REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

Dirofen® pastile (Dirophen tabulettae)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Preparatul dat se produce 1n dozaje diferite:

Dirofen® pastile de 120 mg, pentru moténasi si catei

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 cfini de talie mica si medie

1 pastild contine in calitate de substante active:

febantel-75 mg;

pirantel pamoat-75 mg;

praziquantel-25 mg;

Pentru lista a adjuvantilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pastile perorale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:

ciini, pisici.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Dirofen® pastile se indici ciinilor si pisicilor, moténasilor si céteilor cu virsta de la 3
saptdmini cu scop preventiv si curativ in caz de nematodoze (toxocaroza,
toxoscaridozi, uncinariozi, trichocefalozi, anchilostomoz3), cestodoze (teniidoza,
dopolidiozi, alveococozi, echinococoza, difilobotrioza, mesocestoidoza), invazii
asociate a tractului digestiv si In giardiaza.

4.3 Contraindicatii:

Intoleranta individuala a animalului la componentele preparatului (inclusiv in
anamnezi). A nu se administra animalelor casexice, bolnave de boli infectioase si in
perioada de convalescentd, cateilor si motanasilor mai mici de 3 saptamini.

Nu se administreazi animalelor productive.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinta:

Pisicile la prima administrare pot manifesta hipersalivare, care trece deda-sine.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare Y "
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: K

Se administreazi animalelor individual, 1 datd in zi, cu putina hrahé
deliciu.




in caz de necesitatea dehelmintizirii femelelor in lactatie, prelucrarea se efectuiaza
sub controlul medicului veterinar, comparind riscul i beneficiul

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care

administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu preparatul Dirofen® pastile, e important de respectat regulile
comune de igiend personald si a tehnicii securitatii prevazute in lucru cu preparate
medicamentoase. Dup3 finisarea lucrului, miinile se spala cu apa si sapun.
Persoanelor cu hipesensibilitate se recomanda evitarea contactului direct cu
preparatul Dirofen® pastile. in caz de aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat
la o institutie medical3 (cu sine de avut eticheta sau instructiunea).

4.6 Ractii adverse:

La administrarea conform instructiunii, nu apar.

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

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

A nu se administra animalelor gestante in primele doud treimi a perioadei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune:

Dirofen® pastile nu se recomanda a fi administrate concomitent cu piperazina si
substabte inhibitoare de colinesteraza.

4.9 Doza si calea de administrare

Se administreazi animalelor individual, 1 data in zi, cu putind hrand dimineata sau
deliciu in urmaétoarele doze:

DirofenR pastile de 120 mg pentru moténasi si catei-1 pastild/1 kg masa corporala;
DirofenR pastile de 200 mg pentru pisici i ciini de talie mica si medie — 1pastila/5 kg
masa corp,

Cu scop preventv, dehelmintizarea se efectuiaza trimestrial si inainte de fiecare
vaccinare.

Cu scop curativ, cit si preventiv, in caz de intretinere in grupuri mari ( crescatorii,
aziluri, vivarii) dehelmintizarile se efectuiaza la:

- nematodoze - de doui ori cu interval de 14 zile;

- cestodoze si invazii asociate, de 2 ori cu interval de 14 zile, 1 daté in zi,3 zile
consecutive;

- in giardiazi -1 datd in zi, timp de 3 zile consecutive.

4.10 Supradozare:

in caz de supradozare, animalul poate manifesta apatie, inapetenta, salivatie
abundenti si deregldri gastrointestinale. In astfel de cazuri se recurge la masuri
generale de eliminare a preparatului din organism.

4.11 Perioada de asteptare:

/5 PROPRAETATI FARMACOLOGICE

ﬂzirﬁpg it farmacodinamice:

\J . rupa farmacoterapeutici: Antihelmintice combinate.
{Colifll veterinar ATC: QP52AA



5.1.2 Mecanism de actiune

Dirofen® pastile, dupa gradul de impact asupra organismului face parte din
substantele putin toxice ( clasa 4 conform GOST 12.1.007-76).

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

in afari de aceasta febantelul posedi si actiune antiprotozoica fati de Giardia spp.
care paraziteaza la cfiini si pisici.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Pirantel pamoat — derivat din grupa pirimidinelor, mecanismul lui de actiune se
bazeaza 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 fata de cestodele gastro-
intestinale la toate fazele de dezvoltare. Sporind permiabilitatea membranelor
celulare pentru ionii de calciu (Ca?"), provoaca depolarizarea membranelor, contractia
musculaturii si distructia tegumentului, ceea ce duce la moartea helmintilor si
eliminarea lor din organismul animal.

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

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

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

5.2 Proprietati farmacocinetice

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 legéturi cu proteinele din singe (70-80%),
partial metabolizeazi in ficat, reexcreteaza in intestin si se elimind preponderent (pind
la 80%) cu urina, timp de 24 ore.

Febantel — se absoarbe in intestin, metabolizeazi im ficat si se elimina cu bila in
lumenul intestinal, unde partial se reabsoarbe, din organism se elimind nemodificat si

i

sub forma de metaboliti cu fecaliile i urina. P

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor: B
Lactoza, calciu stearat, dioxid de siliciu coloidal, talc, polivinilpirolic ony
glucolat de sodiu (Tip A) si celuloza microcristalica. .




6.2 Incompatibilitati:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest preparat nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:

3 ani din data producerii.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambaj inchis al producﬁtorului Jla loc uscat, ferit de raze solare

directe, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 0°C +25°C.

in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambala jului primar

Blister din hirtie laminati sau borcan din polimer cu capac §i sigiliu, a céte 6 pastile.
6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Preparatul nefolosit se utilizeaza conform legislatiei in vigoare, ambalajele se
utilizeaza cu deseurile menajere.

g DE’[‘IN[&TORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000”Apicenna“, 123242, or.Moscova, str. Drujinnikovskaia,
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8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Dirofen® pastile de 120 mg pentru motanasi si catei - 200008
Dirofen® pastile de 200 mg pentru pisici si clini de talie mic si medie — 200009

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE
iNREGISTRARE (sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)
20.02.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
27.12.2018




