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Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Pyrantel Entwurmung 152,2 mg/g - Paste zum Eingeben fiir Pferde
Pyrantel (als Pyrantelembonat)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Paste enthdlt:
Wirkstoff:
Pyrantelembonat 439 mg

(entspr. 152,2 mg Pyrantel)

Sonstige Bestandlteile:

Methyl-4-hydroxybenzoat 1,0 mg
Propyl-4-hydroxybenzoat 0,3 mg

Eine vollsténdige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Paste zum Eingeben. Gelbe, viskose, 8lige Paste.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Zieltierarten
Pferd, Pony und Fohlen.

4.2  Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten

Befall mit adulten Stadien von Spulwiirmern, insbesondere Askariden (Parascaris equorum), kleinen
Strongyliden (Cyathostomum spp., Triodontophorus spp.) und groflen Strongyliden (Strongylus
edentatus, Strongylus equinus, Strongylus vulgaris), dem Pfriemenschwanz/Madenwurm (Oxyuris
equi) und dem Bandwurm (Anoplocephala perfoliata) bei Pferden, Ponys und Fohlen. Gegen
Anoplocephala perfoliataist Pyrantelembonat nur teilweise wirksam.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei Tieren mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniber dem Wirkstoff.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Eine Behandlung gegen Bandwurmbefall sollte nur vorgenommen werden, wenn eine entsprechende
Diagnose vorliegt. Uber Resistenz gegen Pyrantelembonat wurde bei Cyathostomum spp. bei Perden
berichtet. Daher sollte sich auf nationaler Ebene (regional, betrieblich) die Anwendung von Pyrantel
Entwurmung 152,2 mg/g Paste zum Eingeben fir Pferde auf epidemiologische Erhebungen zur
Empfindlichkeit von Cyathostomum spp., sowie auf Expertenempfehlungen zur Eindémmung weiterer
Anthelminthika-Resistenzen stitzen. Besondere Sorgfalt sollte auf die Vermeidung nachfolgend
aufgefishrter Vorgehensweisen verwendet werden, da sie das Risiko der Entwicklung von Resistenzen
erhéhen und schlieBlich zu einer nicht wirksamen Therapie beitragen kénnen.

e Zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer Substanzklasse iber einen
léngeren Zeitraum hinweg.
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e Zu niedrige Dosierung aufgrund eines unterschétzten Kérpergewichtes, falscher Verabreichung des
Tierarzneimittels oder mangelhafter Einstellung der Dosierungsvorrichtung (falls zutreffend).

Bei klinischen Féllen mit Verdacht auf Resistenzen gegen Anthelminthika sollten geeignete
weiterfihrende Untersuchungen durchgefilhrt werden (z.B. Eizahlreduktionstest). Wenn die
Testergebnisse den Verdacht auf Resistenz gegen ein bestimmtes Anthelminthikum erhérten, sollte ein
Anthelminthikum einer anderen Substanzklasse mit einem anderen Wirkmechanismus gewdhlt
werden.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung bei Tieren:
Die Behandlung sollte bei Fohlen nicht vor der 8. Lebenswoche erfolgen.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fir den Anwender:
Eine Uberempfindlichkeit oder Kontaktdermatitis kann nicht ausgeschlossen werden. Der direkte

Hautkontakt ist daher zu vermeiden. Geeignete Schutzhandschuhe tragen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Bei stark geschwdchten Tieren und insbesondere bei Tieren, die unter schwerem Befall mit
Endoparasiten, begleitet von Lasionen der Darmwand, leiden, kann es zu einer erhdhten Resorption
des Pyrantels kommen. Solch eine erhdhte Resorption kann zu Symptomen wie Muskeltremor,
Salivation, Tachypnoe, Diarrhoe und erniedrigte Blut-Cholinesterase-Aktivitét fihren.”

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Pyrantel Entwurmung 152,2 mg/g Paste
zum Eingeben fir Pferde sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Maverstr. 39-42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldeb&gen kénnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (utaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fir Tierdrzte besteht die Méglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://vet.uaw.de ).

Anwendung wéhrend der Tréichtigkeit und Laktation oder der Legeperiode:

Die Anwendung wéhrend der Tréchtigkeit und Laktation ist méglich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Pyrantel Entwurmung 152,2 mg/g Paste zum Eingeben fir Pferde sollte nicht gleichzeitig mit
Tierarzneimitteln, die Levamisol, Piperazin oder Cholinesteraseinhibitoren (z.B. Organophosphate)
enthalten, angewendet werden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben
Das Tierarzneimittel ist ausschlieBlich fir Pferde zur einmaligen oralen Anwendung vorgesehen.

1. Zur Behandlung gegen groe und kleine Strongyliden, Spulwiirmer und den
Pfriemenschwanz/Madenwurm betrégt die Dosis 19 mg Pyrantelembonat pro kg Kérpergewicht
(KGW) (entspr. 1 g Paste pro 23,1 kg KGW).

Eine Applikationsspritze mit 52,0 g Paste ist ausreichend fiir 1200 kg KGW.

Eine Applikationsspritze mit 30,33 g Paste ist ausreichend fiir 700 kg KGW.

Der Stempel der Applikationsspritze istin 24 Markierungen (bei 52 g Inhalt) / 14 Markierungen (bei
30,33 g Inhalt) unterteilt. Jede Markierung entspricht einer Dosis fiir 50 kg Kérpergewicht.
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2. Zur Behandlung gegen Bandwiirmer betréigt die Dosis 38 mg Pyrantelembonat pro kg
Kérpergewicht  (KGW) (entspr. 1 g Paste pro 11,55 kg KGW).

