SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI VETERINARNEHO LIEKU
(SPC)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HELMIGAL 10 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 tableta (250 mg) obsahuje:

Ucinnd latka:

Fenbendazolum 10,0 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tablety.
Biele az sivobiele tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Ciel’'ovy druh
Okrasna hrabava hydina, bazanty, holuby.

4.2. Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Liec¢ba nematodoz traviaceho a dychacieho systému okrasnej hrabavej hydiny, bazantov

a holubov spdsobenych parazitmi Syngamus trachea, Ascaridia galli, Ascaridia columbae
a Capillaria spp.

4.3. Kontraindikacie
Liek sa neodportca podavat’ holubom pocas hniezdenia a preperovania.

4.4. Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pre zabezpecenie plného ucCinku lieku je potrebné presne dodrziavat davkovanie
a sposob podania lieku. Pred aplikaciou HELMIGALu 10 mg tablety je vhodné holuby
zbavit’ trichomono6zy. Liek je vhodné podavat preventivne pred sutazami a vystavami.

4.5. Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim
Ludia so zndmou precitlivelostou na fenbendazol, alebo niektorti z pomocnych latok by sa
mali vyhnut kontaktu s liekom.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel’a alebo etiketu oSetrujiicemu lekarovi.

4.6. Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Nie su zname.
4.7. PouZzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
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Liek je uréeny vyhradne pre pouzitie u vtakov.

4.8. Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie sl zname.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Pre okrasnu hrabavi hydinu a bazantov 2 tablety na kus, pre holubov ¥ - 1 tabletu na kus
pocas 2-3 dni.

Sposob podania lieku: Liek sa podava peroralne, individualne do zobéka.

4.10. Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Predpisané¢ davkovanie sa nesmie prekrocCit. Pri odporucenom davkovani k intoxikaciam
nedochadza.

4.11. Ochranna lehota
Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC vet. kod: QP52AC13
Farmakoterapeuticka skupina: Antihelmintikum.

HELMIGAL 10 mg tablety st tablety pre veterinarne pouzitie s obsahom 10 mg
fenbendazolu v jednej tablete. Fenbendazol je zlucenina z benzimidazolovej skupiny
ama Siroka Skdlu Gcinnosti na parazitov rdznych druhov zvierat, vratane vtikov.
HELMIGAL 10 tablety je indikovany pri invazii okrasnej hrabavej hydiny a holubov
parazitmi Syngamus trachea, Ascaridia galli, Ascaridia columbae a Capillaria spp..
Jeho toxicita pre cielové zvierata je vel'mi nizka.

Mechanizmus a¢inku

Utinna latka liecka HELMIGAL 10 tablety fenbendazol patri medzi latky, ktoré
zasahuju priamym posobenim do energetického metabolizmu parazitov. Pri telesnej
teplote cicavcov avtakov maji vSetky benzimidazoly ovela vy$$iu afinitu pre tubulin
nematdédov ako pre tubulin makroorganizmu. Fenbendazol teda primarne ucinkuje
naviazanim sa na tubulin parazita, ¢im dochddza k jeho deStrukcii. Ina, starSia
tedriamechanizmu ucinku benzimidazolov hovori o inhibicii fumarat reduktazy, ¢im dochadza
k blokade tvorby energie v mitochondriach zadenosin trifosfatu.

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

HELMIGAL 10 mg tablety je oralne aplikovatelné anthelmintikum zo skupiny
benzimidazolov so Sirokym spektrom ucinku voc¢i nematédom. Liek je efektivny proti
parazitom gastrointestindlneho a respiratorneho traktu vtakov, priCom posobi na adultné
anezrelé formy Ascaridia galli, Ascaridia columbae, Heterakis gallinae, Amidostomum
anseris a na rod Capillaria. Vyznamny je aj u¢inok na Syngamus trachea v prepatentnej faze.
Utinna latka lieku, fenbendazol, mé aj ovocidny a larvicidny uéinok. In vitro sa optimum
ovocidného ucinku pohybuje uz okolo koncentracie 0,5 ppm.

Holuby toleruji maximalne trojnasobné predavkovanie. VysSie davkovanie vedie
k poskodeniu pecene a obliciek.

5.2. FarmakoKkinetické vlastnosti
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V dosledku nizkej rozpustnosti fenbendazolu vo vodnych roztokoch je tento
V gastrointestinalnom trakte zvierat iba slabo absorbovany, pri¢om plazmatickd hladina
nedosiahne nikdy viac ako 1 % z plazmatickej latky, bez ohl'adu na spdsob formulécie
aplikacnej formy.

Hlavné metabolity fenbendazolu v organizme st fenbendazol-sulfoxid a fenbendazol - sulfon,
ktoré sa tiez  aktivne. U okrasnej hydiny hladina fenbendazolu v krvi dosahuje
maxima az po 48 hodinach a kone¢ny metabolit fenbendazol-sulfon je v plazme
detekovatelny viac ako 96 hodin. VyluCovanie povodnej latky aj metabolitov sa
deje trusom.

Predklinické udaje vzt’ahujuce sa k bezpecnosti lieku

Liek HELMIGAL 10 mg tablety s obsahom 10 mg ucinnej latky fenbendazolu v jednej
tablete, je na zaklade klinického pozorovania, v sulade s dostupnymi tdajmi literatury, pri
dodrzani predpisaného davkovania a sposobu aplikdcie okrasnej hrabavej hydine, bazantom
a holubom, dobre tolerovany a bezpecny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Sodna sol’ kroskaramelozy
Magnéziumstearat

Mikrokrystalické celuloza
Hydrogénfosforec¢nan vépenaty dihydrat

6.2. Inkompatibility
Nie su zname.

6.3. Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabalen¢ho v pdvodnom obale: 2 roky

6.4. Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chrénit’ pred svetlom.

