OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe: 5x 12,5 g
20x125¢

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Helmigal 40 mg/g proszek doustny dla swin i dzikow
Fenbendazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Fenbendazol 40,0 mg

| 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5x125¢
20x125¢g

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, dzik

- .

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

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.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Swinie, dziki: 5 dni



| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP) {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 32 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

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

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL, s.r.o.

Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz
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| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Saszetka z PE/Aluminium/PET, zamkni¢ta przez zgrzewanie: 12,5 g

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Helmigal 40 mg/g proszek doustny dla §win i dzikow
Fenbendazol

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Fenbendazol 40,0 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek doustny.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

12,5¢

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, dzik

‘- .

6.  WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB 1 DROGA (-I) PODANIA

Droga podawania: podanie doustne, w paszy.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Swinie, dziki: 5 dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE




[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiagc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 32 dni.

| 11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

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

Odpady nalezy usung¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL, s.r.o.

MurgasSova 5

949 01 Nitra

Stowacja

Tel.: +421/37/7419 759

e-mail: pharmagal@pharmagal.sk, pharmagal@seznam.cz
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| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[17. NUMER SERII

Lot {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka z PP z wieczkem z LDPE: 250 g, 500 g

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
PHARMAGAL, s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

Pharma ©al
.

‘ 2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Helmigal 40 mg/g proszek doustny dla §win i dzikow
Fenbendazol

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ych) i innych substancji

1 g produktu zawiera:
Substancja czynna:
Fenbendazol 40,0 mg

Jednorodny proszek w kolorze biatym do szarego.

4. Postaé¢ farmaceutyczna

Proszek doustny

5. Wielkos$¢ opakowania

250 g

500 g

6. Wskazanie(-a) lecznicze

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.

7. Przeciwwskazania

Brak



8. Dzialania niepozadane
Nieznane

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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, dzik

- .

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-i) i sposéb podania

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

11. Zalecenia dla prawidlowego podania
Droga podawania: podanie doustne, w paszy.
Aby zapewni¢ podanie wlasciwej dawki, masa ciata powinna by¢ okreslona jak najdoktadnie;.

Produkt nalezy stosowa¢ 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$¢ produktu nalezy starannie wymiesza¢ z niewielkg ilo$cig paszy przeznaczonej dla
leczonego zwierzegcia, a nastgpnie dodac do takiej ilosci paszy, ktdrg zwierze moze spozy¢
jednorazowo. Kazdego dnia nalezy sporzadza¢ $wieza mieszanke. Niespozyte resztki nalezy usungé w
celu utylizacji.

12. Okres(-y) karencji

Okres karencji:
Tkanki jadalne:
Swinie, dziki: 5 dni

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania




Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

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

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu unikniecia nastepujacych dziatan, poniewaz zwigkszajg one
ryzyko rozwoju opornosci, co moze ostatecznie prowadzi¢ do nieefektywne;j terapii:

o Zbyt czeste powtarzajace sie stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy, w
ciggu dtuzszego okresu czasu.
o Podawanie zbyt niskiej dawki, co moze by¢ spowodowane nieprawidlowym oszacowaniem

masy ciata, nieprawidlowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.
Podejrzenie klinicznych przypadkéw oporno$ci na leki przeciwpasozytnicze powinno by¢ dalej
zbadane przy uzyciu odpowiednich testow (np. Test Redukcji 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
dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W razie przypadkowego kontaktu ze skora, miejsce to doktadnie umy¢ woda z mydtem. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami, przeptukac oczy duzg iloScia czystej, biezacej wody.

Podczas przenoszenia lub mieszania, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢. Aby uniknac bezposredniego
kontaktu ze skora i inhalacji pytu nalezy nosi¢ odziez ochronna, rekawice gumowe i jednorazowa
maske oddechowa zgodng z Norma Europejska EN 149 lub maske wielokrotnego uzytku okreslong
Norma Europejska EN 140 lub z filtrem — Norma Europejska EN 143.

Po zastosowaniu produktu i po kontakcie z pasza lecznicza nalezy umy¢ rece.

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

Cigza, laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu dawek trzy- i pieciokrotnie przekraczajacych
zalecana.

15. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow, jesli ma to zastosowanie

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one
chroni¢ srodowisko.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

17. Inne informacje

Dostepne opakowania: 5 x 12,5 g, 20 x 12,5 g, 250 g lub 500 g.

16




Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

PHARMAGAL POLSKA Sp. z 0.0.
UL Stargardzka 7-9

54 156 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 730 856 615
E-mail: pharmagal@pharmagalpolska.pl

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
staosowania, jesli dotyczy

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

19. Napis “Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznosci serii

Termin waznos$ci (EXP) {miesiac/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do 32 dni.

‘ 21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

‘ 22. Numer serii

Nr serii (Lot) {numer}





