ki
. Pergoquin’
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Richter

INDLAGSSEDDEL:
m Pergot1uin® 1mg tabletter til heste
Se den nyeste indlzegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA
DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCH-
FRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver f markedsforingstilladelsen:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @strig
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Lelypharma BV, Zuiveringsweg 1(2, 8243 PZ Lelystad, Holland
Repraesentant: )

Sal ?arm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding

2, VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Pergoquin® 1 mg tabletter til heste
Pergolid

3, ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) 0G ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Huer tablet indeholder:

Aktivt stof:

Pergolid

svarende til 1,31 mg pergolidmesilat

%ysemd, rund og konveks tablet med en korsformet brudlinje pa den ene side.
abletterne kan delesi 2 eller 4 lige store dele.

4, INDIKATIONER
%ymfptomatisk behandling af Kliniske tegn associeret med Pituitary Pars Intermedia
ysfunction (PPID) (equin Cushings sygdom).

1,0mg

5, KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til heste med kendt overfolsomhed over for pergolidmesilat eller andre
erqotderivater eller over for et ellr flere af hjzelpestofferne.

Ma ke anvendes til heste under 2r.

6. BIVIRKNINGER

Der har i sjeeldne tilfzelde vaeret set apf)etitl@shed, forbiqéende anoreksi og letargi,lette pavirk-

ninger af centralnervesystemet (feks. let depression og et ataksi), diarré og kol hos heste.

I meget sjzeldne tilfeelde er svedtendens blevet rapporteret.

Hyﬁ()igheden_ af bivirkninger er defineret som: o

i ehget da|[m|r;de||g (flere'end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i labet af en
ehandlin

- Almindeligge (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 d{r af 1,000 behandlede dyr)

- ?Aaeldne (flere end 1, men ferre endmdgrud af 10000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivivkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninier, der ikke

allerede er anfort i denne indlzegsseddel eller his du mener, at dette legemiddel ikke har virket

efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem

Lae%emiddelstyre\sen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kabenhavn §

Websted: wwy.meldenbivirkning.dk

7.DYREARTER
Heste

8, DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE 0G INDGIVELSESVEJ(E)
Oral anvendelse, én gang daglit.

Startdosis

Startdosis er 2 ug lpergo\id/kg (dosisinterval: 1,7 til 2,5 ug/kq) kropsvaegt. | undersagelser, der
er oﬁentliggé'on i literaturen, anfores det, at den mest almindelige, gennemsnitIiEe dosis er
2%? pergolid/kg med et interval fra 0,6-10 Pg pergolid/kg. Startdosis (2 g pergolid/kg, feeks. én
tablet tilen kropsvaeqt pa 500 kg) skal herefter titreres  henhold til det individuelle respons, som
bestemmes ved monitorering (se nedenfor).

Startdoserne anbefales som folger:

Hestens veeqt Antal tabletter Startdosis Doseringsinterval
200-300 kg % 050mg 1,7-25 ug/kg
301-400 kg % 075mg 1,9-25 ug/kg
401-600 kg 1 1,00mg 1,7-25 ug/kg
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 ug/kg
851-1000 kg 2 2,00mg 2,0-24 ug/kg

Vedligeholdelsesdosis

Der forventes livslang behandling for denne sygdom.

De fleste heste responderer pa behandlingén og stabiliseres ved en Pennemsnithq dosis
pa 2 g pergolid/kg kropsvaegt. Klinisk forbédring ved brug af pergolid forventes inden for 6
1il12 uger. Heste kan respondere Klinisk ved lavere eller forskellige doser; det anbefales derfor at
titrere tl den laveste effektive dosis hos det enkelte individ baseret pa responsen af behand-
lingen, hvad enten det er effek eller tegn pa intolerance. Nogle heste kan kreeve doser sa htﬂe
som 10 yig pergolid/kg vaeqt pr. dag. I'disse sjeeldne situationer tilrédes yderligere passende
monitorering.

Efter den Igd\edende diagnosticering gentages de endokrinologiske undersogelser med
henblik pa dosistitrering og monitorering af behandlingen med 4 -6 ugers mellemrum, indtil de
Kliniske tegn og/eller resultatere af de diagnostiske underswgelsersta iliseres eller forbedres.
Huis de Kiiniske tegn eller resultaterne af de diagnostiske undersagelser ikke er forbedret efter
de forste 4-6 uger,kan den samlede dagllgedousa?es med 0,25 -0,50 g, Huis de Kiniske tegn
er forbedret, men endnu ikke normaliséret, kan dyrlegen afgare, om dosis skal titreres eller e
afhaengiEt af individets respons patolerance over for dosen.

