SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
HELMIGAL 10 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 tableta (250 mg) obsahuje:

Léciva latka:

Fenbendazolum 10,0 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Tableta.
Bilé az Sedobilé tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Sportovni holubi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Parazitarni onemocnéni vyvolana ptivodci:
Plicni hlistice: Syngamus trachea.
Gastrointestindlni hlistice: Ascaridia galli, Ascaridia columbae, Heterakis gallinarum, Capillaria spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u holubti v dob¢ hnizdéni a prepefovani.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Rezistence parazitti vuci kterékoliv skupiné anthelmintik se mize vyvinout po Castém, opakovaném
pouziti anthelmintik ze stejné skupiny.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvitat
Nepiekracujte doporucené davkovani.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Tento veterinarni l1é¢ivy pripravek mtze byt pro ¢lovéka po poziti toxicky.

V ptipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned I1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Neni mozné vyloucit embryotoxicky ucinek. T€hotné Zeny by mély veterinarni 1€Civy piipravek
podavat obezietné.

Lidé se znamou prtecitlivélosti na fenbendazol nebo pomocné latky, by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.




4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Holubi jsou velmi citlivi v dobé vymény pefi a tvorby prvniho pefi. I 1écebnd davka fenbendazolu
muze zpusobit naruseni vyvoje krycich per po celém téle, pfedev§im vSak letek a rydovacich per
ocasu, viz také bod 4.3.

4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Pripravek se nedoporucuje podavat holubiim béhem hnizdéni.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamé.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob 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.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfi dodrzeni doporuceného davkovani a doporuceni v textu piipravku k intoxikacim nedochazi.
Predavkovani fenbendazolem (50-100 mg/kg Z. hm.) mlze u ptakt vyvolat intestinalni problémy
a supresi kostni diené.

4.11  Ochranna(é) Ihita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anthelmintika, benzimidazoly a ptibuzné substance.
ATCvet kod: QP52AC13.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fenbendazol je sloucenina z benzimidazolové skupiny se Sirokou $kalou u€innosti na parazity riznych
druht zvirat, vCetné ptakl. Fenbendazol ma i ovocidni a larvicidni ucinek. Fenbendazol primarné
pusobi navazanim na tubulin parazita, ¢imz dochazi k jeho destrukci. Jeho mechanizmem uéinku je
také inhibice fumarat reduktazy, ¢imz dochazi k blokad¢ tvorby energie v mitochondriich.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Protoze je fenbendazol malo rozpustny ve vodnych roztocich, je z gastrointestinalniho traktu ptaki jen
slabé absorbovany. Hlavnimi metabolity fenbendazolu v organizmu jsou fenbendazolsulfoxid
a fenbendazolsulfon, které jsou také ucinné. K vylucovani pavodni latky ijejich metabolith
z organizmu dochazi trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Sodna siil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

Mikrokrystalicka celulosa

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu

100 tablet: hnéda sklenénd lahvicka III. hydrolytické tfidy o objemu 30 ml s HDPE uzavérem a LDPE
pojistnym krouzkem.
Vn¢éjsi obal — papirova skladacka.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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