SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
HELMIGAL 25 mg/g peroralni prasek
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

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

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni prasek.
Sedobily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata domaci a divoka, skot, kon¢.
4.2 Indikace s upFesnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata domdci a divokad

Parazitarni onemocnéni vyvolana vyvojovymi stadii a dosp€lci paraziti:

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

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 parazitt:

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), pozd¢jsich L3 stadii a L4 stadii encystovanych v mukodze.

Pripravek ma ovicidni G¢inky na vajicka oblych Cerva.

4.3 Kontraindikace



Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku.
4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Je tfeba vyhnout se nasledujicim postupiim, ponévadz zvysuji riziko vzniku rezistence a
mohly by v kone¢ném disledku vést k neucinné terapii:
o prili§ Castému a opakujicimu se pouzivani anthelmintik ze stejné skupiny, prili§
dlouhé dobé¢ podavani
e poddavkovani, z dtvodu Spatného stanoveni zivé hmotnosti, chybného podani
pripravku nebo nedostate¢né kalibrace davkovaciho zatizeni (pokud je pouzito).
Za pouziti vhodnych testli (napt. Testu redukce poctu vajicek — FECRT) maji byt vySetieny
podezielé klinické ptipady na rezistenci k anthelmintikiim. Tam, kde vysledky testu potvrzuji
rezistenci k ur¢itému anthelmintiku, by mélo byt pouzito anthelmintikum nalezejici do jiné
skupiny a majici jiny zptsob ucinku.

Rezistence k fenbendazolu byla hldsena u Haemonchus contortus u skotu a u strongylti koni.
Proto pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na zakladé mistni epidemiologické informace o
citlivosti druhti a doporucenti, jak omezit selekci rezistence k anthelmintikim.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Zajistéte homogenni zamichani ptipravku do krmiva. Aby zvitata zcela zkonzumovala krmivo
smichané s pripravkem, podavejte je pfi rannim krmeni. Pro Gspésné potlaceni parazitoz je
tfeba ptipravek pouzit v souladu s zivotnim cyklem danych druhti paraziti.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvitatim

Béhem aplikace pfipravku nekuite, nejezte a nepijte.

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

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

V ptipade ndhodného pottisnéni klize oplachnéte zasazenou Cast vétsim mnozstvim vody.

V piipadé zasazeni oCi vyplachnéte zasazené oko proudem ¢Cisté vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.

Odcerveni zvifat s masivni invazi parazith mize vést k vyskytu nezadoucich ucinkd
spojenych s thynem parazitd.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



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

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

Uginngjsi je podavani niz§i davky 3 mg fenbendazolu/kg z. hm., tj. 0,12 g p¥ipravku/kg Z.
hm., v intervalech 24 hodin po dobu 3-5 dni.

Pii ptipraveé krmiva medikovaného piipravkem by se mélo piihlizet k zivé hmotnosti 1é¢enych
zvitat a jejich denni spotiebé krmiva. Piijem krmiva se mize liSit v zavislosti na véku,
zdravotnim stavu, plemeni, klimatickych podminkéch a zptisobu chovu, proto je potfebné pro
spravné davkovani zohlednit aktualni situaci pfijmu krmiva v chovu a provést vypocet
pozadované koncentrace ptipravku v gramech na kilogram krmiva dle nasledujiciho vzorce:

0,12 nebo 0,2 g ptipravku /kg X Primérnd zivd hmotnost =.... gpfipravku
zivé hmotnosti/den (kg) 1écenych zvirat na kilogram krmiva

Primeérna 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.) jednorazové.

Pti hubeni encystovanych larev malych strongylidi u koni se ptipravek aplikuje v ddvce 10
mg fenbendazolu/kg z.hm. (0,4 g ptipravku/kg z.hm.) po dobu 5 nasledujicich dni.

Jestlize jsou zvirata léCena spiSe hromadné nez individualné, mely by byt vytvoreny skupiny
dle jejich Zivé hmotnosti a dle toho davkovany, aby se vyhnulo pod- nebo piedavkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Fenbendazol ma §iroky prah bezpe¢nosti.
4.11  Ochranna(é) lhita(y)
Skot: Maso: 14 dnti
Miléko: 120 hodin
Prasata: Maso: 5 dnti
Nepouzivat u koni, jejichZ maso je urceno pro lidskou spottebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: anthelmintika, benzimidazoly a pfibuzné substance.
ATCvet kod: QP52AC13.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je Sirokospektralni anthelmintikum pattici do skupiny benzimidazolt s u€¢inkem
na vyvojové i dospé€lé formy nematodt plic a traviciho traktu ptezvykavci, prasat a koni.
Fenbendazol ma i vyznamny ovocidni ti€¢inek. Mechanizmus uc¢inku se vysvétluje zasahem do
energetického metabolizmu parazita a vyznacuje se neurotoxickym ucinkem. Benzimidazoly
se vazi na tubulin, bilkovinu nutnou k tvorbé mikrotubuli a variabilitu mikrotubul{.



Vysledkem této vazby je absence mikrotubulll v intestinalnich buikach nematod a jejich
neschopnost absorbovat Ziviny. Dochazi k redukci glykogenu a vyhladovéni parazita. Mezi
tubulinem savct a helmintd existuji strukturdlni rozdily, proto nedochazi k toxickému
pusobeni fenbendazolu na hostitele. Inhibici ptijmu glukdzy a §t€peni glykogenu inhibuje
fenbendazol energetickou tvorbu parazitu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fenbendazol se po peroralnim podani resorbuje jen ¢asteCn¢. Metabolizuje se hlavné v jatrech
jako i cela skupina benzimidazolil na jeho sulfoxidy, poté sulfony a aminy.

Polocas eliminace fenbendazolu v séru po peroralnim podani v doporu¢enych davkach je 10-
18 hodin u skotu a 10 hodin u prasat. Fenbendazol a jeho metabolity jsou distribuovany po
celém tele, ale nejvyssi koncentrace dosahuje v jatrech. Fenbendazol a jeho metabolity se
vylucuji z téla predev§im trusem (> 90%) a v mensi mife i v moci a mléce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 x 20 g: 3-vrstvé sacky (PE/AI/PET) s potiskem uzaviené zatavenim,

vngjsi prebal papirova skladacka.
1 x 1 kg: lahve (HDPE) s vikem (LDPE) a pertli (HDPE), bez vné&jSiho piebalu.
1 x 5 kg: sacek (PE/AI/PET) uzavieny zatavenim, bez vnéjsiho piebalu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mutize byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy.



7. DRZITEL 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

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/026/00-C

9. DATUM REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 6.4.2000.
Datum posledniho prodlouzeni: 28.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Srpen 2018

DALSI INFORMACE

Veterindrni 1écivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