Huis de Kliniske tegn ikke er tilstreekkeligt kontrolleret (Klinisk vurdering pgole\ler diagnostiske
undersggelser), anbefales det at age den samlede daglige dosis i trin pa 0,25-0,50'mg (hvis
Izegemidlet tolereres ved denne dosis) hver 4.l 6. uge; indtil der sker en stabilisering. Hvis der
udvikles tegn pa intolerance over for den aktuelle dosis, skal behandlingen stoppes i 2 ti 3 dage
g genopta%es med det halve af den tidligere dosis. Den samlede da%llge dosis kan herefter igen
tifréres op til den onskede Kliniske effekt i trin pa 0,25-0,50 mg hver 2.1l 4. uge.

Huis en dosis glemmes, skal den nzeste pIan\agtedosisadmimstreres som ordineret.

Efter stabiliseing skal der regelmzessigt foretages en Klinisk vurdering og diagnostiske
undersagelser hver 6. maned for at monitorere behandling og dosis. Fivis derikke ses respons
}?a hehandlingen ber diagnosen revurderes,

abletterne kan deles i 2 eller 4ige store dele for at sikre en preecis dosering. Placer tabletten
pa EH jgevn overflade med delekzerven opad og den konvekse side (den rundede side) mod
overfladen.

2 Iiae store dele:
Trykned pa begge sider af tabletten med tommelfingrene.

4 IiEe store dele:
Tryk ned midt pé tabletten med tommelfingeren.

9, OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at lette administrationen kan den enskede daglige dosis orlwses ilidt vand og/eller blandes
med melasse eller andet velsmagende foder og omrores,indtil det er oplast.

| dette tilfelde skal de oplaste tabletter administreres med en sprajte. Hele dosen skal
administreres med det samme. Tabletterne ma ikke knuses.

10, TILBAGEHOLDELSESTID

Ma ikke anvendes til heste, der er bestemt til konsum.

Behandlede heste ma aldrig slagtes med henblik pa konsum.

(Hf]gten skakl \)/aere erkleret "kke til konsum” under den nationale lovgivning om hestepas
chip-mérket).

Ma ﬁ(ke anvendes til hopper, hvis maelk er bestemt til menneskefde.

11, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgzengeligt for barn. ! )

Dette veterinzerleegemiddel krazver inﬁen seerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Brug ikke dette veterinzerlzegemiddel efter den udlobsdato, der star pa blister og karton efter
"EXP". Udlabsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid for delte tabletter efter forste abning af den indre emballage: 3 dage.

12, SERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart, )
Der skal udfares relevante endokrinologiske laboratorieundersogelser samt foretages en
vurdering af kliniske tegn for at stille diagnosen PPID.

Saerligeforsigt}ﬁhedsre(};lerfordyret: ) )
Da de fleste tiffelde af PPID diagnosticeres hos zldre heste, er der ofte andre patologiske

processer tl stede. Vedrarende monitorering og frekvens af undersagelser, sepkt.8.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet:

Dette veterinze] aegemiébe kan forarsage gjenritation, en Fenerende ugt eller hovedgine efter
deling af tabletterne. Undga kontakt med ajnene og inhalation ved handtering af tabletterne.
Ved deling af tablettere skal eksponeringsrisikoen minimeres. Feks. bor tabletterne ikke knuses.
Ved kontakt med huden vaskes den eksponerede hud med vand. Hvis stoffet kommer i rzPet, skal
det ramte gje omgaende skylles med vand, hvorefter der soges lzegehjzelp. Sog frisk fuft ved
nasal iritation o%(sag lzzgehjeelp, hvis der udvikles vejrtraekningsbesveer. )
Dette produkt kan™ give anledning il overfalsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner).
Personer med kendt overfolsomhed over for pergolid eller andre ergotderivater skal undga
kontakt med veterinaerlaegemidlet.

Dette produkt kan give anledning til bivirkninger pa grund af nedsatte prolaktinniveauer,
hvilket udger en serlig risiko for gravide o? ammende kvinder. Gravide eller ammende
kvinder skal undga hudkontakt eller hand-ti-mund-kontakt ved at beere handsker under
administrationen af produktet.

Utilsigtet indtag kan, saerli%t hosbom, medfore bivirkninger. For at undga utilsigtet
indtagelse skal produktet omhyggeli top[)evares utilgeengeligt for born. Delte abletter skal
Izzgges tilbage i det abne blisterrum, Blisterne skal derefter z2gges tilbage i den ydre pakning
0g opbevares pa et sikkert sted. | ilfzelde af indgift ved hzndeligt uheld skal der straks soges
legehjelp, og indleegssedlen eller etiketten bor vises til lz2gen.