Eine Applikationsspritze ist ausreichend fir 600 kg KGW (bei 52 g Inhalt) / fir 350 kg KGW (bei
30,33 g Inhalt). Der Stempel der Applikationsspritze ist in 24 Markierungen (bei 52 g Inhalt) / 14
Markierungen (bei 30,33 g Inhalt) unterteilt. Jede Markierung entspricht einer Dosis fir 25 kg
Kérpergewicht.

Um sicherzustellen, dass die korrekte Dosis verabreicht wird, sollte das Kérpergewicht méglichst
genau bestimmt werden. Die erforderliche Menge an Paste kann mit Hilfe eines Dosierrings an der
jeweiligen Markierung des Stempels der Applikationsspritze eingestellt werden. Den Dosierring iber
die entsprechende Markierung des Stempels der Applikationsspritze setzen und anschlieBend den
Verschluss der Applikationsspritze entfernen. Die Paste auf den Zungengrund driicken. Um das
Abschlucken der Paste zu erleichtern, kann der Kopf des Pferdes angehoben werden.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBBnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich
Pyrantel Entwurmung 152,2 mg/g Paste zum Eingeben fir Pferde wird bis zum Finffachen der
empfohlenen therapeutischen Dosis zur Behandlung gegen Nematoden gut vertragen. Anzeichen

einer Uberdosierung sind Speichelfluss, Muskelzittern, Tachypnoe, Dyspnoe, Ataxie, Tremor oder
Krémpfe. Atropin kann als Antidot gegeben werden.

Wartezeit
Pferd:

Essbare Gewebe: 0 Tage
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthelminthika, Tetrahydropyrimidine.
ATCvet-Code: QP52AF02

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pyrantelembonat, das Pamoatsalz des 1,4,5,6- Tetrahydro-1-methyl-2-[(trans-2-2-thienyl)-vinyl]-
pyrimidins, ist ein Anthelmintikum der Tetrahydropyrimidin-Gruppe.

Pyrantelembonat fishrt aufgrund seiner cholinergen Wirkung zu einer depolarisierenden
neuromuskuldren Blockade mit der Folge einer spastischen Paralyse der Nematoden. Die
Ausscheidung der Parasiten erfolgt dann auf natisrlichem Wege. Bei Pferden wirkt Pyrantelembonat
gegen adulte Stadien grofer und kleiner Strongyliden, gegen Ascariden (Parascaris equorum) und
den Pfriemenschwanz/Madenwurm (Oxyuris equil. Gegen adulte Stadien des Bandwurmes
Anoplocephala perfoliataist Pyrantelembonat nur teilweise wirksam.

Untersuchungen an gegeniiber Pyrantel weniger empfindlichen Varianten ergaben teilweise
Kreuzresistenzen gegeniiber Morantel und Levamisol. AufBerdem wurden Resistenzen gegeniber
Pyrantel bei kleinen und groBen Strongyliden nachgewiesen.

Angaben zur Pharmakokinetik

Das schwer wasserlsliche Pyrantelembonat wird nur in geringen Mengen vom Magen-Darm-Trakt
resorbiert. Der resorbierte Anteil wird in der Leber schnell und fast vollstéindig zu anthelmintisch
unwirksamen Metaboliten umgewandelt. Der nicht resorbierte Anteil von Pyrantelembonat wird
hauptsdchlich mit den Fézes ausgeschieden.
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Nach oraler Verabreichung von Pyrantel Entwurmung 152,2 mg/g Paste zum Eingeben fiir Pferde in
einer Dosis von 19 mg Pyrantelembonat pro kg Kérpergewicht wurde innerhalb von 24 Stunden eine
maximale Pyrantelkonzentration von 733 mg/ kg Fézes erreicht. Drei Tage nach Verabreichung war
kein Pyrantel mehr in den Fézes nachweisbar. Nach Verabreichung von Pyrantel Entwurmung 152,2
mg/g Paste zum Eingeben fiir Pferde in einer Dosis von 38 mg Pyrantelembonat / kg Kérpergewicht
konnte Pyrantel noch nach drei Tagen in den Fézes nachgewiesen werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat
Propyl-4-hydroxybenzoat
Polysorbat 80
Hochdisperses Siliciumdioxid
Raffiniertes Maisdl

6.2  Inkompatibilitéten
Keine bekannt.

6.3  Davuer der Haltbarkeit:
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit des Tierarzneimittels nach Anbruch: 1 Monat

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Nicht tber 25°C lagern.
Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren. Vor Frost schijtzen.

6.5  Artund Beschaffenheit des Behdltnisses
Applikationsspritze aus Polyethylen mit einstellbarem Dosierring und einer Polyethylen-

Verschlusskappe. Applikationsspritzen mit 30,33 g oder 52 g Paste.
1, 12 oder 24 Applikationsspritzen pro Packung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der

Anwendung entstehender Abfdlle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff auf
diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die
Kanalisation entsorgt werden.

7.  ZULASSUNGSINHABER
CP-Pharma Handelsges. mbH
Ostlandring 13, 31303 Burgdorf
Deutschland

8.  ZULASSUNGSNUMMER
401884.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
11/2013
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10.  STAND DER INFORMATION
08/2017

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig




