Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des

Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics)
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BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Banminth Pferdepaste, 152,3 mg/g, Paste zum Eingeben
Pyrantel

QUALTITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Paste enthalt:

Wirkstoffe:

Pyrantelembonat 439,00 mg
(entsprechend 152,3 mg Pyrantel)

Sonstige Bestandteile:

Methyl(4-hydroxybenzoat) 1,05 mg
Propyl(4-hydroxybenzoat) 0,30 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter
Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Paste zum Eingeben.

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart

Pferd

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart

Banminth Pferdepaste ist ein Wurmmittel zur Behandlung des Befalles mit
adulten Stadien von grof3en Strongyliden (Strongylus vulgaris, Strongylus
edentatus, Strongylus equinus), kleinen Strongyliden (Triodontophorus spp.,
Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.), Oxyuris equi,

Parascaris equorum und Anoplocephala perfoliata; gegen Anoplocephala
perfoliata ist die Wirkung variabel.



4.3. Gegenanzeigen

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch der Gewinnung von Lebensmitteln
dient.

4.4. Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart

Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhéhung der
Resistenz und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung fihren konnen:
- zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer
Substanzklasse uber einen langeren Zeitraum.

- Unterdosierung, verursacht durch Unterschatzung des Korpergewichtes,
falsche Verabreichung des Tierarzneimittels oder durch mangelhafte
Einstellung der Dosiervorrichtung (sofern vorhanden).

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfiihrende
Untersuchungen mit geeigneten Tests (z.B. Eizahlreduktionstest) durchgefuhrt
werden. Falls die Testergebnisse deutlich auf die Resistenz gegenuber einem
bestimmten Anthelminthikum hinweisen, sollte ein Anthelminthikum aus einer
anderen Substanzklasse und mit unterschiedlichem Wirkungsmechanismus
Verwendung finden.

Bei Pferden wurden fur die kleinen Strongyliden aus mehreren Landern,
einschlieBlich Mitgliedstaaten der EU, Uber Resistenzen gegenlber Pyrantel
berichtet. Die Anwendung dieses Tierarzneimittels sollte sich daher auf
nationaler Ebene (regional, betrieblich) auf epidemiologische Erhebungen zur
Empfindlichkeit von Nematoden sowie auf Expertenempfehlungen zur
Eindammung weiterer Anthelminthika-Resistenzen stutzen.

4.5. Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Die gleiche Applikationsspritze sollte nur bei Tieren, die entweder auf der
gleichen Weide oder in den gleichen Stallungen mit direktem Kontakt stehen,
verwendet werden.

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

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Der direkte Kontakt mit Haut / Schleimhaut und Augen ist zu vermeiden. Bei
Kontakt mit Haut / Schleimhaut oder Augen grindlich mit Wasser spulen. Beim
Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken. Nach
Gebrauch Hande waschen.
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Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)
Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Banminth Pferdepaste
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,
Mauerstrasse 39-42, 10117 Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden. Meldebdgen konnen kostenlos unter oben genannter Adresse
oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Maglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Banminth Pferdepaste kann an tragende und saugende Stuten verabreicht
werden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen

Die spezifischen Aktivitdten von Piperazin (neuromuskulare Paralyse der
Parasiten) kdnnen die Wirksamkeit von Pyrantel hemmen (spastische Paralyse
der Parasiten).

Nicht gleichzeitig mit Tierarzneimitteln, die Levamisol, Piperazin oder
Cholinesteraseinhibitoren (z.B. Organophosphate) enthalten, anwenden.

Dosierung und Art der Anwendung

Zum Eingeben.
Die Behandlung erfolgt einmalig.

Die Dosis betragt 6,6 mg Pyrantel-Base je kg Korpergewicht (KGW),
entsprechend 1 g Paste je 23 kg KGW. Pastenmenge entsprechend dem
Korpergewicht am Kolben der Applikationsspritze einstellen. Unterdosierungen
vermeiden.

Zur Bekampfung des Befalles mit Anoplocephala perfoliata ist die doppelte
Dosierung (1 g Paste je 11,5 kg KGW) zu verabreichen.

Die Applikationsspritze mdglichst weit in die Maulhdhle einfihren und die Paste
auf den Zungengrund geben. Entsprechende Menge Paste in einer Gabe
verabreichen. Die Wiederholung der Behandlung richtet sich nach der
Prapatenzzeit der Parasiten.

Zur routinemafRigen Entwurmung wird ein Intervall von 6 Wochen zwischen den
Behandlungen empfohlen. Bei jungeren Pferden mussen die Abstande
zwischen den Behandlungen kurzer sein. Grolere Intervalle kdnnen gewahlt
werden, wenn die Bestandsdichte gering ist oder die Weideperioden kurz sind.


mailto:uaw@bvl.bund.de

Das Behandlungsintervall sollte sich nach dem Wiederauftreten von Eiern in
den Faces nach der Behandlung richten.