Undlad at spise, drikke eller ryge under brugen af dette produkt. Vask hzndere efter brugen.

Dreegtighed:

Ma Eun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlzeges vurdering af benefit-
risk forholdet. Legemidlets sikkerhed hos dreegtige hopper er ikke fastiagt.
Laboratorieundersagelser af mus og kaniner har Tkke afslaret teratogene virkninger. Der er set
nedsat fertilitet hos mus ved doser pa 5,6 mg/kg per dag.

Laktation; )

Anvendelse frarddes hos diegivende heste, hos hvilke sikkerheden af dette produkt ikke er fast-
laqt. Der er set svigt i melkeproduktionen hos mus.Dette skyldes den farmakologiske hemning
afprolaktinsekretionen, som medfarte lavere kropsvaegt og overlevelsesrate hos afkommet.
Interaktion med andre \aelgemidler og andre former for interaktion:

Anvendes med forsigtighed T tiflde af at veterinzerlzegemidlet administreres sammen med
andre lzzgemidler, der er kendt for at pévirke proteinbindingen, )
M3 ikke administreres sammen med dopamin-antagonister, som feks. neuroleptika
(phenothiaziner feks. acepromazin), domperidon eller metoclopramid, da disse midler kan
nedsatte effekten af pergolid.

Qverdosis:

Ingen oplysninger tilgengelige.

13, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT

Kontakt din dyrlzege eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af lzegemidler, der ikke
lzengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14, DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
01.april 203

15. ANDRE OPLYSNINGER
Papaeske med 50, 60, 100, 150, 160 eller 200 tabletter.
Ikke alle pakningsstorrelser er nodvendiguis markedsfart.
Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen,
hvis du ansker yderligere oplysninger om dette veterinaerlegemiddel.
BIPACKSEDEL:

E Pergoquin® 1 mg tabletter for héist

1. NAMN PA QCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande férférsél'ning: o

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Tillverkare ansvarig for frisléppande av tillverkningssats:

Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nederlanderna

2, DETVETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Pergoquin® 1 mg tabletter for hast

Pergolid

3, DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tablettinnehaller:

Aktiv substans:

Pergolid :
mofsvarande 1,31 mg pergolidmesilat
Rosa rund och konvex tablett med en korsformad brytskara pa en sida.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

4, ANVANDNINGSOMRADE(N)
For symptomatisk behandling av Kliniska tecken pa hypofysar pars intermediadysfunktion
(PPID; pituitary pars intermedia dysfunction) (Cushings syndrom hos hst).

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte til hastar med kénd dverkénslighet mot pergolidmesilat eller andra ergotderivatnoden
eller mot nagot av hjalpamnena.

1,0mg

Anvand inte till héstar under 2 4r.

6.BIVERKNINGAR N

I séllsynta fall har aptitioshet, Gvergaende anorexi ochyletargl, latt Béverkan pa det centrala nerv-

systemet (tex. IIndriﬁ depression och [att ataxi), diarré och kolik observerats hos héstar.

I mycket sallsynta fall har svettningar rapporterats.

Frekvensen av biverkningar an%es enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n'1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar

- Vanliga (fler an 1 men farre & 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsgnta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlae djur)

- Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade).

Om du observerar biverkningar, &ven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du

tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket, Box 26, 75103 Uppsala, www.akemedelsverket.se

7.DJURSLAG
Hast

8. DOSERING ‘FGR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Oral anvéndning, en gang dagligen.

Startdos

Startdosen dr 2 mikrogram pergolid/kg (dosintervall: 1,7 till 2.5 mikrogram/k% kroppsvikt.
Enligt studier fran publicerad litteratur dr den vanligaste, genomsnitfliga dosen 2 pg
pergolid/kg med ett intervall fran 0,6 till 10 mikrogram per old g. Startdosen (2 mikrogram
pergolid/kg). dvs, en tablett for 500 kg kroppsvikti ska sedan titreras utifran det individuella
svaret som faststallts genom dvervakning (se nedan).

