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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

HELMIGAL 10 mg tablety

2. SloZeni
Kazda tableta (250 mg) obsahuje:

Léciva latka:
Fenbendazolum 10,0 mg

Bilé az Sedobilé tablety.

3. Cilové druhy zvirat

Sportovni holubi.

4. Indikace pro pouZziti

Parazitarni onemocnéni vyvolana ptivodci:
Plicni hlistice: Syngamus trachea.
Gastrointestinalni hlistice: Ascaridia galli, Ascaridia columbae, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u holubil v dob¢ hnizdéni a piepetovani.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni i€innosti.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pii uzivani 1éCivych latek ze stejné skupiny, zvySuje riziko
vzniku rezistence. V ramci hejna je pro sniZzeni tohoto rizika zasadni udrzovani vnimavého refugia. Je
tieba se vyhnout systematicky aplikované 1écbé zalozené na systematickych intervalech a 1écbé celého
hejna. Misto toho, je-li to proveditelné, by méla byt léCena pouze vybrana jednotliva zvifata nebo
podskupiny (cilena selektivni 1écba). To by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatfenimi pro chov.
Pokyny pro kazdé konkrétni hejno byste si méli vyzadat u odpovédného veterinarniho 1€kare.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neptekracujte doporuc¢ené davkovani.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:




Lidé se znamou precitlivélosti na fenbendazol nebo pomocné latky, by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1éCivym piipravkem. Tento veterinarni 1éCivy ptripravek mtze byt pro ¢lovéka po poziti
toxicky.

V piipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati.

Neni mozné vyloucit embryotoxicky uc¢inek. Téhotné Zeny by mély veterinarni 1éCivy ptipravek
podavat obezietné.

Po pouziti si umyjte ruce.

Snaska:
Pouziti neni doporu¢ovano_béhem hnizdéni.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.

Predavkovani:

Pti dodrzeni doporu¢eného davkovani a doporuéeni v textu pripravku k intoxikacim nedochazi.
Predavkovani fenbendazolem (50-100 mg/kg Z. hm.) mtize u ptakt vyvolat intestinalni problémy

a supresi kostni dfené.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7. NeZadouci ucinky

Sportovni holubi:

Neuréena frekvence Porucha vyvoje krycich per 1
(z dostupnych daji nelze urcit)

D Holubi jsou velmi citlivi v dobé vymény pefi a tvorby prvniho pefi. I 1é¢ebna davka fenbendazolu
mize zpisobit naruSeni vyvoje krycich per po celém téle, pfedev§im vSak letek a rydovacich per
ocasu.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky mutzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uéinkd prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL elektronicky, nebo
také p¥imo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a 1é¢iv, Hudcova 232/56a,
621 00 Brno. E-mail: adr@uskvbl.cz. Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance.

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani. Individualné do zobaku.

Obecna davka je 20 mg fenbendazolu/kg z. hm., (tj. 1 tableta/ 0,5 kg z. hm.) po dobu 3 dnd.

9. Informace o spravném podavani




Pro zajisténi pIného ucinku lécivého ptipravku je tfeba presné dodrzovat davkovani a zptisob podani
1éku.
Poddavkovani mize vést k neacinné 1é¢bé a mlize podpofit rozvoj rezistence.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. ZvlaStni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pied svétlem. Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
a etiketé po Exp. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych piipravkt se porad’te s vasim veterinarnim lékarfem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registracni ¢islo: 96/005/14-C

Velikost baleni:

100 tablet: hnéda sklenéna lahvicka III. hydrolytické tfidy o objemu 30 ml s HDPE uzavérem a LDPE
pojistnym krouzkem, etiketa.

15. Datum posledni revize pribalové informace

04/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL, spol. s . 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.
Tel.: +421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

Mistni zastupci a lfontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:
MVDr. Miroslav Surik, Tel: +420/607 912 775, e-mail: miroslav.surik@pharmagal.sk
MYVDr. Jan Lacina, Tel: +420/728 975 012

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. 1. o.

Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Moravé

Tel.: +420/566 616 924

E-mail: pharmagalcz@seznam.cz

17. DalSi informace


https://www.uskvbl.cz

