SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU
(SPC)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HELMIGAL 50 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml lieku obsahuje:

Ucinnd ldtka:

Fenbendazolum 50 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.
Sivobiela roztrepatel'na suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel’ovy druh
Ovce, kozy, hovidzi dobytok, kone.

4.2. Indikacie pre pouZitie so specifikovanim ciel’ového druhu
e Ovce a kozy:

» Gastro-intestinalne nematody: Oesophagostomum spp., Oestertagia spp.,
Trichostrongylus spp., Haemonchus spp., Nematodirus spp., Cooperia spp.,
Chabertia spp., Bunostomum spp., Trichuris spp., Strongyloides spp.

» Plucne nematddy: Dictyocaulus filaria

» Cestody: Moniezia spp.

e Hovidzi dobytok:

» Gastro-intestinalne nematody: Oesophagostomum spp., Oestertagia spp.,
Trichostrongylus spp., Haemonchus spp., Nematodirus spp., Cooperia spp.,
Bunostomum spp., Trichuris spp., Strongyloides spp., Neoscaris vitulorum

» Plucne nematddy: Dictyocaulus viviparus

» Cestody: Moniezia spp.

» Velke strongyly: Strongylus edentatus, S. equinus, S. vulgaris, Triodontophorus
spp.

» Malé strongyly: Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.
(vratane encystovanych skorych L3. §tadia (hypobiotickych), neskorych L3.
Stadiad a L4. $tadid mukozalnych lariev).

» Oxyurata: Oxyuris spp.

» Ascaridie: Parascaris spp.

V pastevnych oblastiach sa odportca pravidelnd jarnd a jesenna dehelmintizacia.

4.3. Kontraindikacie
Liek nesmie byt’ aplikovany sucasne s bromsalanovymi liekmi.
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4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvysSuju riziko vyvoja rezistencie a mozu mat’ za
nasledok netcinnu liecbu:
- Prilis Casté a opakované pouZzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlha doba
podavania.
- Poddéavkovanie z dovodu nespravného stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie
lieku alebo chybna kalibracia ddvkovacieho zariadenia.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmibtikd dalej sledovat’ pouzitim
vhodnych testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo
potvrdia rezistenciu na urCité antihelmintikum, pouzit' anthelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s odlisnym mechanizmom t¢inku.

Rezistencia na benzimidazoly bola zaznamenana v mnohych eurépskych krajinach u druhov
Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia, a Trichstrongylus u malych prezavavcov, preto
pouzitie liecku musi byt zaloZzené na lokdlnej epidemiologickej informécii o vnimavosti
nematod/jednotlivych druhov helmintov a odporacaniach, ako obmedzit' d’al’Siu selekciu
rezistencie vo¢i antihelmintikam.

4.5. Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZzivanie u zvierat
Pre zabezpecenie plného ucinku lieku je potrebné presne dodrziavat' davkovanie a spdsob
aplikacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

e Pri poziti licku vymyte stnu dutinu va¢§im mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

e Pri kontakte lieku skozou, postihnuté miesto oplachnite vodou a mydlom. Pri
podrazdeni koze vyhl'adajte lekarsku pomoc.

e Pri inhalacii vyved'te postihnutého na cerstvy vzduch. Pri vaZnych problémoch
S dychanim vyhl'adajte lekarsku pomoc.

e Pri kontakte lieku s o¢ami nadvihnite vie¢ko postihnutého oka a celé oko vymyvajte
vodou minimalne 15 minut. Pri podraZdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Liek zndSaju zvierata vyborne aj vo zvySenych davkach. Pre fenbendazol je charakteristické,
Ze nevyvolava neziaduce U¢inky ani ked’ je podavany mladym, chorym alebo inak oslabenym
zvieratam.

4.7. PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bez obmedzenia.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajemného pésobenia
Nie st zname.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku
Ovce a kozy - vSeobecna davka je 7,5 mg ucinnej latky na kg z. hm. jednorazovo, pri

moniezioze a dictyokauloze oviec je to 10 mg uc¢innej latky na kg z.hm jednorazovo. Toto
davkovanie zodpoveda aplikacii nasledujucich davok lieku podl'a zivej hmotnosti zvierat:
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Ovce a kozy:

Hmotnost’ zvierat Nematodozy Moniezidza, pneumohelmintozy
(kg) (7,5 mg fenbendazolu (10 mg fenbendazolu
na kg 7Z.hm.) na kg 7Z.hm.)
do 10 1,5ml 2,0ml
do 20 3,0 ml 4,0 ml
do 30 4,5 ml 6,0 ml
do 40 6,0 ml 8,0 ml
do 50 7,5 ml 10,0 ml
do 60 9,0 ml 12,0 ml