Startdoser rekommenderas enligt fljande tabell:

Hastens kroppsvikt | Antal tabletter Startdos Dosintervall
200-300 kg % 0,50mg 1,7-2,5 mikrogram/k
301-400 kg % 0,75mg 1,9-2,5 mikrogram/k
401-600 kg 1 1,00mg 1,7-2,5 mikrogram/k
601-850 kg 1% 1,50mg 1,8-2,5 mikrogram/k
851-1000 kg 2 2,00mg 2,0-2.4 mikrogram/k

Underhallsdos

Livslang behandling ar att forvanta for denna sjukdom. .
De flesta hastar svarar pa behandling och stabiliseras vid en dgenor_nsnittlig dos pa 2
mikrogram perEolid/kg kroppsvikt, Klinisk forbittring med pergolid forvantas inom 6 till 12
veckor. Hastar kan svara Kliniskt vid ldqre eller varierande doser och darfor bdr man titrera
till lagsta effektiva dos per individ ufifrén behandlingssvaret, oavsett om detta dr effekt
eller fecken pa intolerans. Vissa héstar kan behtva doser upp till 10 mikrogram pergolid/kg
kroppsvikt per dag. | dessa ovanliga situationer rekommenderas ytterligare dvervakning,

Efter den initiala diagnosen, uprrepa endokrinologiska tester for dostitrering och over-
vakning av behandlingen med 4 il 6 veckors interval, ram til att de Kiniska tecknen och/elle
resultaten av de diagnostiska testen stabiliseras eller forbattras.

O kliniska tecken eller diagnostiska tester annu inte forbittrats efter det forsta intervallet
pa 4 till 6 veckor, kan den totala dagliga dosen tkas med 0,25-0,50 mg. Om de kliniska
tecknen forbittrats men énnu inte ér normaliserade, kan veterindren besluta att itrera eller inte
titrera dosen med hansyn till individens svar pé/tolerans for dosen.

Om de Kiniska tecknen inte dr tillrdckligt kontrollerade (Klinisk utvérdering_och/eller
diagnostiska tester) rekommenderas en héjning av den totala dygnsdoseni steg om 0,25-0,5 mg
(om [akemedlet tolereras vid den dosenﬁ< med 4 till 6 veckors mellanrum tills stab|||serinﬁ
uppnds, Vid tecken pa dosintolerans ska_behandlingen sattas ut i 2 till 3 dagar oc
aterinsattas med halva den tidigare dosen. Den totala dygnsdosen kan sedan titreras tillbaka
qu till 6nskad Klinisk effekt i steg om 0,25-0,5 mg varannan till var fidrde vecka. Om en dos
Eomsbor.t.ska.nastapIaneradedosEgs.enhgtqumatlon. o .

frer stabilisering ska regelbunden Kiinisk beddmning och diagnostiska tester genomfdras var
e manad for att Overvaka behandling och dos, Ominte ndgon uppenbar behandlingstespons kan
ses ska diagnosen utvarderas pa nytf. )
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 ika stora delar for korrekt dose[ing. Placera tabletten pd en plan
ytamed brytskaran vand upp och den konvexa (runda) sidan vénd mot ytan.

/ )N 2lika delar:
' /&o8B | trycknermed tummen pa bada sidor av tabletten.
Na| 4lika delar:

QD | tryckner med tummen i mitten av tabletten.

Nt

9, ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att underlétta administrering ska den erforderlilga dagliga dosen ldsas upp ien liten mangd
vatten och omrdras till den dr uppldst, och/eller blandas med melass eller annat vélsmakande
foder. Tabletter som [6ses upp i vatten administreras med en spruta.

Administrera hela mangden direkt. Tabletterna ska inte krossas.

10. KARENSTID(ER)
Ej tillatet for anvandning till héstar avsedda for humankonsumtion.
ehandlade hastar far inte laktas for humankonsumtion.
Det méste intygas att hasten inte & avsedd for humankonsumtion i enlighet med nationell
lagstiftning om héstpass.
Ejtillatet for anvandning till ston som producerar mjolk avsedd for humankonsumtion.

11, SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och réckhall for bam.
Ingas‘arsk||dafdr\{armgsanvismngar. .

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter "EXP".
Ut(ﬁang}s}datumet drdensistadagen fangivenmanad.

Hallbarhet av delade tabletter efter Gppnande av innerforpackning: 3 dagar.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varnin?arfér rgsPe&tived'ur.slag: o o .
Lampliga endokrinologiska aDoratonetester ska utforas, liksom utvardering av kliniska tecken

for att faststélla diagnosen PPID.

Sarskilda forsiktighetsatgrder for djur: )

Eftersom majorfteten av PPID-fallen diagnostiseras hos aldre héstar forekommer det ofta
andra patologiska processer. For monitorering och testintervall se avsnitt 8.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som gerlakemedlet till djur. .

akemedTet kan vid delning orsa aogonlmtanon,en irrterande fukt efler huvudvérk.

Undvik kontakt med dgonen och infalation vid hantering av tabletterna. Minimera risken for
exponering ndr tablettéra delas, Tabletterna ska inte krosSas. .