Die Empfindlichkeit von Strongyliden gegenuber Pyrantelembonat sollte
regelmafdig durch Untersuchung der Faces Uberpruft werden.

Die Behandlung sollte bei Fohlen ab der 8. Lebenswoche erfolgen, da
frihestens zu diesem Zeitpunkt mit dem Auftreten adulter Spulwirmer zu
rechnen ist.

In  betroffenen Bestanden sind strategische Behandlungen gegen
Anoplocephala perfoliata alle 6 Monate bzw. kurz vor Weidesaison und am
Ende der Sommerweidezeit angezeigt.

Fasten oder andere diatetische MaRnahmen erlbrigen sich. Banminth®
Pferdepaste kann an Pferde jeden Alters, einschliellich tragender und
saugender Stuten verabreicht werden. Bei Sportpferden ist eine Unterbrechung
des Trainingsrhythmus nicht notwendig.

Um die Verabreichung einer korrekten Dosierung zu gewahrleisten, sollte das
Korpergewicht so genau wie mdglich ermittelt und die Genauigkeit der
Dosiervorrichtung gepruft werden. Soweit Tiere gemeinsam und nicht individuell
behandelt werden, sollten sie entsprechend ihrem Kérpergewicht in Gruppen
eingeteilt und dosiert werden, um Unter- oder Uberdosierung zu vermeiden.

4.10.Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls

4.11.

5.1.

erforderlich

Banminth Pferdepaste ist bei einer Dosierung bis zum Funffachen der
therapeutischen Dosis gut vertraglich. Bei Uberdosierungserscheinungen sollte
Atropin als Antidot gegeben werden.

Wartezeiten

Pferd:
Essbare Gewebe: 0 Tage.

Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch der Gewinnung von Lebensmitteln
dient.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften

Stoff- oder Indikationsgruppe: Anthelminthikum.

QP52AF02 Antiparasitika: Tetrahydropyrimidin-Verbindung als
Anthelminthikum.

Bisher wurde angenommen, dass die nikotinartige Wirkung von Pyrantel als
cholinerger Antagonist eine neuromuskulare Blockade und damit eine
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Immobilisation der empfindlichen Parasiten verursacht. Daneben wird diskutiert,
ob Pyrantel die Mitochondrien der grolen Muskelzellen der Parasiten zerstort
und somit die Energieversorgung der Zellen unterbricht. Autoradiographische
Studien belegen, dass adulte Wurmer Pyrantel fraktioniert uUber den
Verdauungstrakt aufnehmen. Dagegen resorbieren praadulte Parasiten
Pyrantel kontinuierlich Uber die gesamte Oberflache. Die Aufnahme von
Pyrantel erfolgt dadurch langsamer mit einer Ablagerung vorwiegend in der
Subkutis.

Angaben zur Pharmakokinetik

Pyrantelembonat wird zu ca. 90 % mit dem Kot ausgeschieden. Uber die Nieren
wird es zu etwa 90 — 95 % als Stoffwechselprodukt ausgeschieden.

Das kaum wasserlosliche Pyrantelembonat wird nur geringgradig (< 2 %)
resorbiert. Maximale Blutspiegel werden nach etwa 24 h gemessen.
Resorbiertes Pyrantel wird schnell und umfassend metabolisiert.

Pyrantel und seine Metaboliten verteilen sich im Organismus, wobei die
hdchsten Konzentrationen in der Leber und den Nieren und nur Spuren in der
Muskulatur und dem Fett gefunden werden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Sorbitol-Losung 70 % (nicht kristallisierend) 127,12 mg
Natriumalginat 12,71 mg
Polysorbat 80 0,84 mg
Gereinigtes Wasser 418,98 mg

Inkompatibilitaten

Keine Angaben.

Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 36 Monate.

Nach Anbruch des Behaltnisses sind verbleibende Reste des Arzneimittels zu
verwerfen.

Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber 25 °C lagern. Nicht im Kuhlschrank lagern.
Applikationsspritze im Umkarton aufbewahren!

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung

Applikationsspritze aus Polypropylen mit 26 g Paste.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist
sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen
kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. uber die
Kanalisation entsorgt werden.

ZULASSUNGSINHABER

Zoetis Deutschland GmbH

SchellingstralRe 1

10785 Berlin

ZULASSUNGSNUMMER

Zul.-Nr.: 6341221.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

14.12.2000 / 2005

STAND DER INFORMATION

August 2017

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

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig.



