;4/’1 EXL ), o Agentia Nationald nentru Sigur ranta Al mentalor %

MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogalniceanu, 63 1
INREGISTRAREA DE STAT

AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Dirofen® pastile (Dirofen tablets)
2.  Compozitie

Dirofen® pastile de 120 mg, pentru motdnasi si catei
1 pastild contine in calitate de substante active:
Febantel - 15 mg;

Pirantel pamoat - 15 mg;

Praziquantel - 5 mg;

Dirofen® pastile de 200 mg, pentru pisici i caini de talie mica i medie
1 pastild 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)

Celulozad microcristalica

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

3. Specii tinta
Caini, pisici

4. Indicatii de utilizare

Dirofen® pastile se indica cainilor i pisicilor, motanasilor si cateilor cu varsta de la 3 sdptdmani cu scop
preventiv si curativ in caz de nematodoze (toxocarozd, toxoscaridozd, uncinariozd, trichocefaloza,
anchilostomozi), cestodoze (teniidozd, dipilidiozd, alveococozd, echinococozd, difilobotrioza,
mesocestoidozd), invazii asociate a tractului digestiv si in giardiaza.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
excipienti, inclusiv In anamneza.

Nu se utilizeazi animalelor casexice, bolnave de boli infectioase si in perioada de convalescenta.

Nu se utilizeaza cateilor si motanasilor cu varsta sub 3 saptdmini.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Pisicile la prima administrare pot manifesta hipersalivare, care trece de la sine.
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Dirofen® pastile nu sunt destinate utilizirii animalelor productive.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
In timpul lucrului cu Dirofen® pastile e important de respectat regulile generale de igiena personald si a
tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

La finisarea lucrului méinile trebuie spalate cu apa calda si sapun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundentd cu apa.
Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscuta 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.

Gestatie si lactatie:

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

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

Interactiunea 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.

Supradozare: .
In caz de supradozare, animalul poate manifesta apatie, inapetentd, salivatie abundentd si dereglari

gastrointestinale. In astfel de cazuri se recurge la misuri generale de eliminare a medicamentului din
organism.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

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 unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.
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8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

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

Dirofen® pastile de 120 mg pentru motanasi §i catei-1 pastila/1 kg greutate corporala;

Dirofen® pastile de 200 mg pentru pisici si caini de talie micd i medie — 1pastild/5 kg greutate corporald;

9. Recomandiri privind administrarea corecta

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

Cu scop curativ, cat si preventiv, in caz de intretinere in grup (crescétorii, aziluri, vivarii) dehelmintizarile
se efectuiaza la:

- nematodoze - de 2 ori cu interval de 14 zile;

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

- in giardiaza -1 data in zi, timp de 3 zile consecutive.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor.

A se pistra In ambalajul inchis al producétorului.

A se feri de lumin3 directd a soarelui.

A se pastra separat de produsele alimentare si hrana pentru animale.
A se pistra la TOC de la +00C pana la +250C.

A nu se utiliza dupi expirarea termenului indicat pe ambalaj.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
Dirofen® pastile de 120 mg pentru motinasi si citei - 200008

Dirofen® pastile de 200 mg pentru pisici si cdini de talie micé i medie —200009
Blister din polimer metalic a céte 6 pastile.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.>

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2025

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 (hitps:/registru.ansa. gov.md/).
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16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectat:

0O00”Apicenna“

Federatia Rusa, reg. Moscova, 143985, or. Balasiha, sos. Poltevskoe 4.

Tel +7(495)580-77-13

e_karbysheva@apicenna.ru

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL Zoofarmagro,

mun.Chisindu, str.Camenita 4a

Tel/fax 373 022 855-071; 373 69827427
www.zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QP52AA