Vid hudkontak, skélj den exponerade huden med vatten. Vid gonkontakt, skalj omedelbart det
utsatta Ogat med vatten och kontakta [akare. Vid nasal initation, ga uti friska luften och kontakta
[akare om andninEssvarighetgr uppstar. ) ) ) i
Detta [akemedel kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaknoneyk Personer som dr
overkdnsliga for Pergohd eller andra ergotderivat ska undvika kontakt med lakemedet.

Detta lakemedel kan orsaka biverkningar orsakade av minskade prolaktinnivaer, vilket utgor
en sarskild risk for gravida kvinnor och kvinnor som ammar. Gravida kvinnor och kvinnor
som ammar ska undvika kontakt med huden eller kontakt mellan hand till mun genom att
anvinda handskar ndr de administrerar likemedlet.

Oavsiktligt inta?,_ sarskilt hos barn, kan orsaka biverkningar. For att undvika cavsiktliqt intag
ska ldkemedlet Torvaras utom syn- och rackhall for bam. Tablettdelarna ska laggas tilbaka i det
Gppnade blistret. Blister ska laggas tillbaka  ytterforpackningen och forvaras pa en saker plats.

Vid oavsiktliqt intag, uppsok genast Iakare och visa denna information eller etiketten.
Du §kzé inte ata, dicka eller Toka ndr du anvander det har [akemedlet. Tvéitta hénderna efter
anvandning.

Dréktighet:

Ska endast anvandas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning, Lakemedlets

sakerhet har inte faststallts hos draktih?a ston. Laboratoriestudier pd mus och kanin har inte

gwn beldgg for teratogena effekter. Nedsatt fertilitet observerades pa mdss vid en dos pa
6mg/kg och dag.

Laktation: o ) .

Anvandning rekommenderas inte til digivande hastar, eftersom lakemedlets sakerhet inte

faststallts hos dessa. Det ar observerat brister i mj6lkproduktion hos mus. Detta dr orsakat av

den farmakologiska hdmningen av prolaktinsekretionen, vilket medfdrde lagre kroppsvikt och

dverlevnad hos avkomma.

Andra likemedel och Pergoquit
Anvénd lakemedlet med forsiktighet vid samtidig administrering med andra lékemedel som
man vet paverkar proteinbindningen. ) o .
Administrera inte Iskemedlet samidigt med dopaminantagonister, sdsom neurole[mka
(fentiaziner, tex. acepromazin), domperidon eller metokloprarid, eftersom dessa medel kan
reducera effekten av pergolid.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, mot
Ingen information finns tllgangfig.

13, SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte [angre anvéinds.

Dessa atgérder ar tillfor att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2023-04-01

ift):

15. GVRIGA UPPLYSNINGAR
Kartong med 50,60, 100, 150, 160 eller 200 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrédaren for inne-
havaren av godkannandet for forséljning.
Salfarm Scandinavia AB, Florettgatan 29C, 2 van, SE-254 67 Helsingborg
PAKNINGSVEDLEGG:

m Pergoquin® 1 mg tabletter til hest

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT PA
TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER FORSKJELLIGE
Innehaver av markedsfaringstillatelse:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @sterrike

Tilvirker ansvarli? for batchfrigivelse:
Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nederland
2.VETERINARPREPARATETS NAVN

Pergoquin® 1 mg tabletter il hest
Pergolid

3, DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Hver tablett inneholder:

Virkestoff:

Pergolid

tilsvarende 1,31 mg pergolidmesilat
Rosa, rund og konveks tablett, med kryssformet delestrek pa den ene siden.
Tabletten kan deles i

i2 eller 4 like deler
4,INDIKASJON(ER)
SPym tomatisk behandling av Kliniske symptomer pa Pituitary Pars Intermedia Dysfunction
(PPID) - (Cushings sykdom hos hest).

5, KONTRAINDIKASJONER - )
Skal ikke brukes til hest ved kjent overfalsomhet for pergolidmesilat eller andre ergotderivater
eller noen av hjelpestoffene. )

Skal ikke brukes til hester yngre enn 2dr.

6. BIVIRKNINGER

Darlig appetitt, forbigaende anoreksi og endret bevissﬁhetsnivé(letarﬁi), milde sentralnervose
s;{)mptomer (feks. lett depresjon og ustahet(ataksi), diaré og kolikk Rar i sjeldne tilfeller blitt
observert hos hest. Svetting hari svert sjeldne tilfeller blitt rapportert.

Frekvensen av bivirkninger angs etter falgende kriterier:

- Svertvanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er)

- Vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dy%

- Mindre vanlige (flere enn T men feerre enn 10av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (fleré enn 1 men faerre enn 10 av 10000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (faerre enn 1.av 10000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du Ieg(ﬂer merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bor dette meldes til din veterinzr.

