B. ULOTKA INFORMACYJNA

13



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Helminthex 425 mg/g pasta doustna dla koni

2. Sklad
Kazdy g 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 1,5mg

Pasta koloru zottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wywolanych 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 glist¢ konska
(Parascaris equorum).

5.  Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat wyniszczonych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i unika¢ nastepujacych praktyk ze wzgledu na to, ze zwigkszaja one
ryzyko rozwoju opornosci i ostatecznie mogg spowodowac brak skutecznosci terapii:

- Zbyt czeste 1 powtarzane stosowanie lekow przeciwrobaczych z tej samej klasy przez dtuzszy
okres. Podanie zbyt matej dawki w wyniku niedoszacowania masy ciata lub nieprawidtowego
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 majgcy inny mechanizm dziatania.
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W przypadku matych stupkowcoéw u koni, w réznych krajach, w tym nalezacych do UE, sporadycznie
zglaszano oporno$¢ na pyrantel. Stosowanie produktu na poziomie lokalnym/krajowym powinno wigC
uwzglednia¢ informacje epidemiologiczne i zalecenia specjalistow dotyczace ograniczenia selekcji
opornos$ci na leki przeciwrobacze.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Tego samego aplikatora mozna uzywac wylgcznie u zwierzat z tego samego stada oraz majacych ze
soba bezposredni kontakt.

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

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

W razie kontaktu ze skora, btonami §luzowymi lub oczami sptuka¢ obficie woda.

Nie pali¢, nie je$¢ ani nie pi¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce ochrony srodowiska:
W celu uniknigcia uwolnienia pyrantelu bezposrednio do srodowiska nie nalezy rozpoczyna¢ wypasu
koni w ciggu 3 dni od przeprowadzenia leczenia.

Cigza i laktacja::
Moze by¢ stosowany podczas 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:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest dobrze tolerowany do szeSciokrotnoéci zalecanej dawki
terapeutycznej dla nicieni (117 mg/kg masy ciata). W przypadku wystgpienia objawow
przedawkowania jako odtrutk¢ mozna zastosowac atroping.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:
Bardzo rzadko Drzenie mig$nil, wzmozone wydzielanie §liny?,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych przyspieszenie oddechu?, biegunka!, zmniejszona
zwierzat, wlaczajac pojedyncze aktywno$¢ cholinoesterazy®
raporty):

lObjawy mogg wystapié u zwierzat z ciezkg inwazja endopasozytdw zwigzang ze zmianami blony
sluzowej zotadka 1 jelit co moze by¢ spowodowane zwigkszonym wchtanianiem pyrantelu.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle 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 zgltaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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 sposéb podania

Podanie doustne.

19,5 mg pyrantelu embonianu na kg masy ciala jednorazowo, co odpowiada zawartosci 1 aplikatora
(27,5 g) z weterynaryjnym produktem leczniczym 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¢ mase ciata zwierzecia.

W przypadku leczenia zbiorowego, w przeciwienstwie do indywidualnego, zwierzeta nalezy
pogrupowac wedtug masy ciala i dawkowac produkt odpowiednio w celu unikniecia podania zbyt
matej dawki.

Aby poda¢ odpowiednia indywidualng dawke, nalezy przekreci¢ gwintowany pier§cien tak, aby
znalazt si¢ na wysokos$ci szacunkowej masy ciata leczonego zwierzgcia. Kazda jednostka podziatki na
strzykawce odpowiada dawce, ktora ma zosta¢ podana na 50 kg masy ciata. Umiesci¢ aplikator w
jamie ustnej zwierzgcia i wycisng¢ odpowiednig dawke na nasadg jezyka. Nalezy upewnic sig, ze
wskazana dawka zostata podana w cato$ci. Uniesienie glowy konia moze w niektorych przypadkach

utatwi¢ proces przetykania.

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

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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.

10. Okresy 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 niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2954/20

Strzykawka o pojemnosci 30 ml zawierajaca 27,5 g lub 32,08 g pasty sktadajaca si¢ z cylindra z
polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z tloczkiem dozujacym z LDPE, wieczka z LDPE i
polistyrenowym ttokiem.

Wielkosci opakowan:

Tekturowe pudetko z 1, 10 lub 20 aplikatorami zawierajgcymi 27,5 g pasty.

Tekturowe pudetko z 1, 10 lub 20 aplikatorami zawierajgcymi 32,08 g pasty.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

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

16. Dane kontaktowe

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
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa

Tel.: +48 22 855 40 46

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