Uchovavat na suchom mieste.

6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

1 x 100 tbl.: fTasticka DZL 25 ml, plastovy uzaver na fl'asticku, etiketa

1 x 500 tbl.: flasticka DZL 100 ml, plastovy uzaver na fl'asticku, etiketa

Vonkajsi obal — skladacka, karton z péat'vrstvovej lepenky, pisomna informécia pre
pouzivatel'ov.

6.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stilade s platnymi miestnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenské republika
Tel./fax.: 0421/37/7419 759
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e-mail: pharmagal@seznam.cz

8. REGISTRACNE CISLO
Reg.¢. SR: 96/057/01-S

9. DATUM REGISTRACIE / DATUM PREDILZENIA PLATNOSTI REGISTRACIE
Datum registracie SR: 06.09.2001
Détum predlzenia registracie: 03.05.2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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mailto:pharmagal@seznam.cz

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO
AK LIEK NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

skladatka 1 x 100 thl. (1 x 500 tbl.)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HELMIGAL 10 mg tablety

2. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 tableta (250 mg) obsahuje:

Ucinnd latka:

Fenbendazolum 10,0 mg

Pomocné latky:

Sodna sol’ kroskaramelozy
Magnéziumstearat

Mikrokrystalické celuloza
Hydrogénfosforec¢nan vépenaty dihydrat

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

[4. VELKOST BALENIA

1x100 tbl. (1x500 tbl.)

5. CIECOVY DRUH

Okrasna hrabava hydina, bazanty, holuby.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba nematodoz traviaceho a dychacieho systému okrasnej hrabavej hydiny, bazantov
a holubov spdsobenych parazitmi Syngamus trachea, Ascaridia galli, Ascaridia columbae
a Capillaria spp.

7. DAVKOVANIE, SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pre okrasnu hrabavi hydinu a bazantov 2 tablety na kus, pre holubov ' - 1 tabletu na kus
pocas 2-3 dni.

Liek sa podava peroralne, individualne do zobéka.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.
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| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pre zabezpecCenie plného ucinku lieku je potrebné presne dodrziavat davkovanie
a sposob podania lieku. Pred aplikaciou HELMIGALu 10 mg tablety je vhodné holuby zbavit’

trichomonoézy. Liek je vhodné podavat’ preventivne pred sitazami a vystavami.

[ 10.

DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

(11,

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chrénit’ pred svetlom.
Uchovéavat’ na suchom mieste.

12.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi miestnymi predpismi.

13.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

114,

OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

15,

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL spol. s r.0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

16.

REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/057/01-S

117,

CISLO VYROBNEJ SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

100 tbl.: EAN: 8586006800957
500 tbl.: EAN: 8586006802289
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

etiketa 100 tbl. (500 tbl.)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HELMIGAL 10 mg tablety

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 tableta (250 mg) obsahuje:
U¢inna ldtka:
Fenbendazolum 10,0 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

100 tbl. (500 tbl.)

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne, individualne do zobaka.

5. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

6. CISLO SARZE

<¢. Sarze> {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

96/057/01-S

100 tbl.: EAN: 8586006800957
500 thl.: EAN: 8586006802289
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODLNENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

PHARMAGAL spol. sr. 0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
HELMIGAL 10 mg tablety

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 tableta (250 mg) obsahuje:

Uéinnd ldtka:

Fenbendazolum 10,0 mg

Pomocné latky:

Sodna sol’ kroskaramelozy

Magnéziumstearat

Mikrokrystalicka celul6za
Hydrogénfosforec¢nan vépenaty dihydrat

Vzhlad lieku: Biele az sivobiele tablety.

4. INDIKACIE

Liecba nematoddz traviaceho a dychacieho systému okrasnej hrabavej hydiny, bazantov

a holubov spdsobenych parazitmi Syngamus trachea, Ascaridia galli, Ascaridia columbae
a Capillaria spp.

5. KONTRAINDIKACIE
Liek sa neodporuca podavat’ holubom pocas hniezdenia a preperovania.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH
Okrasna hrabava hydina, bazanty, holuby.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pre okrasnu hrabavi hydinu a bazantov 2 tablety na kus, pre holubov ' - 1 tabletu na kus
pocas 2-3 dni.

Liek sa podava peroralne, individualne do zobéka.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Liek sa podava peroralne, individualne do zobéka.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat pri teplote do 25°C.
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Chrénit’ pred svetlom.

Uchovéavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

Nepouzivat’ po datume exspirdcie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pre zabezpecenie plného ucinku lieku je potrebné presne dodrziavat davkovanie
a sposob podania lieku. Pred aplikaciou HELMIGALu 10 mg tablety je vhodné holuby zbavit
trichomondzy. Liek je vhodné podavat’ preventivne pred sutazami a vystavami.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam
LCudia so zndmou precitlivelostou na fenbendazol, alebo niektort z pomocnych latok by sa
mali vyhnat kontaktu s liekom.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhladajte lekarsku pomoc a ukéazte pisomnt informéciu
pre pouzivatela alebo etiketu oSetrujicemu lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku

musia byt zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie: Nie st zname.

Balenie:

1 x 100 thl., 1 x 500 thl.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Reg. ¢. SR: 96/057/01-S

EAN 100 tbl: 8586006800957

EAN 500 tbl.: 8586006802289

Ak chceete ziskat’ informacie o tomto lieku, prosim kontaktuje prisluSného reprezentanta
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenskda republika:

PHARMAGAL s.r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel/fax :+421/37/7419 759

www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal@seznam.cz
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