Z{. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)
st

1,0mg

8, DOSERING FOR HVER MALART, TILF@RSELSVEI(ER) OG TILF@RSELSMATE

Gisi munnen, én gang daglig.

Startdose:

Startdose er 2 mikrog perﬁolidlkg (doseintervall: 1,71l 2,5 mikrog/k%) kroppsvekt.

Litteraturen angir normal %ennomsnittlig dose pa 2 mikroF ergolid/kg, med et intervall fra
06 til 10 mikrog pergolid/kg. Startdosen (2 mikrog pergofid/kg; feks. en tablett for 500 kg
kroppsvekt) skaltitreres i henhold til individuell respons, basert pa overvakning (se nedenfor).
Folgende startdoser anbefales:

Hestens kroppsvekt | Antall tabletter Startdose Doseintervall
200-300kg /) 0,50mg 1,7-2,5 mikrog/kg
301-400kg % 0,75mg 1,9-2,5 mikrog/kg
401-600 kg 1 1,00mg 1,7-2,5 mikrog/kg
601-850 kg 1% 1,50mg 1,8-2,5 mikrog/kg
851-1000 kg 2 200mg 2,0-2,4 mikrog/kg

Vedlikeholdsdose

Det forventes livslang behandling for denne sykdommen.

De fleste hester viser EOd espons pa behandl‘mgen 0g stabiliseres pa en normal %jennom-

snittlig dose pa 2 mi rogi_lpergolid/kg kroppsvekt, Klinisk bedrin9 med pergolid Torventes
i lopet av 6 til 12 uker. Hester kan fespondere Klinisk pd lavere/varierende” doser, o? det

anbefales derfor  fitrere til den individuelle laveste effektive dose ut fra behandlings-
respons, enten det er god effekt eller tegn pa intoleranse. Noen hester kan ha behov for en

d@gndose Jf? hele 10 mikrog pergolid/kg kroppsvekt. | disse sjeldne tifellene anbefales spesielt
od overvaking.

Etter diagnogt?sering bor det foretas endokrinologiske tester med 4 til 6 ukers intervall
med tanke pa dosetitrering og oppfalgning av behandlingen inntil det kliniske bildet og/eller
resultatene av diagnostiske tester er stabile eller forbedret. )

Dersom det ikke"sees Klinisk bedring eller diagnostiske tester ikke viser bedring etter de

forste 4 il 6 ukene, kan dogndosen gkes med 0,25-0,50 mg. Dersom Kliniske symptomer er



forbedret, men ikke normalisert, kan veterinaeren velge 4 titrere eller ikke titrere dosen, pa
bakgrunn av individets respons/toleranse.

Dersom Kliniske sym[ptomer ikke blir tilstrekkelig kontrollert (Klinisk evaluering og/eller diagnos-
tisk testing), anbefales det & oke dogndosen med 0,25-0,5 mg (hvis denne legemiddeldosen
tolereres) hver 4. il 6. uke inntil stabilisering. Ved tegn pa ntoleranse bor behandlingen stansesi
21l 3 dager og startes igjen med halvert dose. Dagndosen kan titreres opp igjen til ansket klinisk
effekt med en doseakning pa 0,25-0,5 mg hver 2.1il 4. uke. Dersom en dose glemmes, skal neste
Elan\agte dose gis som forskrevet. .

Etter stabilisering skal vanlig klinisk vurdering pg{(diagnosﬂsk tesﬂp%utfmes hwer 6. méned for
a oveévake behandlingen og dosen. Hvis det ikke sés respons pa behandling ber diagnosen
revurderes.

Tabletten kan deles i 2 eller 4 deler for & sikre noyaktig dosering. Plasser tabletten pé en jevn
overflate, med delestreken vendt opp og den konvekse%buede) siden vendt ned.

For 2 like deler:
trykk ned med tomlene pa begge sider av tabletten.

For4like deler:
trykk ned med tommelen i midten av tabletten.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

For 4 lette administrasjonen, bor den da%Ii e dosen loses i litt vann og/eller blandes med
melasse eller annet smakelig for og rystes til det er opplast. Blandingen gis da med sproyte.

Gi hele dosen umiddelbart. Tabletfene mé ikke knuses.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Preparatet er ikke godkjent for hester som skal brukes til konsum.

Behandlede hester ma aldri slaktes for konsum.

Hesten skal vaere deklarert som «ikke naerin?(smiddelproduserende» i sine identitetsdokumenter
(hestepass) i henhold til gjeldende regelverk.

Preparatet er ikke godkjent for hopper som produserer melk til konsum.

11, SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for bar.

Dette veterinaerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. .

Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa den indre
emballasjen (bjisterpakningenrog kartongen etter «EXP>. Utlopsdatoen henviser til den siste
da?em len méneden.

