B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Helminthex 425 mg/g pasta doustna dla koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Bimeda Animal Health Limited
2, 3 & 4 Airton Close

Airton Road, Tallaght, Dublin 24
Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Produlab Pharma BV

Forellenweg 16

4941 Raamsdonksveer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Helminthex 425 mg/g pasta doustna dla koni

Pyrantelu embonian

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 g pasty zawiera:

Substancja czynna:
Pyrantelu embonian 425,45 mg (co odpowiada 147,6 mg pyrantelu)

Substancje pomocnicze:

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219) 2,5 mg

Propylu parahydroksybenzoesan sodowy 1,5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez doroste stadia jelitowe duzych stupkowcow (S. vulgaris,
S. edentatus, S. equinus), matych stupkowcow (Triodontophorus spp., Cyathostomum spp.,
Cylicocyclus spp., Cylicostephanus spp.), owsiki (Oxyuris equi) oraz gliste konska
(Parascaris equorum).

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat wyniszczonych.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat z ci¢zka inwazja endopasozytow zwigzang ze zmianami blony sluzowej zotadka i jelit
moze wystapi¢ zwigkszone wchianianie pyrantelu. Bardzo rzadko moga wystapi¢ takie objawy jak
drzenie migsni, wzmozone wydzielanie §liny, przyspieszenie oddechu, biegunka i zmniejszona
aktywnos$¢ cholinoesterazy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Do podania doustnego.

19,5 mg pyrantelu embonianu na kg masy ciala jednorazowo, co odpowiada zawartosci 1 aplikatora
(27,5 g) z produktem Helminthex na konia o masie ciata 600 kg lub 1 aplikatora (32,08 g) na konia o
masie ciata 700 kg.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej ustali¢ mas¢ ciata.

W przypadku leczenia zbiorowego, w przeciwienstwie do indywidualnego, zwierzgta nalezy
pogrupowac wedtug masy ciata i dawkowaé produkt odpowiednio w celu uniknigcia podania zbyt
matej dawki.

Aby poda¢ odpowiednig indywidualng dawke, nalezy przekreci¢ gwintowany pierscien tak, aby
znalazt si¢ na wysokoS$ci szacunkowej masy ciata leczonego zwierzgcia. Kazda jednostka podziatki na
strzykawce odpowiada dawce, ktora ma zosta¢ podana na 50 kg masy ciata. Umiesci¢ aplikator w
jamie ustnej zwierzecia i wycisng¢ odpowiednig dawke na nasadg jezyka. Nalezy upewni¢ sig, ze
wskazana dawka zostata podana w catosci. Uniesienie gtowy konia moze w niektorych przypadkach
utatwic proces przetykania.

Zrebicta nalezy podda¢ leczeniu po raz pierwszy w wieku 8 tygodni.

Programy dawkowania nalezy dostosowac zgodnie z zaleceniami krajowymi lub regionalnymi w
oparciu o lokalne warunki epidemiologiczne. W programach kontrolnych nalezy uwzgledni¢ okres
ponownego pojawienia si¢ jaj w kale.

Po uzyciu natozy¢ wieczko z powrotem.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

[Nie dotyczy]



10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i unikac nast¢pujgcych praktyk ze wzgledu na to, ze zwickszajg one
ryzyko rozwoju opornosci i ostatecznie moga spowodowac brak skutecznosci terapii:

Zbyt czgste i powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dtuzszy okres.
Podanie zbyt matej dawki w wyniku niedoszacowania masy ciata lub nieprawidlowego podania
produktu.

Domniemane przypadki kliniczne opornosci na leki przeciwrobacze nalezy zbada¢ odpowiednimi
metodami (np. test redukcji liczby jaj w kale). Jezeli wyniki badania (badan) wyraznie wskazuja na
opornos$¢ na konkretny lek przeciwrobaczy, nalezy zastosowac lek przeciwrobaczy nalezacy do innej
klasy farmakologicznej i majacy inny mechanizm dziatania.

W przypadku matych stupkowcow u koni, w réznych krajach, w tym nalezacych do UE, sporadycznie
zglaszano oporno$¢ na pyrantel. Stosowanie produktu na poziomie lokalnym/krajowym powinno wigc
uwzglednia¢ informacje epidemiologiczne i zalecenia specjalistow dotyczace ograniczenia selekcji
opornosci na leki przeciwrobacze.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Tego samego aplikatora mozna uzywac wylgcznie u zwierzat z tego samego stada oraz majacych ze
soba bezposredni kontakt.

W celu uniknigcia uwolnienia pyrantelu bezposrednio do §rodowiska nie nalezy rozpoczyna¢ wypasu
koni w ciggu 3 dni od przeprowadzenia leczenia.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na pyrantel lub na dowolng substancj¢ pomocnicza powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora, btong sluzowa lub oczami.

W razie kontaktu ze skora, btonami sluzowymi lub oczami sptukaé obficie wodg.

Nie pali¢, nie jes¢ ani nie pi¢ podczas uzywania produktu.

Umy¢ rgee po uzyciu.

Inne $rodki ostroznosci zwigzane z oddziatywaniem na §rodowisko
W celu unikni¢cia uwolnienia pyrantelu bezposrednio do srodowiska nie nalezy rozpoczynaé wypasu
koni w ciagu 3 dni od przeprowadzenia leczenia.




Ciaza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Pyrantelu nie nalezy stosowac tacznie z innymi parasympatykomimetykami (np. lewamizol) lub
inhibitorami cholinesterazy (np. fosforanami organicznymi). Cz¢$¢ mechanizmu dziatania piperazyny
moze blokowac dziatanie pyrantelu (porazenie spastyczne pasozytow).

Przedawkowanie (objawy, sposdb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Produkt jest dobrze tolerowany do szeSciokrotnosci zalecanej dawki terapeutycznej dla nicieni (117
mg/kg masy ciata). W przypadku wystapienia objawow przedawkowania jako odtrutk¢ mozna
zastosowac atroping.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do Smieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

05/2025

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
1, 10 lub 20 aplikatorow zawierajacych 27,5 g pasty
1, 10 lub 20 aplikatorow zawierajacych 32,08 g pasty

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46



