PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

20 g: 3-vrstvé sacky (PE/AI/PET) s potiskem, uzavi‘ené zatavenim
1 kg: lahve (HDPE) s vikem (LDPE) a pertli (HDPE)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek
Fenbendazolum

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 g ptipravku obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Fenbendazolum 25 mg

/3.  LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.

| 4. VELIKOST BALENI

20g
1 kg

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata domaci a divoka, skot, koné&.

| 6.  INDIKACE

2 ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani, v krmivu, pouze k individudlni okamzité spotiebé.
Pted pouzitim ctete piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhuta(y):
Skot: Maso: 14 dnti
MiIéko: 120 hodin
Prasata: Maso: 5 dnti
Nepouzivat u koni, jejichZ maso je ur¢eno pro lidskou spottebu.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}



Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotiebujte ihned.

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.
Chrante pred svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

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

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL, s. r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel.: 00421/37/7419 759
e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/026/00-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. §.: {¢islo}


mailto:pharmagal@pharmagal.sk

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1x20 g - papirova skladacka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek
Fenbendazolum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 g ptipravku obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Fenbendazolum 25 mg

/3.  LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.

| 4. VELIKOST BALENI
I1x20g
| 5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata domaci a divoka, skot, koné.

| 6.  INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani, v krmivu, pouze k individualni okamzité spotiebé.
Pted pouzitim ctete piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna(¢é) lhuta(y):
Skot: Maso: 14 dnti
Miléko: 120 hodin
Prasata: Maso: 5 dnti
Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spotiebu.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotfebujte ihned.



11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.
Chrante pied svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL, s. r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel.: 00421/37/7419 759
e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/026/00-C

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C. §.: {¢islo}


mailto:pharmagal@pharmagal.sk

KOMBINOVANA ETIKETA (PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU)
A PRIBALOVA INFORMACE

5 kg: 3-vrstvé sacky (PE/AI/PET) uzavi‘ené zatavenim

1. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drzZitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni §arZe, pokud se neshoduje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL, s. 1. 0., Murgasova 5, 949 01 NITRA, Slovenska republika

2. Nazev veterinarniho l1é¢ivého pripravku

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek
Fenbendazolum

3. Obsah lé¢ivych a ostatnich latek

1 g ptipravku obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Fenbendazolum 25 mg

Sedobily peroralni prasek.

4. Lékova forma

Peroralni prasek

5. Velikost baleni

Skg
6. Indikace

Prasata domaci a divoka:

Parazitarni onemocnéni vyvolana vyvojovymi stadii a dospélci parazita:

Plicni nematody: Metastrongylus spp.

Gastrointestindlni nematody: Ascaris suum, Oesophagostomum spp., Hyostrongylus rubidus, Trichuris
SUIS.

Nematody ledvin: Stephanurus dentatus.

Skot:

Parazitarni onemocnéni vyvolana vyvojovymi stadii a dospélci hlistic:

Plicni nematody: Dictyocaulus viviparus

Zalude&ni nematody: Haemonchus contortus (dospélci), Ostertagia spp., Trichostrongylus spp.
Intestindlni nematody: Bunostomum spp., Nematodirus spp., Cooperia spp., Trichostrongylus spp.,
Oesophagostomum spp., Capillaria spp. a Trichuris spp.

Koné:

Parazitarni onemocnéni vyvolana vyvojovymi stadii a dospélci paraziti:

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

Oxyurata: Oxyuris equi




Mali strongylidi: pod¢eled’ Cyathostominae vcetné encystovanych ranych L3 stadii (hypobiotickych),
pozdéjsich L3 stadii a L4 stadii encystovanych v mukdze.

Ptipravek ma ovicidni G¢inky na vajicka oblych cervt.
7. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivou latku.
8. Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

Odcerveni zvitat s masivni invazi paraziti mize vést k vyskytu nezadoucich uc¢inkl spojenych

s thynem parazitd.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€ink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

| 9. Cilovy druh zvifat

Prasata domaci a divoka, skot, kon¢.
10. Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpusob podani
Perorélni podani, v krmivu, pouze k individualni okamzité spotiebé.

Prasata domdci a divoka:
Obecna davka je 5 mg fenbendazolu/kg z. hm. jednorazove, tj. 0,2 g piipravku/kg z. hm.

