 - 210068
Dirofen® suspensie 60 - 210069

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
09/07/2021 ; 3

10.DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07/2021