Holdbarhet av oppdelte tabletter etter anbrudd av indre emballasje: 3 dager.

12, SPESIELLE ADVARSLER .

SBesue e advarsler for de enkelte mdlarter. o )

PPID diagnosen ma stilles noyaktig, basert pa relevante endokrinologiske laboratorietester,
og evaluering av liniske symptomer.

Spesielle fgrholdsregler for bruk til dyr. .
De fleste tilfeller av PPID biir diagnostisert hos eldre hester, Det ma tas hoyde for at andre pato-

logiske ﬁlsgander kan forekommeitillegg til PPID. For forhold vedrarende overvaking og testing,
se avsnitt 8.
Spesielle forholdstegler for personen som handterer veterinzerpreparatet:
Preparatet kan forarsake aye- og neseirritasjon oq hodepine veé de ing av tabletten.
Minimer kontakt ved deling av tablettene. Tablettene mad ikke knuses. Unnga kontakt med
gynene og inhalasjon ved handtering av tablettene.

ed kontakt med hud, skal den eksponerte huden vaskes med vann. Ved kontakt med ayne,
skl o(nene straks skylles med vann og sok straks legehjelp. Sarg for frisk luft ved neseirritasjon,
0g sok legehjelp dersom det oppstar pusteproblemer.
Dette veterinaerpreparatet kan forarsake hypersensistivitet (allergi). Personer med kjent
hypersensitivitet overfor pergolid eller andre ergotderivater, ber unnga kontakt med veterinaer-

reparatet.

ette veterinzerpreparatet kan forarsake bivirkninger pé grunn av reduserte prolaktinnivéer, som
utgjor en sEeszI risiko for %rawde 0g ammende kvinner. Gravide eller ammende kvinner skal
uningd hudkontakt eller hana-til munnkontakt ved & bruke hansker ved administrering.
Utilsiktet inntak, szerlig hos bar, kan fordrsake uanskede reaksjoner. For & unngd utilsiktet
inntak skal veterinzerpreparatet oppbevares utilgjengeliq for bam. Tablettdeler skal legges tilbake
bhsterFakningen, Den indre emballasjen (blisterpakningen) skal IegEes pa Flass i den ytre
embalas&en 0g oprevares pa et trygt sted. Ved utiliket inntak, sok straks legehjelp og vis
IeEen pa n|ng5ved leqget eller etiketten.
Ikke spis, drikk eller rayk mens du bruker dette veterinzerpreparatet. Vask hendene etter bruk.

Drektighet:
Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansvam? veteriner.
Veterinaerpreparatets sikkerhet ved bruki drektige hopper er jkke klarlagt.

Laboratoriestudier i mus og kaniner har ikke vist tegn pa teratogen effekt. Ved doser pa
5,6mg/kg kroppsvekt per dag er det sett redusert fertilitet hos mus.

Diegiving:

BruE til %ie%ivende hopper er ikke anbefalt, siden sikkerheten av dette veterinaerpreparatet
ikke er Klarlagt. Manglende laktasjon er observert hos mus. Dette var forérsaket av den
farmakologiske hemming av prolaktinutsondring og resulterte i redusert kroppsvekt og over-
levelsesrate hos avkommet.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Det ma utvises forsiktighet ved samtidig administrering av dette veterinrpreparatet og andre
legemidler som Eavirker proteinbinding,

Preparatet skal ikke administreres samtidig med dopaminantagonister, som feks. nevroleptika
(fenotiaziner f.eks. acepromazin), domperidon eller metoklopramid, da disse legemidlene kan
redusere effekten av pergolid.

Qverdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter):

Ingen tilgjengeliq informasjon.

13, SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER
0G EMBALLASJE

Spor veterinzeren hvordan du skal kvitte deg med legemidler som ikke lenger brukes.
Disse tiltakene er med pa & beskytte miljoef.

14, DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
01.04.2023

15, YTTERLIGERE INFORMASJON
Pappeske med 50, 60, 100, 150, 160 eller 200 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.

For ytterligere opplysnin%er.om dette veterinaerpreparatet, ta kontakt med lokal representant
for innehaver av markedsforingstillatelsen.

Salfarm Scandinavia AS, Fridtjof Nansens Plass 4, NO-0160 Oslo,
Tif: +47 902 97102, E-post: norge@salfarm.com
FYLGISEDILL:

n Pergoquin' 1 mg toflur fyrir hesta

1. HEITI G HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM BER
ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki
FramleiGandi sem ber abyrgd a Iokasambp\%kkt:

Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
2, HEITI DYRALYFS

Pergoquin® 1 mg toflur fyrir hesta
Pergdlid

BE

3.VIRKﬁT) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Pergdlid 10mg
jafngildir 1,31 mg pergdlidmesilat

Bleik, hringlaga 0g kpt tafla med krossIaPa brotlinu 60ru megin.
Heegt er ad skipta toflum i 2 eda 4 jafna hiuta.