Hovddzi dobytok a kone - vSeobecna davka je 7,5 mg ucinnej latky na kg z. hm. jednorazovo;
pri dictyokaulozach hovadzieho dobytka sa vyzaduje davka 10 mg na kg z. hm.. Toto
davkovanie zodpoveda aplikacii nasledujicich davok lieku podla zivej hmotnosti zvierata:

Hovddzi dobytok a kone:
Hmotnost’ zvierat Nematodozy Moniezioza, pneumohelmintozy
(kg) (7,5 mg fenbendazolu (10 mg fenbendazolu
na kg z.hm.) na kg z.hm.)

do 40 6 ml 8 ml

do 80 12 ml 16 ml

do 120 18 ml 24 ml

do 160 24 ml 32 ml

do 200 30 ml 40 ml

do 300 45 ml 60 ml

do 400 60 ml 80 ml

do 500 75 ml 100 ml

Sposob podania lieku: Perordlne pomocou aplikatora. Pred pouzitim je potrebné liek
dokladne pretrepat’.

Na zabezpecenie spravneho ddvkovania je potrebné stanovit’ Zivi hmotnost’ zvierat tak presne
ako je to mozné; presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt’ kontrolovana.

Ak st zvieratd liecené skor hromadne ako individudlne je potrebné ich zoskupit’ podla zivej
hmotnosti a tomu prispdsobit’ davkovanie, aby sa zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu lieku.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
K preddvkovaniu a intoxikdcidm prakticky nedochddza, protoze fenbendazol ma nizku

toxicitu. Aj kontinualne viacdenné poddvanie zvySenych davok je dobre tolerované.

4.11. Ochranné lehoty
Hovddzi dobytok: miso 7 dni, mlieko 84 hodin.
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Ovce: méso 14 dni, mlieko 84 hodin.
Kozy: midso 14 dni, mlieko 48 hodin.
Nepodavat’ koniom, ktorych miso je uréené na l'udsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintikum.
ATC vet. kod: QP52AC13

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Liek je sirokospektralne anthelmintikum benzimidazolového typu, s u¢inkom na vyvojové aj
dospelé formy nematod plic a traviaceho traktu prezivavcov a koni. Uginkuje aj proti
dospelym formdm pasomnic a motolic u prezavavcov. Fenbendazol ma aj ovocidny ucinok.
Jeho toxicita je vel'mi nizka.

Mechanizmus ucinku fenbendazolu je charakterizovany jeho priamym posobenim na
parazitov. Pri telesnej teplote cicavcov maji benzimidazoly ovela vysSiu afinitu pre tubulin
nematodov, ako pre tubulin cicavcov. Fenbendazol teda primarne G¢inkuje naviazanim sa na
tubulin nematdda, ¢im dochadza k jeho deStrukcii. In4, starSia tedria mechanizmu Uc¢inku
benzimidazolov, hovori o inhibicii fumarat reduktazy a tym dochddza k blokade tvorby
energie v mitochondridch z adenozintrifosfatu.

5.2. Farmakokinetické vlasnosti

Len vel'mi maly podiel fenbendazolu, asi 1 %, podaného perordlne sa z traviaceho traktu
absorbuje. Absorbcia je zavisld na druhu zvierat’a a vrchol dosahuje za 6 - 30 hodin. Priblizne
45 - 50 % fenbendazolu je vyluCované nezmenené stolicou a menej ako 1 % v moci oviec,
krav a osipanych. Hlavné metabolity fenbendazolu st oxfendazol, ktory mé4 sdm vyznacenu
antihelmintickt u€innost’ a fenbendazolsulfon.

Farmakokinetické S$tadie dokdzali, Ze niektoré benzimidazolové  derivaty, febantel a
fenbendazol, v organizme funguji ako prekurzor a cyklizaciou prechadzaji na oxfendazol.
Takto sa, s vynimkou koni, transformuje az 40 - 45 % fenbendazolu na oxfendazol.

Pri ovciach dosahuje koncentracia fenbendazolu a jeho sulfoxidov v plazme maxima po 24 -
36 hodinach, pricom detekovatelné mnozstva boli ziskné eSte po piatich ditoch. Plazmaticka
koncentracia fenbendazolu bola niZSia a pretrvavala kratSiu dobu po intraabomazalnom
podani ako po ordlnom podani.

