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

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Piperazincitrat,
1000 mg/g, Pulver zum Eingeben fur Pferde, Schweine, Hiihner und
Brieftauben

2. Qualitative und guantitative Zusammensetzung:
1 g Pulver enthalt:
Wirkstoff(e):

Piperazincitrat 5 H2O 1000,00 mg
(entspr. 353 mg Piperazin)

3. Darreichungsform:
Pulver zum Eingeben Uber das Trinkwasser.
Weildes, kdérniges Pulver.

4. Klinische Angaben:
4.1. Zieltierart(en):
Pferd, Schwein, Huhn, Brieftaube
4.2. Anwendungsgebiete unter Angaben der Zieltierart(en):
Pferd, Schwein, Huhn und Brieftaube:
Befall mit Magen-Darm-Wirmern

Pferd:
adulte Parascaris equorum, Trichonema spp. und Triodontophorus spp.,
Variable Wirkung gegen adulte Strongylus vulgaris und Oxyuris equi

Schwein:
Adulte Ascaris suum, variable Wirkung gegen adulte Oesophagostomum
dentatum

Huhn:
Larvale und adulte Ascaridia galli, variable Wirkung gegen adulte
Heterakis galli

Brieftaube:
Adulte Ascaridia columbae

4.3. Gegenanzeigen:
Nicht bei Tieren mit chronischen Leber- und Nierenschaden anwenden.
Nicht bei Massenbefall mit Parascaris equorum anwenden.
Nicht zur Anwendung bei Pferden, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen.

4.4, Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:
Folgende Situationen sollten vermieden werden, da diese zur Erhéhung der

Resistenz und letztendlich zur Unwirksamkeit der Behandlung flhren
kénnen:

e zu haufige und wiederholte Anwendung von Anthelminthika einer
Substanzklasse Uber einen langeren Zeitraum.
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4.5.

4.6

4.7.

4.8.

4.9.

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

Bei Verdacht auf Anthelminthika-Resistenz sollten weiterfihrende
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.

Besondere VorsichtmalRnahmen fir die Anwendung:
Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Piperazin sollte nur bei Resistenz gegenuber anderen Anthelminthika
angewendet werden.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:
Zur Vermeidung einer Sensibilisierung oder einer Kontaktdermatitis, sind
direkter Hautkontakt sowie Einatmung bei der Be- und Verarbeitung

und/oder Anwendung zu vermeiden. Tragen Sie dazu eine Staubmaske und
Handschuhe.

Beim Umgang mit dem Tierarzneimittel nicht rauchen, essen oder trinken.
Nach Gebrauch die Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Keine bekannt.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Piperazincitrat
sollte dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit,

Mauerstrasse 39 — 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter 0. g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die
Méoglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-
Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:
Keine Angaben.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Gabe von Acepromazin treten
Ubererregungserscheinungen auf. Pyrantel und Levamisol kénnen die
Wirkung von Piperazin antagonisieren. Laxantien schwachen die Wirkung
von Piperazin ab.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zum Eingeben Uber das Trinkwasser.

1 g Pulver enthalt 1000 mg Piperazincitrat 5 H20.

Pferd: 180 - 400 mg Piperazincitrat 5 H20 / kg Kérpergewicht
(KGW)



mailto:uaw@bvl.bund.de

Schwein: 90 - 120 mg Piperazincitrat 5 H20 / kg KGW
Huhn: 100 - 330 mg Piperazincitrat 5 H20 / kg KGW
Brieftaube: 240 — 500 mg Piperazincitrat 5 H20 / kg KGW

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis jeweils restlos
aufgenommen wird.

Zur Behandlung von einzelnen Tieren:
Bei Gabe Uber das Trinkwasser ist die erforderliche Menge Pulver in einem
Teil des Trinkwassers vollstandig zu I6sen und sofort zu verabreichen.

Zur Behandlung von Gruppen von Tieren:
Die entsprechende Menge Pulver ist taglich frisch in einer kleinen Menge
Wasser vollstandig zu 16sen und dem Trinkwasser zuzufigen.

Um eine gleichmalige Wasseraufnahme fur alle Tiere zu gewahrleisten, ist
ein ausreichendes Trankeplatzangebot sicherzustellen. Bei Auslaufhaltung
sollten die Tiere wahrend der Behandlung im Stall gehalten werden.

Die Dosierung ist nach der aktuellen, tatsachlichen taglichen
Trinkwasseraufnahme der Tiere auszurichten, da diese in Abhangigkeit von
der Tierart, dem Alter, Gesundheitszustand und der Nutzungsart der Tiere
und in Abhangigkeit von der Haltung (z.B. unterschiedliche
Umgebungstemperatur, unterschiedliches Lichtregime) schwankt. Bei der
oben genannten Dosierung ist das Einmischverhaltnis von Piperazincitrat in
das Trinkwasser flr die zu behandelnden Tiere nach folgender Formel zu
berechnen:

..... mg Piperazincitrat X Mittleres KGW (kg) der R ¢ 4o
pro kg KGW / Tag zu behandelnden Tiere =  Piperazincitrat
Mittlere tagliche Trinkwasseraufnahme (1) / Tier pro | Trinkwasser

Um die Verabreichung einer korrekten Dosierung zu gewahrleisten, sollte
das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt werden.

Durch eine einmalige Behandlung ist eine Wurmbefreiung nicht zu erzielen.
Der Zeitpunkt der notwendigen Wiederholungsgaben richtet sich nach der
Biologie der zu bekampfenden Parasiten.

