PRiIBALOVA INFORMACE;:
HELMIGAL 10 mg tablety

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 spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel.: +421/37/7419 759, e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HELMIGAL 10 mg tablety
Fenbendazolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 tableta (250 mg) obsahuje:

Léciva latka:

Fenbendazolum 10,0 mg

Bilé az Sedobilé tablety.

4. INDIKACE

Parazitarni onemocnéni vyvolana pivodci:

Plicni hlistice: Syngamus trachea.
Gastrointestinalni hlistice: Ascaridia galli, Ascaridia columbae, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u holubi v dob¢ hnizdéni a piepefovani.
6. NEZADOUCI UCINKY

Holubi jsou velmi citlivi v dobé vymény pefi a tvorby prvniho pefi. I 1écebna davka fenbendazolu
mize zpisobit naruSeni vyvoje krycich per po celém téle, predevsim vsak letek a rydovacich per
ocasu, viz také bod 5.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT
Sportovni holubi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani. Individualné do zobaku.

Obecna davka je 20 mg fenbendazolu / kg z. hm., (tj. 1 tableta/ 0,5 kg Z. hm.) po 3 dny.



9, POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

10.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
11.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu
a etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Rezistence parazitli viuci kterékoliv skupiné anthelmintik se mize vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat:
Neptekracujte doporucené davkovani.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy piipravek zviiratiim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pro clovéka po poziti toxicky.

V ptipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned l€¢kaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému l1ékafi.

Neni mozné vyloucit embryotoxicky ucinek. T€hotné Zeny by mély veterinarni 1é¢ivy piipravek
podavat obezfetné.

Lid¢é se znamou pfrecitlivélosti na fenbendazol nebo pomocné latky, by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky:
Ptipravek se nedoporucuje podavat holubtim béhem hnizdéni.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamé.

Preddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti dodrzeni doporuceného davkovani a doporuceni v textu piipravku k intoxikacim nedochazi.
Predavkovani fenbendazolem (50-100 mg/kg Zz. hm.) miZze u ptdkd vyvolat intestinalni problémy
a supresi kostni diené.

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 1éCivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
ZAF 2020
15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni:
100 tablet

Reg. & CR: 96/005/14-C

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktuje prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika

PHARMAGAL CZ s.r.o., Petrovicka 857, 95232 Nové M¢sto na Moravé

tel: +420/566 616 924, e-mail: pharmagalcz@seznam.cz, pharmagal@seznam.cz,

Obchodni zastoupeni v Ceské republice:

MYVDr. Jan Lacina, tel: +420/728 975 012

MVDr. Miroslav Surik, tel: +420/607 912 775

MVDr. Katefina Vodrazkova, tel.: +420/702 039 507
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