PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

HELMIGAL 10 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta (250 mg) obsahuje:

Léciva latka:
Fenbendazolum 10,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek
Sodna sul kroskarmelosy

Magnesium-stearat

Mikrokrystalicka celulosa

Dihydrét hydrogenfosfore¢nanu vépenatého

Bilé az Sedobilé tablety.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Sportovni holubi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat
Parazitarni onemocnéni vyvolana ptivodci:

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

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u holubti v dob¢ hnizdéni a piepetovani.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mtze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti.

Opakované uzivani po delsi dobu, zejména pfi uzivani 1é€ivych latek ze stejné skupiny, zvySuje riziko
vzniku rezistence. V ramci hejna je pro snizeni tohoto rizika zasadni udrzovani vnimavého refugia. Je
tteba se vyhnout systematicky aplikované 1€cbé zalozené na systematickych intervalech a 1é¢bé celého
hejna. Misto toho, je-li to proveditelné, by méla byt 1é¢ena pouze vybrana jednotliva zvifata nebo
podskupiny (cilend selektivni 1é¢ba). To by mélo byt kombinovano s vhodnymi opatfenimi pro chov.
Pokyny pro kazdé konkrétni hejno byste si méli vyzadat u odpovédného veterinarniho 1€kare.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepiekracujte doporucené ddvkovani.



Zvl14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na fenbendazol nebo pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize byt pro clovéka po poziti
toxicky.

V ptipad€ nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Neni mozné vyloucit embryotoxicky tcinek. T¢hotné zeny by mély veterinarni 1€¢ivy piipravek
podévat obezretné.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 NezZadouci uc¢inky

Sportovni holubi:

Neuréena frekvence Porucha vyvoje krycich per

(z dostupnych

udajl nelze urcit)
D Holubi jsou velmi citlivi v dob& vymény peii a tvorby prvniho pefi. I 1é¢ebna davka fenbendazolu
muze zpusobit naruseni vyvoje krycich per po celém téle, predevs§im vsak letek a rydovacich per ocasu.

HI4seni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti 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
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.
3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Pouziti neni doporucovano béhem hnizdéni.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

39 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani. Individualné do zobaku.
Obecna davka je 20 mg fenbendazolu/kg z. hm., (4j. 1 tableta/0,5 kg Z. hm.) po dobu 3 dnt.

Pro zajisténi plného ucinku lé¢ivého ptipravku je tfeba presné dodrZzovat davkovani a zptisob podani
1¢ku.
Poddavkovani mize vést k netcinné 1écbé a mlize podpofit rozvoj rezistence.

3.10 Piiznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Pfi dodrZeni doporu¢eného davkovani a doporuceni v textu ptipravku k intoxikacim nedochazi.
Predavkovani fenbendazolem (50-100 mg/kg Z. hm.) mtize u ptakt vyvolat intestinalni problémy
a supresi kostni diené.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence



Neuplatiuje se.
3.12  Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP52ACI13

4.2 Farmakodynamika

Fenbendazol je slou¢enina z benzimidazolové skupiny se Sirokou Skalou G¢innosti na parazity riznych
druhti zvitat, véetné ptakt. Fenbendazol ma i ovocidni a larvicidni u¢inek. Fenbendazol primarné
pusobi navazanim na tubulin parazita, ¢imz dochazi k jeho destrukci. Jeho mechanizmem ucinku je
také inhibice fumarat reduktazy, ¢imz dochazi k blokad¢ tvorby energie v mitochondriich.

4.3 Farmakokinetika

Protoze je fenbendazol malo rozpustny ve vodnych roztocich, je z gastrointestinalniho traktu ptaki jen
slab¢ absorbovany. Hlavnimi metabolity fenbendazolu v organizmu jsou fenbendazolsulfoxid

a fenbendazolsulfon, které¢ jsou také ucinné. K vylucovani piivodni latky i jejich metabolith

z organizmu dochazi trusem.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

54 Druh a slozZeni vnitiniho obalu

100 tablet: hnéda sklenéna lahvicka III. hydrolytické tfidy o objemu 30 ml s HDPE uzavérem a LDPE
pojistnym krouzkem, etiketa.

5.5 Zv1astni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1éCivy pfipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL, spol. st. 0.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/005/14-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29/01/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