Pferd:

Der Behandlungserfolg ist nach 10 — 14 Tagen durch eine neuerliche
Kotuntersuchung zu kontrollieren und gegebenenfalls ist die Behandlung
nach 4 Wochen zu wiederholen.

In verseuchten Gestlten sind Fohlen das erste Mal im Alter von zwei
Monaten und anschlie3end alle acht Wochen bis zur Vollendung des
ersten Lebensjahres zu entwurmen.

Schwein:

Behandelt werden die Sauen vor Einstellung in den Abferkelstall und
Lauferschweine bei Mastbeginn. Die Behandlung erfolgt einmalig und
sollte nach 1 — 2 Monaten wiederholt werden.

Huhn:

Die Behandlung erfolgt Uber 2 Tage und kann nach 7 bis 14 Tagen
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4.10.

4.11.

5.1.

5.2.

wiederholt werden.

Brieftaube:
Die Behandlung erfolgt Gber 1 — 2 Tage und sollte nach 21 Tagen
wiederholt werden.

Nach Beendigung der Behandlung ist die Trankeeinrichtung in geeigneter
Weise zu reinigen, um eine Aufnahme subtherapeutischer, insbesondere
resistenzfordernder Restmengen des eingesetzten Tierarzneimittels zu
vermeiden.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich:

Sofortiger Abbruch der Therapie und symptomatische Behandlung wie das
Verabreichen von Aktivkohle und Elektrolytlosungen und das Verbringen an
einen ruhigen, dunklen Ort.

Kein spezifisches Antidot bekannt.

Wartezeit(en):

Schwein: Essbare Gewebe: 4 Tage

Huhn: Essbare Gewebe: 2 Tage
Eier: 5 Tage

Pferd: Entfallt

Die Anwendung bei Pferden, die der Lebensmittelgewinnung dienen, ist im
Falle eines Therapienotstandes gemal} § 56a Abs. 2 AMG zulassig. In
diesem Fall sind die Wartezeiten gemal} § 12a TAHAV einzuhalten.

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Anthelminthika, Piperazin und
Derivate.

ATCvet Code: QP52AHO01 Piperazin
Pharmakodynamische Eigenschaften:

Piperazin wird von den Parasiten oral aufgenommen. Es bewirkt eine
Erhéhung der Membranpermeabilitat flir Chlorid-lonen und wirkt als GABA-
Agonist. Dies fuhrt zu einer schlaffen Paralyse der Parasiten, die sich
dadurch nicht mehr im Darm des Wirtes festhalten kénnen und demzufolge
mit den Fazes ausgeschieden werden. Bemerkenswert ist die Tatsache,
dass die ausgeschiedenen Parasiten noch leben.

Die akute und subaktute Toxizitat von Piperazin ist bei allen Tierarten
gering. Piperazin erwies sich in vitro als nicht mutagen.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Piperazin wird nach oraler Verabreichung schnell im Darm resorbiert.
Maximale Serumspiegel werden nach ca. 2 Stunden erreicht. Piperazin wird
in nahezu alle Organe verteilt. Angaben zur Eliminationshalbwertzeit liegen
mit 29 Stunden nur fir das Huhn vor. Piperazin wird schnell und stark
metabolisiert. Piperazin wird innerhalb von 3 Tagen, je nach Tierart,
zwischen 50 und nahezu 100 % der verabreichten Dosis ausgeschieden.




6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Keine.

Inkompatibilitaten:

Vermischungen mit anderen Arzneimitteln sind wegen maoglicher
Inkompatibilitaten zu vermeiden.

Dauer der Haltbarkeit:

des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis

36 Monate

des Tierarzneimittels nach Anbruch des Behaltnisses
7 Tage

Im Behaltnis verbleibende Restmengen des Arzneimittels sind nach Ablauf
des Haltbarkeitsdatums nach Anbruch zu verwerfen.

nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung
Haltbarkeit des medikierten Trinkwassers: 24 Stunden.
Besondere Lagerungshinweise:

Vor Feuchtigkeit schutzen. Dicht verschlossen lagern.
Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

OP1x100¢g Kunststoffbehaltnis, 200 ml weil3, HDPE, mit
Kunststoffdeckel, weil mit Sicherungsring, LDPE
OP 12x100g Kunststoffbehaltnis, 200 ml weil3, HDPE, mit
Kunststoffdeckel, weil3 mit Sicherungsring, LDPE
OP 1 x1Kkg Faltschachtel mit Innenfutter (Papier, PE, Alu, PE),
OP 12 x 1 kg Faltschachtel mit Innenfutter (Papier, PE, Alu, PE),
OP 1x2,5kg Kardo-Seal-Beutel (Papier, PE, Alu, PE)
BP 12 x (1 x 100 g) Kunststoffbehaltnis, 200 ml weil3, HDPE, mit
Kunststoffdeckel, weild mit Sicherungsring, LDPE
BP 12 x (1 x 1 kg) Faltschachtel mit Innenfutter (Papier, PE, Alu, PE)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr
gebracht.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorqung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille:

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

Zulassungsinhaber:

Bela-Pharm GmbH & Co. KG
Lohner StralRe 19
D-49377 Vechta
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Zulassungsnummer:
6933298.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
22.06.2001

Stand der Information:
17.11.2009

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung:
Nicht zutreffend

Verschreibungspflichtig / Apothekenpflichtig:
Verschreibungspflichtig



