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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek

2 SloZeni
Kazdy g ptipravku obsahuje:

Léciva latka:
Fenbendazolum 25 mg

Sedobily prasek.

3. Cilové druhy zvirat

Prasata domaci a divoka, skot, koné.

4. Indikace pro pouziti

Prasata domdci a divokd

Parazitarni onemocnéni vyvolana vyvojovymi stadii a dospélci paraziti:

Plicni nematody: Metastrongylus spp.

Gastrointestinalni nematody: Ascaris suum, Oesophagostomum spp., Hyostrongylus rubidus, Trichuris
SUis.

Nematody ledvin: Stephanurus dentatus

Skot

Parazitdrni onemocnéni vyvolana vyvojovymi stadii a dospélci hlistic:

Plicni nematody: Dictyocaulus viviparus

Zaludeéni nematody: Haemonchus contortus (dospélci), Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.
Intestinalni nematody: Bunostomum spp., Nematodirus spp., Cooperia spp., Trichostrongylus spp.,
Oesophagostomum spp., Capillaria spp. a Trichuris spp.

Koné

Parazitarni onemocnéni vyvolana vyvojovymi stadii a dospélci parazitii:

Velci strongylidi: Strongylus edentatus, S. equinus, S. vulgaris, Triodontophorus spp.

Ascaridy: Parascaris equorum

Oxyurata: Oxyuris equi

Mali strongylidi: pod¢eled” Cyathostominae véetné encystovanych ranych L3 stadii (hypobiotickych),
pozdéjsich L3 stadii a L4 stadii encystovanych v mukoze

Ptipravek ma ovicidni G¢inky na vajicka hlistic.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na pomocnou latku.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:




Nadmérné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu udaji o
ptipravku miize zvysit selek¢nim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ucinnosti. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by melo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi
nebo na riziku infekce na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého stada.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani 1éCivych latek ze stejné skupiny, zvysuje riziko
vzniku rezistence. V ramci stdda je udrzovani citlivych refugii (vnimavych jedinct parazitd) pro
snizeni tohoto rizika nezbytné. Je tfeba se vyhnout oSetfovani zalozenému na systematicky
intervalovém podéavani a oSetiovani celého stada. Misto toho, pokud je to proveditelné, je tieba
provadét osetfeni pouze vybranych jednotlivych zvifat nebo podskupiny (cilené selektivni oSettenti).
To by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatienimi v oblasti chovu a pastvy. Pokyny pro kazdé
konkrétni stado by mély byt vyzadany od odpoveédného veterinarniho 1ékare.

Rezistence na fenbendazol byla hlasena u Haemonchus contortus u skotu a strongylidt koni.

Pti pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku je tfeba vzit v tvahu mistni epidemiologickou
informaci o aktualni citlivosti cilovych parazitli, pokud jsou k dispozici.

Doporucuje se dale vySetrovat piipady podezieni na rezistenci pomoci vhodné diagnostické metody
(napft. Test redukce poctu vaji¢ek). Potvrzena rezistence by méla byt hlaSena drziteli rozhodnuti o

registraci nebo piislusnym organtim.

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zajistéte homogenni zamichani veterindrniho 1é¢ivého piipravku do krmiva. Aby zvitata zcela
zkonzumovala krmivo smichané s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, podavejte je pfi rannim krmeni.
Pro uspésné potlaceni parazitoz je tieba pripravek pouzit v souladu s Zivotnim cyklem danych druhd
parazitl.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na fenbendazol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Béhem podavani piipravku nekufte, nejezte a nepijte.

Zabraite kontaktu piipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

Pti nakladéni s veterinarnim 1éCivym piipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

V piipadé ndhodného potiisnéni klize oplachnéte zasazenou ¢ast velkym mnozstvim vody. V piipadé
zasazeni oCi vyplachnéte zasazené oko proudem cisté vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou znamy.
Piedavkovani:
Fenbendazol ma Siroky prah bezpecnosti.

Zv14as$tni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Neuplatiiuje se.



Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky
Prasata domaci a divoka, skot, koné:

Nejsou znamy.

Neznama ¢etnost Nezadouci u€inky spojené s thynem paraziti.)
(z dostupnych udaji nelze urcit)

D Odéervovani masivné invadovanych zvitat mize vést k vyskytu nezadoucich G¢inkd spojenych
s thynem parazitt.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, 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 ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢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 zpisob podani
Peroralni podani, v krmivu, pouze k individualni okamzité spotiebé.

Prasata domaci a divoka:

Obecna davka je 5 mg fenbendazolu/kg z. hm., tj. 0,2 g piipravku/kg z. hm., jednorazove.
Uginngjsi je podavani nizsi davky 3 mg fenbendazolu/kg 7. hm., tj. 0,12 g piipravku/kg Z. hm., v
intervalech 24 hodin po dobu 3-5 dni.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSettit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1écivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

0,12 nebo 0,2 g pripravku/kg X Primérna Ziva hmotnost
zivé hmotnosti/den (kg) léCenych zvirat =.... g ptipravku
na kilogram krmiva

Primeérna spotieba krmiva (kg) na zvite a den

Skot:
Obecna davka je 7,5 mg fenbendazolu/kg z. hm., tj. 0,3 g ptipravku/kg z. hm. jednorazove.

Koné:

Obecna davka je 7,5 mg fenbendazolu/kg z. hm. (0,3 g pfipravku/kg Z. hm.) jednorazové.

Pfi hubeni encystovanych larev malych strongylidl u koni se piipravek aplikuje v davce 10 mg
fenbendazolu/kg z.hm. (0,4 g ptipravku/kg z. hm.) po dobu 5 nésledujicich dni.

9. Informace o spravném podavani

Poddavkovani by mohlo vést k neti¢inné terapii a mohlo by napomoci rozvoji rezistence.



Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pfijem
medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvitfat. Pro dosazeni spravného davkovani mize byt
nutné odpovidajicim zpilisobem upravit koncentraci fenbendazolu. Doporucuje se pouzivat vhodné
kalibrované méfici prostiedky.

Pokud maji byt zvifata oSetfena hromadné, mély by byt vytvofeny pfimeéren¢ homogenni skupiny a

10. Ochranné lhity
Maso:
Skot: 14 dnu

Prasata: 5 dnu

Mléko:
Skot: 120 hodin

Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Uchovavejte v suchu.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spottebujte ihned.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€Civy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fenbendazol miize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdadnim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s va$im veterinarnim lékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

Registrac¢ni ¢islo: 96/026/00-C



Velikosti baleni:

1 x 20 g: 3-vrstvy sacek (PE/AI/PET) s potiskem uzavieny zatavenim, v papirové skladacce, ptibalova
informace.

1 x 1 kg: lahev (HDPE) s vikem (LDPE) a pertli (HDPE), etiketa, pfibalova informace.

1 x 5 kg: 3-vrstvy sacek (PE/AL/PET) uzavieny zatavenim, kombinovana etiketa a ptibalova
informace.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
03/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (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 1. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika.
Tel.: +421/37/7419 759

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

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

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

Ceska republika:

Pharmagal CZ, s. r. o.

Petrovicka 857, 592 31 Nové M¢ésto na Morave

Tel.: +420 566 615 534

E-mail: pharmagalcz@seznam.cz

17. DalSi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

