'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PIPERACINA SYVA 1000 mg/g Polvo oral para porcino, pollos de engorde y caballos no destinados al
consumo humano.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada g contiene:

Principio activo:

Citrato de PIPErazina .........cocvververeirerieieisese e 1.000 mg
(equivalente a 350 mg de piperazina base)

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Ninguno

Polvo granulado blanco o casi blanco

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Porcino, pollos de engorde y caballos no destinados al consumo humano.
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de nematodosis intestinales producidas por las formas adultas de nematodos sensibles a la
piperazina:

- Porcino: Ascaris suum y Oesophagostomun spp.
- Pollos de engorde: Ascaridia galli y Cappillaria spp.
- Caballos no destinados a consumo humano: Parascaris equorum, Oxyuris equi, Trichonema spp.

3.3 Contraindicaciones

-No usar en animales con alteraciones de tipo hepatico

-No usar en animales con alteraciones de tipo renal

-No usar en animales con historial de ataques generalizados ténico-cldnicos.
-No usar en animales debilitados o caquécticos.

-No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo.
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3.4 Advertencias especiales

No usar en équidos cuya carne o leche se destine al consumo humano.
No usar en aves cuyos huevos se destinen al consumo humano.

Se deben evitar las siguientes practicas puesto que incrementan el riesgo de desarrollo de resistencia y que,
en ultimo caso, la terapia resulte ineficaz:

. El uso frecuente y repetido de los antihelminticos de una misma clase o durante un extenso periodo
de tiempo.
. La infradosificacion, que puede ser debida a una estimacion incorrecta del peso corporal, mal uso

del medicamento o falta de calibracién del aparato dosificador.

Ante la sospecha de casos clinicos en los que se aprecie resistencia a un determinado antihelmintico se debe
investigar este hecho mediante los oportunos ensayos (p.ej Test de reduccion del recuento de huevos en
heces). Cuando los resultados indiquen de forma clara la resistencia a un antihelmintico en particular, se
debe administrar un antihelmintico de otro grupo farmacolégico o con un mecanismo de accion diferente.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a piperazina deben evitar todo contacto con el medicamento
veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en guantes al manipular el medicamento veterinario y
durante la incorporacion al agua de bebida.

Evitar el contacto con la piel y los ojos.

En caso de contacto accidental con los ojos, lavar con agua abundante.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Porcino, pollos de engorde y caballos no destinados al consumo humano:

Muy raros VVémitos
(<1 animal por cada 10 000 animales Diarrea
tratados, incluidos informes aislados): | Incoordinacién
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La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a traves de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién vy lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas no han mostrado efectos teratogénicos, toxicos para el feto
0 toxicos para la madre.

Aves en periodo de puesta:

No usar en aves en periodo de puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.
3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar simultineamente con fenotiazinas, por los posibles efectos secundarios de tipo
extrapiramidal.

No administrar junto a laxantes.
3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.
Administrar disuelto en el agua de bebida.

- Porcino (cerdos) y caballos: 110 mg de piperazina base/kg p.v. (equivalente a 3,1 g del medicamento por
10 kg p.v.), en dosis Unica.

- Aves (pollos de engorde): 32 mg de piperazina base/kg p.v. (equivalente a 0,9 g del medicamento por 10
kg p.v.), durante 2 dias consecutivos.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

Se recomienda el uso de equipos de medicidn calibrados correctamente.

En caso de que los animales vayan a tratarse de forma colectiva, se deber&n agrupar por peso corporal y la
dosificacion se realizara en funcion de dichos pesos, para evitar tanto la infradosificacion como la
sobredosificacion.

El calendario o momento del tratamiento debe basarse en factores epidemioldgicos y ser personalizado para
la explotacién. El programa de tratamiento debe establecerlo el veterinario.
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3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Si por error se sobredosifica pueden presentarse los siguientes sintomas: vémitos, diarreas e incoordinacion.
En tal caso instaurar tratamiento sintomatico.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Administracién bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne:

Porcino: 3 dias

Aves (Pollos de engorde): 2 dias

Huevos: No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo
humano. No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

No usar en caballos cuya carne o leche se destine al consumo humano.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QP52AH01

4.2 Farmacodinamia

Antiparasitario interno que actlia como bloqueante de la transmisién neuromuscular del parasito, debido a
su efecto anticolinérgico, lo que causa una paralisis flacida. También bloquea la produccion del acido

succinico.

Los vermes, paralizados y agotados de energia, se expulsan por peristaltismo. Su accion se limita a los
estadios adultos.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion oral se absorbe rapidamente. Cerca del 40% se metaboliza y el resto se excreta
principalmente con la orina dentro de las 24 horas tras la administracion.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No usar en bebederos con zonas oxidadas.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.
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5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

Periodo de validez después de su disolucion segun las instrucciones: Uso inmediato
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsa formada por un complejo constituido por una capa exterior de poliéster, una capa intermedia de
aluminio y una capa interior de polietileno de baja densidad, termosoldada.

Formatos:

Caja con 10 bolsas de 100 gramos.

Caja con 5 bolsas de 1 kg.

Bolsa de 1 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Syva S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

951 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

19/07/1994

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

01/2024
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10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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