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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Skilad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Fenbendazol 40,0 mg

Jednorodny proszek w kolorze biatym do szarego.

8t Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, dzik

4.  Wskazania lecznicze

Swinie, dziki:

Leczenie i zwalczanie inwazji nicieni zotagdkowo-jelitowych, uktadu oddechowego: Hyostrongylus
rubidus, Oesophagostomum spp., Ascaris suum, Trichuris suis, Strongyloides ransomi,
Metastrongylus apri.

Produkt posiada dziatanie jajobdjcze w stosunku do jaj nicieni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu unikniecia nastepujacych dziatan, poniewaz zwigkszaja one
ryzyko rozwoju opornosci, co moze ostatecznie prowadzi¢ do nieefektywnej terapii:

. Zbyt czeste powtarzajace si¢ stosowanie srodkow przeciwpasozytniczych z tej samej klasy,
W ciagu dhuzszego okresu czasu.

. Podawanie zbyt niskiej dawki, co moze by¢ spowodowane nieprawidlowym oszacowaniem
masy ciata, nieprawidtowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia
dozujacego.

Podejrzenie klinicznych przypadkéw opornosci na leki przeciwpasozytnicze powinno by¢ dalej
zbadane przy uzyciu odpowiednich testow (np. Test Redukcji Liczby Wydalanych Jaj w Kale —
FECRT). Jesli wyniki testu(6w) wskazujg na oporno$¢ na konkretny lek przeciwpasozytniczy, nalezy
stosowac lek przeciwpasozytniczy nalezacy do innej klasy farmakologicznej i posiadajacy inny sposob
dziatania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fenbendazol lub na substancje pomocniczg powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg, miejsce to doktadnie umy¢ woda z mydtem. W razie
przypadkowego kontaktu z oczami, przeptuka¢ oczy duza iloscia czystej, biezacej wody.

Podczas przenoszenia lub mieszania, nalezy zachowaé ostrozno$¢.

Aby unikng¢ bezposredniego kontaktu ze skora lub inhalacji pytu, podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobistej, na ktore sktadajg
si¢ odziez ochronna, rekawice gumowe i jednorazowa maska oddechowa zgodna z Norma Europejska
EN 149 lub maska wielokrotnego uzytku okreslona w Normie Europejskiej EN 140 lub z filtrem —
Norma Europejska EN 143.

Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego i po kontakcie z paszg lecznicza nalezy umy¢
regce.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych po podaniu dawek trzy- i pigciokrotnie przekraczajacych
zalecang.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

7.  Zdarzenia niepozadane
Swinia, dzik:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222, Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605,

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne, w paszy.
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Swinie, dziki:

Zalecane przedzialy dawek: 5 mg fenbendazolu na 1 kg masy ciata, tj. 1,25 g weterynaryjnego
produktu leczniczego na 10 kg masy ciata/jednorazowo lub w dawce podzielonej przez 3-5 kolejnych
dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac u macior przed wejéciem 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$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy starannie wymiesza¢ z niewielka
iloscia paszy przeznaczonej dla leczonego zwierzgcia, a nastepnie doda¢ do takiej ilosci paszy, ktora
zwierze moze spozy¢ jednorazowo. Kazdego dnia nalezy sporzadzac¢ swieza mieszanke. Niespozyte
resztki nalezy usung¢ w celu utylizacji.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinie, dziki: 5 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed §wiattem.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 32 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2856/19

Wielkosci opakowan

Saszetka z PE/Aluminium/PET, zawierajaca 12,5 g.

Pudetko tekturowe zawiera: 5 x 12,5 glub20x 12,5 g.

Butelka z PP z wieczkiem z LDPE, zawierajaca 250 g lub 500 g.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
PHARMAGAL POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Stargardzka 7-9

PL — 54 156 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 790 227 213

E-mail: pharmagal@pharmagalpolska.pl

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