Po transformdcii fenbendazolu na oxfendazol sa tento dostdva do ZI¢e a potom priamou
enteralnou a abomazalnou sekréciou sa dostava spit’ do gastrointestinalneho traktu a ma tak
zodpovednost’ za hlavna Cast’ u€inku. Polo¢as rozpadu u prezavavcov je 21 - 35 hodin, u
zvierat s jednoduchym Zalidkom je tato doba kratSia (oSipané 12 hodin, psy 10 hodin).
Utinna latka liecku HELMIGAL 50 mg/ml peroralna suspenzia je fenbendazol sa vyluduje
z tela zvierat predovsetkym trusom. Mliekom sa vyluc€uje len vel'mi malé mnoZstvo latky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Zoznam pomocnych latok

propionat sodny, benzoat sodny, dokusat sodny, bentonit, xantdnova guma,
propylenglykol, kyselina citronova bezvoda, Cistena voda

6.2. Inkompatibility
Nie st zname.

6.3. Cas pouzitel’nosti
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Cas pouzitelnosti veterindrneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 250C.

Chrénit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chrénit’ pred mrazom.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

6.5. Charakter a zloZenievnutorného obalu
Polyetylénové liekovky s obsahom 500 a 1000 ml,
alebo 51 a 10 1 polyetylénové bandasky.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterindrneho lieku
musia byt zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel/fax.: 0421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@seznam.cz

8. REGISTRACNE CiSLO
Reg.¢. SR: 96/002/00-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Registracia: 28.04.2000

Predizenie registracie: 31.05.2005, 30.09.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSi OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>
{DRUH/TYP}

500 ml, 1000 ml: liekovka PE, kompletna PIP na etikete
51, 10 I: bandaska, kompletna PIP na etikete

HELMIGAL 50 mg/ml peroralna suspenzia

500 ml (1000 ml, 51,10 1)
1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI
PHARMAGAL spol. sr. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HELMIGAL 50 mg/ml peroralna suspenzia

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml lieku obsahuje:

Ucinnd latka: Fenbendazolum 50 mg

Pomocné latky: propionat sodny, benzoat sodny, dokusat sodny, bentonit, xantdnova guma,
propylenglykol, kyselina citronova bezvoda, ¢istena voda

Vzhl'ad lieku: Sivobiela roztrepateI'na suspenzia.

4. INDIKACIE
e Ovce a kozy:

» Gastro-intestinalne nematody: Oesophagostomum spp., Oestertagia spp.,
Trichostrongylus spp., Haemonchus spp., Nematodirus spp., Cooperia spp.,
Chabertia spp., Bunostomum spp., Trichuris spp., Strongyloides spp.

» Pltcne nematddy: Dictyocaulus filaria

» Cestody: Moniezia spp.

e Hovadzi dobytok:

» Gastro-intestinalne nematody: Oesophagostomum spp., Oestertagia spp.,
Trichostrongylus spp., Haemonchus spp., Nematodirus spp., Cooperia spp.,
Bunostomum spp., Trichuris spp., Strongyloides spp., Neoscaris vitulorum

» Plucne nematddy: Dictyocaulus viviparus

» Cestody: Moniezia spp.

> Velké strongyly: Strongylus edentatus, S. equinus, S. vulgaris, Triodontophorus
spp.

» Malé strongyly: Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.
(vratane encystovanych skorych L3. §tadia (hypobiotickych), neskorych L3.
Stadid a L4. $tddia mukozalnych lariev).

> Oxyurata: Oxyuris spp.

» Ascaridie: Parascaris spp.

V pastevnych oblastiach sa odporuca pravidelna jarnd a jesenna dehelmintizacia.

5. KONTRAINDIKACIE
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Liek nesmie byt aplikovany sticasne s bromsalanovymi liekmi.

6. NEZIADUCE UCINKY

Liek znaSaju zvierata vyborne aj vo zvySenych davkach. Pre fenbendazol je charakteristické,
ze nevyvolava neziaduce ucinky ani ked’ je podavany mladym, chorym alebo inak oslabenym
zvieratam.

