PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy g ptipravku obsahuje:

Léciva latka:
Fenbendazolum 25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

Sedobily prasek.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata domaci a divoka, skot, koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prasata domaci a divoka

Parazitarni onemocnéni vyvolana vyvojovymi stadii a dospélci parazitt:

Plicni nematody: Metastrongylus spp.

Gastrointestinalni 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.
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 paraziti:

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

Ascaridy: Parascaris equorum

Oxyurata: Oxyuris equi

Mali strongylidi: podceled’ Cyathostominae véetné encystovanych ranych L3 stadii (hypobiotickych),
pozdégjsich L3 stadii a L4 stadii encystovanych v mukoze

Pipravek ma ovicidni G¢inky na vajicka hlistic.
33 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na pomocnou latku.

3.4  Zvlastni 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 ptipravku je tfeba vzit v ivahu 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.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Zajistéte homogenni zamichani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do krmiva. Aby zvifata zcela
zkonzumovala krmivo smichané s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, podavejte je pti rannim krmeni.
Pro uspésné potlaceni parazitoz je tieba piipravek pouzit v souladu s Zivotnim cyklem danych druht
parazitl.

Zvl1astni opatfeni 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 ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

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

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

V ptipadé nahodného potiisnéni klize oplachnéte zasazenou ¢ast velkym mnozstvim vody. V pripadé
zasazeni oCi vyplachnéte zasazené oko proudem cisté vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte
lIékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci uéinky
Prasata domaci a divoka, skot, kong:

Nejsou znamy.

Neznama cetnost Nezadouci ucinky spojené s thynem
(z dostupnych udaju nelze urdit) parazit.!




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

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 PouZziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani, v krmivu, pouze k individualni okamzité spotiebé.

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

4

intervalech 24 hodin po dobu 3-5 dni.

Na zakladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, ktera je tfeba oSetfit, se pfesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého pripravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

0,12 nebo 0,2 g ptipravku/kg X Primeérna ziva hmotnost
zivé hmotnosti/den (kg) 1éCenych zvirat =.... g ptipravku
na kilogram krmiva

Priméma spotieba krmiva (kg) na zvife a den

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

Koné:

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

P11 hubeni encystovanych larev malych strongylida u koni se ptipravek aplikuje v davce 10 mg
fenbendazolu/kg z.hm. (0,4 g ptipravku/kg z. hm.) po dobu 5 nésledujicich dni.

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

Pro zajisténi spravného ddvkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Pfijem
medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvitat. Pro dosazeni spravného davkovani mtize byt
nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci fenbendazolu. Doporucuje se pouzivat vhodné
kalibrované méfici prostredky.

Pokud maji byt zvifata oSetiena hromadné, mély by byt vytvoreny piimérené homogenni skupiny a
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3.10 Priznaky preddvkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Fenbendazol ma Siroky prah bezpecnosti.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiuje se.
3.12  Ochranné lhity

Maso:
Skot: 14 dnu
Prasata: 5 dnu

Mléko:
Skot: 120 hodin

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

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP52AC13
4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol je Sirokospektralni anthelmintikum patfici do skupiny benzimidazolii s u¢inkem na
vyvojové i dosp€lé formy nematodi plic a traviciho traktu pfezvykavci, prasat a koni. Fenbendazol
ma i vyznamny ovocidni u¢inek. Mechanizmus G¢inku se vysvétluje zdsahem do energetického
metabolizmu parazita a vyznacuje se neurotoxickym ucinkem. Benzimidazoly se vazi na tubulin,
bilkovinu nutnou k tvorbé mikrotubuli a variabilitu mikrotubulti. Vysledkem této vazby je absence
mikrotubull v intestindlnich buiikach nematod a jejich neschopnost absorbovat ziviny. Dochazi

k redukci glykogenu a vyhladovéni parazita. Mezi tubulinem savcl a helmintt existuji strukturalni
rozdily, proto nedochazi k toxickému plsobeni fenbendazolu na hostitele. Inhibici piijmu glukézy a
Stépeni glykogenu inhibuje fenbendazol energetickou tvorbu parazitt.

4.3 Farmakokinetika

Fenbendazol se po perordlnim podéani resorbuje jen ¢astecné. Metabolizuje se hlavné v jatrech jako i
cela skupina benzimidazolii na jeho sulfoxidy, poté sulfony a aminy.

Biologicky polocas eliminace fenbendazolu v séru po peroralnim podani v doporucenych davkach je
10-18 hodin u skotu a 10 hodin u prasat. Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po celém
téle, ale nejvyssi koncentrace dosahuje v jatrech. Fenbendazol a jeho metabolity se vylucuji z téla
predevsim trusem (> 90 %) a v mensi mife i v moci a mléce.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po zamichani do krmiva: spotfebujte ihned.

5.3 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte v suchu.
Chrarite pred svétlem.



54 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

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, ptibalova informace.

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

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich léfivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL, spol. s. o.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/026/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/04/2000

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

03/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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