CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Helmigal 40 mg/g proszek doustny dla $win i dzikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g produktu zawiera:

Substancja czynna:

Fenbendazol 40,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny

Jednorodny proszek w kolorze biatym do szarego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, dzik

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinie, dziki:

Leczenie i zwalczanie inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych, uktadu oddechowego: Hyostrongylus

rubidus, Oesophagostomum spp., Ascaris suum, Trichuris suis, Strongyloides ransomi,
Metastrongylus apri.

Produkt posiada dziatanie jajobdjcze w stosunku do jaj nicieni.

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia nastgpujacych dziatan, poniewaz zwigkszaja one
ryzyko rozwoju opornosci, co moze ostatecznie prowadzi¢ do nieefektywnej terapii:

. Zbyt czgste powtarzajace si¢ stosowanie srodkOw przeciwpasozytniczych z tej samej klasy,
w ciggu dluzszego okresu czasu.
. Podawanie zbyt niskiej dawki, co moze by¢ spowodowane nieprawidlowym oszacowaniem

masy ciata, nieprawidlowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.
Podejrzenie klinicznych przypadkéw opornosci na leki przeciwpasozytnicze powinno by¢ dalej
zbadane przy uzyciu odpowiednich testow (np. Test Redukeji Liczby Wydalanych Jaj w Kale —
FECRT). Jesli wyniki testu(6w) wskazuja na opornos¢ na konkretny lek przeciwpasozytniczy,
nalezy stosowac lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy
inny sposob dzialania.



4.5 Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dotyczy

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, miejsce to doktadnie umy¢ woda z mydtem. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami, przeptuka¢ oczy duza ilo$cia czystej, biezacej wody. Podczas
przenoszenia lub mieszania, nalezy zachowac ostrozno$¢. Aby unikna¢ bezposredniego kontaktu

ze skorg i inhalacji pytu nalezy nosi¢ odziez ochronna, rgkawice gumowe i jednorazowa maske
oddechowa zgodng z Norma Europejska EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku okreslona

Normg Europejskg EN 140 lub z filtrem — Norma Europejska EN 143,

Po zastosowaniu produktu i po kontakcie z paszg leczniczg nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu powinny unika¢ kontaktu z
danym produktem weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Swinie, dziki:

Zalecane przedziaty dawek: 5 mg fenbendazolu na 1 kg masy ciata, tj. 1,25 g produktu na 10 kg masy
ciata/ jednorazowo lub w dawce podzielonej przez 3-5 kolejnych dni.

Droga podawania: podanie doustne, w paszy.

Aby zapewni¢ podanie wlasciwej dawki, masa ciata powinna by¢ okreslona jak najdoktadniej.
Produkt nalezy stosowac u macior przed wejsciem na sekcje porodowa i ponownie po odstawieniu
prosiat. Pozwoli to na utrzymanie odpowiedniej kondycji macior i zmniejszy ryzyko zarazenia
urodzonych prosiat.

Knury powinny by¢ leczone co 6 miesigcy.

Odmierzong ilo$¢ produktu nalezy starannie wymiesza¢ z niewielka iloScig paszy przeznaczonej dla
leczonego zwierzegcia, a nastepnie dodaé do takiej ilosci paszy, ktdrg zwierze moze spozy¢
jednorazowo. Kazdego dnia nalezy sporzadza¢ $wiezg mieszanke. Niespozyte resztki nalezy usung¢ w

celu utylizacji.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu dawek trzy- i pigciokrotnie przekraczajgcych
zalecana.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:
Swinie, dziki: 5 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Benzimidazole i substancje pokrewne.
Kod ATC vet: QP52AC13

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Preparat przeciwpasozytniczy o szerokim spektrum dziatania, nalezacy do grupy benzimidazoli.
Benzimidazole wigza si¢ tubuling nicienia, biatkiem niezbednym do tworzenia i funkcjonowania
mikrotubul. Zachodzi to przede wszystkim w absorpcyjnych komorkach jelitowych, powodujac
catkowity brak mikrotubul w komorkach jelitowych nicieni. Prowadzi to do utraty zdolno$ci
wchtaniania sktadnikéw odzywczych przez komorki, w konsekwencji czego nastepuje obnizenie
poziomu glikogenu i skuteczne zaglodzenie pasozytow. Stwierdzono roznice strukturalne miedzy
tubuling ssakow i pasozytow, co powoduje wybidrcza, toksycznosé fenbendazolu w stosunku do
pasozytow, a nie do gospodarza. Fenbendazol moze rowniez hamowac¢ produkcje energii u pasozytow
poprzez blokowanie wychwytu glukozy i rozktadu glikogenu.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym fenbendazol jest jedynie czesciowo wchianiany, a nastgpnie metabolizowany w
watrobie. Fenbendazol i jego metabolity dystrybuowane sg w tkankach organizmu, wysokie st¢zenia
moze osigga¢ w watrobie.

U $win, po podaniu fenbendazolu w pojedynczej dawce doustnej 5 mg/kg m. c., zostaty ustalone
nastgpujace $rednie wartosci: maksymalne stezenie leku w osoczu (FBZ oraz metabolity) Cmax =
0,45+0,1 pg/ml, Tmax = 10+2 godzin, a okres pottrwania wynosi 10 godzin.

Podawanie 5 mg FBZ/kg m.c. przez 3 dni skutkowalo osiggnieciem wartosci catkowitego stezenia
leku, 9 654 pmol/ml w 12 godzinie i 8 242 pmol/ml po 24 godzinach od podania ostatniej dawki,
wskazujac na kumulowanie si¢ leku po kilkukrotnym podaniu.

Fenbendazol jest metabolizowany do sulfotlenku, a nastgpnie do sulfonu i amin.

Eliminacja fenbendazolu i jego metabolitdéw odbywa si¢ gtdéwnie wraz z katem (> 90%) oraz w
niewielkim stopniu z moczem i mlekiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane



6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 32 dni

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Saszetka z PE/Aluminium/PET, zawierajaca 12,5 g.

Pudetko tekturowe zawiera: 5 x 12,5 glub20x 12,5 g.

Butelka z PP z wieczkiem z LDPE, zawierajaca 250 g lub 500 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL, s.r.o0.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Stowacja

Tel.: +421/37/7419 759
e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal @seznam.cz

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