7. CIELOVY DRUH
Ovce, kozy, hovidzi dobytok, kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Ovce a kozy - vSeobecna davka je 7,5 mg ucinnej latky na kg z. hm. jednorazovo, pri

moniezidze a dictyokauloze oviec je to 10 mg ucinnej latky na kg Z.hm jednorazovo. Toto
davkovanie zodpovida aplikécii nasledujticich davok lieku podla zivej hmotnosti zvierat:

Ovce a kozy:
Hmotnost’zvierat Nematodozy Moniezidza, pneumohelmintdzy
(kg) (7,5 mg fenbendazolu (10 mg fenbendazolu
na kg z.hm.) na kg z.hm.)
do 10 1,5ml 2,0ml
do 20 3,0ml 4,0 ml
do 30 4,5 ml 6,0 ml
do 40 6,0 ml 8,0 ml
do 50 7,5 ml 10,0 ml
do 60 9,0 ml 12,0 ml

Hovddzi dobytok a kone - vSeobecna davka je 7,5 mg ucinnej latky na kg z. hm. jednorazovo;
pri dictyokaul6zach hovddzieho dobytka sa vyZzaduje davkal0 mg na kg Zz hm.. Toto
davkovanie zodpoveda aplikacii nasledujucich davok lieku podl'a zivej] hmotnosti zvierat'a:

Hovidzi dobytok a kone:
Hmotnost’zvierat Nematodozy Moniezidza, pneumohelmintozy
(kg) (7,5 mg fenbendazolu (10 mg fenbendazolu
na kg z.hm.) na kg z.hm.)

do 40 6 ml 8 mi

do 80 12 ml 16 ml

do 120 18 ml 24 ml

do 160 24 ml 32 ml

do 200 30 ml 40 ml

do 300 45 ml 60 ml

do 400 60 ml 80 ml

do 500 75 ml 100 ml

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Peroralne pomocou aplikatora. Pred pouzitim je potrebné liek dokladne pretrepat’.
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Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné stanovit’ zZivii hmotnost’ zvierat tak presne
ako je to mozné; presnost’ davkovacieho zariadenia musi byt kontrolovana.

Ak su zvieratad lieCené skor hromadne ako individualne je potrebné ich zoskupit’ podl'a Zivej
hmotnosti a tomu prisposobit’ davkovanie, aby sa =zabranilo poddavkovaniu alebo
predavkovaniu lieku.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovddzi dobytok: miso 7 dni, mlieko 84 hodin.

Ovce: méso 14 dni, mlieko 84 hodin.

Kozy: méso 14 dni, mlieko 48 hodin.

Nepodavat konom, ktorych méso je uréené na 'udsky konzum.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat priteplote do 25°C.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chranit’ pred mrazom.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Pre zabezpecenie plné¢ho ucinku lieku je potrebné presne dodrziavat ddvkovanie a spdsob
aplikacie.
Predchadzat’ nasledovnym postupom, ktoré zvySuju riziko vyvoja rezistencie a mézu mat’ za
nasledok netcinnu liecbu:
- Prili§ Casté a opakované pouzivanie antihelmintik rovnakej skupiny, prili§ dlhd doba
podavania.
- Poddéavkovanie z dovodu nespravného stanovenia zivej hmotnosti, nespravne podanie
lieku alebo chybna kalibracia davkovacieho zariadenia.

Klinické pripady podozrivé na rezistenciu na antihelmibtikd d’alej sledovat’” pouzitim
vhodnych testov (napr. Test redukcie poctu vajicok). Tam, kde vysledky testov presvedcivo
potvrdia rezistenciu na urcit¢ antihelmintikum, pouzit' anthelmintikum patriace do inej
farmakologickej skupiny s odlisnym mechanizmom u¢inku.

Rezistencia na benzimidazoly bola zaznamenana v mnohych eurdpskych krajinach u druhov
Teladorsagia, Haemonchus, Cooperia, a Trichstrongylus u malych prezavavcov, preto
pouzitie lieku musi byt zalozené na lokélnej epidemiologickej informacii o vnimavosti
nematod/jednotlivych druhov helmintov a odporucaniach, ako obmedzit® d’al’Siu selekciu
rezistencie vo¢i antihelmintikam.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
e Pri poziti licku vymyte stnu dutinu va¢§im mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.
e Pri kontakte lieku skozou, postihnuté miesto oplachnite vodou a mydlom. Pri
podrazdeni koze vyhl'adajte lekarsku pomoc.
e Pri inhaldcii vyved'te postihnutého na cerstvy vzduch. Pri vaznych problémoch
s dychanim vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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e Pri kontakte lieku s ocami nadvihnite viecko postihnutého oka a celé oko vymyvajte
vodou minimalne 15 minut. Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarniho lieku
musia byt zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Balenie: 500 ml, 1000 ml, 51, 10 |
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
REG.C.SR: 96/002/00-S

500 ml: EAN: 8586006801930

1000 ml: EAN: 8586006800810

5 |: EAN: 8586006801947

10 I: EAN: 8586006801954

C.s:
Exp:
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