PRIBALOVA INFORMACE PRO
HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE,
POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
PHARMAGAL, s. 1. 0., Murgasova 5, 949 01 NITRA, Slovenska republika
Tel.: 00421/37/7419 759, e-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek
Fenbendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

Sedobily peroralni prasek.
4. INDIKACE

Prasata domdci a divoka:

Parazitarni onemocnéni vyvolana vyvojovymi stadii a dospélci paraziti:

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

Zaludeéni 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 parazita:

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

Ascaridy: Parascaris equorum

Oxyurata: Oxyuris equi

Mali strongylidi: podceled” Cyathostominae vEetné encystovanych ranych L3 stadii (hypobiotickych),
pozdgjsich L3 stadii a L4 stadii encystovanych v mukoze.

Ptipravek ma ovicidni G¢inky na vajicka oblych cervi.
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1écivou latku.
6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.



Odcerveni zvitat s masivni invazi paraziti miZze vést k vyskytu nezadoucich ucinki spojenych s thynem
paraziti.

JestliZze zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inkd a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu 1ékafi.

il CILOVY DRUH ZVIiRAT

Prasata domaci a divoka, skot, koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani, v krmivu, pouze k individualni okamzité spotieb¢.

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

Uginn&jsi 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.

Pti ptipravé krmiva medikovaného piipravkem by se mélo ptihlizet k zivé hmotnosti 1éCenych zvitat a jejich
denni spotfebé krmiva. Piijem krmiva se muze lisit v zavislosti na véku, zdravotnim stavu, plemeni,
klimatickych podminkach a zpisobu chovu, proto je potifebné pro spravné davkovani zohlednit aktualni
situaci pfijmu krmiva v chovu a provést vypocet pozadované koncentrace piipravku v gramech na kilogram
krmiva dle nasledujiciho vzorce:

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

Primérna spotieba krmiva (kg) na zvife 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 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 dnd.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

JestliZe jsou zvifata 1é¢ena spiSe hromadné neZ individudlné, mély by byt vytvoreny skupiny dle jejich zivé
hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo predavkovani.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Maso: 14 dnu
Miléko: 120 hodin
Prasata: Maso: 5 dnu
Nepouzivat u koni, jejichz maso je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.



Uchovavejte v suchu.
Chraiite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po EXP.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotfebujte ihned.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Je tfeba vyhnout se nasledujicim postuptim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a mohly by
v konecném dtsledku vést k neti¢inné terapii:
e prili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, piiliS 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 testli (naptf. Testu redukce poctu vaji¢ek — FECRT) maji byt vySetfeny podezielé
klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji rezistenci k uréitému
anthelmintiku, by m¢lo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné skupiny a majici jiny zptsob ucinku.

Rezistence k fenbendazolu byla hlasena u Haemonchus contortus u skotu au strongyld koni. Proto pouziti
pripravku by meélo byt zalozeno na zakladé mistni epidemiologické informace o citlivosti druhti a
doporuceni, jak omezit selekci rezistence k anthelmintikim.

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirrat:

Zajistéte homogenni zamichani ptipravku do krmiva. Aby zvitfata zcela zkonzumovala krmivo smichané
s ptipravkem, podavejte je pfi rannim krmeni. Pro tispé$né potlaceni parazitdz je tteba ptipravek pouzit
v souladu s Zivotnim cyklem danych druht parazitu.

Zvlastni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratiim:

Béhem aplikace piipravku nekuite, nejezte a nepijte.

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

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

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

V piipadé zasazeni oci vyplachnéte zasazené oko proudem c¢isté vody. Pokud podrazdéni pretrvava,
vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

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

Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Fenbendazol m4 Siroky prah bezpecnosti.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

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

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu. O moznostech
likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vaSim veterinarnim lékafem. Tato opatieni



napomahaji chranit Zivotni prostiedi. Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miZze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2018
15. DALSIi INFORMACE

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

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

Reg.¢.: 96/026/00-C

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

Pharmagal CZ, s. 1. o.

Petrovicka 857, 592 31 Nové Mésto na Moraveé

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