Uginngjsi je podavani niz$i davky 3 mg fenbendazolu/kg 7. hm., tj. 0,12 g piipravku/kg 7. hm., v
intervalech 24 hodin po dobu 3-5 dni.

Pti pfipraveé krmiva medikovaného piipravkem by se mélo prihlizet k zivé hmotnosti 1écenych zvitat a
jejich denni spottebé krmiva. Piijem krmiva se mtze liSit v zavislosti na véku, zdravotnim stavu,
plemeni, klimatickych podminkach a zplsobu chovu, proto je potfebné pro spravné davkovani
zohlednit aktualni situaci pfijmu krmiva v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace pfipravku
v gramech na kilogram krmiva dle nésledujiciho vzorce:

0,12 nebo 0,2 g ptipravku /kg zivé  x Primérna ziva hmotnost =.... g ptipravku
hmotnosti/den (kg) lécenych zvirat na kilogram krmiva

Primérna spotieba krmiva (kg) na zvite a den

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

Koné:

Obecna davka je 7,5 mg fenbendazolu/kg z.hm. (0,3 g ptipravku/kg z. hm.) jednorazove.

Pti hubeni encystovanych larev malych strongylidt u koni se pfipravek aplikuje v davce 10 mg
fenbendazolu/kg z.hm. (0,4 g ptipravku/kg z.hm.) po dobu 5 nasledujicich dnt.

11. Pokyny pro spravné podani

JestliZe jsou zvitata léCena spiSe hromadné nez individualn€, mély by byt vytvoreny skupiny dle jejich
zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo pifedavkovani.



[ 12.  Ochranna(é) Ihiita(y)

Ochranna(¢é) lhita(y):
Skot: Maso: 14 dnii
MiIéko: 120 hodin
Prasata: Maso: 5 dnt
Nepouzivat u koni, jejichz maso je urceno pro lidskou spottebu.

13.  Zvlastni podminky pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

14. Zv1astni opatieni

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Je tfeba vyhnout se nasledujicim postuptiim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by
v kone¢ném diisledku vést k neti¢inné terapii:
e prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, pfili§ dlouhé dobé
podavani
e poddavkovani, z divodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani ptipravku nebo
nedostatecné kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).
Za pouziti vhodnych testii (napf. Testu redukce poctu vajicek — FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci
k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny
zpisob ucinku.

Rezistence k fenbendazolu byla hlaSena u Haemonchus contortus u skotu a u strongyld koni. Proto
pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na zakladé mistni epidemiologické informace o citlivosti
druhti a doporuceni, jak omezit selekci rezistence k anthelmintikiim.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat:

Zajistéte homogenni zamichani piipravku do krmiva. Aby zvifata zcela zkonzumovala krmivo
smichané s piipravkem, podavejte je pti rannim krmeni. Pro Gspé$né potlaceni parazitdz je tieba
pripravek pouzit v souladu s zZivotnim cyklem danych druhi parazitd.

Zvlastni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:
Béhem aplikace pripravku nekuite, nejezte a nepijte.

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

Pfi nakladani s veterinarnim 1éCivym pfipravkem by se mély pouZzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

V piipadé ndhodného potiisnéni klize oplachnéte zasazenou ¢ast veétSim mnozstvim vody.

V ptipad¢ zasazeni o¢i vyplachnéte zasazené oko proudem cisté¢ vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1€kairskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bi'ezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.




Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Fenbendazol ma §iroky prah bezpecnosti.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

15. Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitych pripravki nebo odpadu, pokud je jich
tieba

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

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékatem.
Tato opatfeni napomahaji chrénit zivotni prostiedi. Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze
muze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

16. Datum posledni revize pribalové informace
Srpen 2018
17. Dalsi informace

Velikosti baleni: 1 x 20 g, 1 x 1 kg, 1 x 5 kg.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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.: 00420 566 615 534, e-mail: pharmagalcz@seznam.cz

18. Oznaceni ,,Pouze pro zvirata® a podminky nebo omezeni tykajici se vydeje a pouZiti,
pokud je jich ti‘eba

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

| 19. Oznacdeni ,,Uchovavat mimo dohled a dosah déti*

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

| 20. Datum exspirace

EXP: {mé¢sic/rok}
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotfebujte ihned.

| 21. Registracni Cislo(a)

96/026/00-C

| 22. Cislo $arZe od vyrobce

C. §.: {cislo}