4, ABENDING}AR)
Einkennamedferd vid Kliniskum einkennum sem tengjast truflun & starfsemi { midhluta dinguls
(Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID)), (Cushingssjukdomi hja hestum).

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki hestum med pekkt ofnzmi fyrir pergdliomesylati eda 6orum ergotafleiéum eda
einhverd‘u hjélparefnanna.

Gefid ekki hestum yngri en 2 dra.

6. AUKAVERKANIR

Lystarleysi, skammvinnt lystarstol og svefnhdfgi, mild einkenni { midtaugakerfi (td, vaegt

punglyndi og veeqt slingur), nidurgangur og innantaka hafa komid fram hja hestum i mj6g

sjaldgzefum filfellum. Svitnun hefurkomid fram i Grféum tilfellum.

Titni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- MHég algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 djrum sem fé medferd)

- A%engar(komafyrirh'a' irien 1en feerri en 10 af hverjum 100 djrum sem fa meéferi?

- Sjaldgzefar (koma fyrir hja fleri en 1 en feerrien 10 af hver;um 1,000 dyrum sem fa medferd)

- jbs%sjg;dgaefar(koma rir hja fleiri en 1en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa
meder

e

- Koma drsfaldan fyrir (koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fd medferd, pm..
einstok tilvik)

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem Iyfid hatf ekki tilzetlud ahrf.

7. DYRATEGUND(IR)
Hestar

8, SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, [KOMULEID(IR) G ABFERD VID LYFJAGJOF
Tilinntoku einu sinni & dag.
Upphafsskammtur
Upphafsskammturinn er 2 g g)e
§

rgolid/kg likamsbyngdar (skammtabil: 17 il 2,5 gtﬁ/kE).
hna a0 algengasti medalskammturinn er 2 g pergdlioy

Rannscknir sem birtar hafa veri kg
& bilinu 06 til 10 yg J))ergo'liélkg. Jpphafsskamimtinn (2 g Fergé\ié/kg, td, ein tafla 4 her

500 kghaf likamshyngd) skal sidan stilla | samraemi vi einstaklingsbundna svérun og metin er

med eftiriti(sja her ad nedan).
Upphafsskammtar eru radlagdir eins og hér segir:

Likamspungihests | Fjolditafina | Upphafsskammtur Skammtabil
200-300kg /! 0,50 mg 1,7-25 ug/kg
301-400kg % 0,75mg 1,925 ug/kg
401-600kg 1 1,00mg 1,7-25 ug/kg
601-850kg 1% 1,50mg 1,8-25 ug/kg
851-1000kg 2 2,00mg 20-24 ug/kg

Vidhaldsskammtur ) o

Geramd rad fyrir fstidarmedferd vid pessum sjdkdomi,

Flestir hestar svara vel medferd og jafvaegi er ndd vio medalskammtinn sem er 2 pg
8ergol|'6/k I|kamspynEdar. Biast ma vid kliniskum bata med Eergdliéi innan 6 til 12 vikna.
lera ma ad hestar syni Kliniskta svérun vid minni eda breytilegri skammta; bess vegna er rédlagt
a0 adlaga skammta einstaklingsbundid ad Iaerta virka skammti, byggt 4 svorun vio medferd,
eftira’ranEri medferdar eda merkjum um opol. Sumir hestar geta purft skammta allt ad 10 g
pe[go'h'é/ g'ILklamsbyngdara'dag. Vi pessar mjog sjaldgzefu aostaeour er radlagt ad auka eftirlit
avi i hatt.

Eftir frumgreinin?u skal endurtaka rannsdknir 4 starfsemi innkirtla, vegna skammtaadlogunar
oP til ad hafa eftirlit med medferd, med 4til 6 vikna millibii,ar tl afnvezgi er nad eda bati kemur
i gdsyéyk\ini‘skum einkennum og/eda greiningarrannsoknum. T )

Ef klinisk einkenni hafa ekki minnkad eda engm batamerki koma fram i greimn?arrannsoknum,
eftirfyrsta4il 6 vikna timabilid, ma auka heildardagskammt um 0,25-0,50 mg. EfKlinisk einkenni
hafa minnkad en ekki enn nddst edlilegt astand, getur dyraleeknirinn akvedi hvort adlaga skuli
skammtinn eda ekki, med hidsjon af einstaklingsbundinni svérun/poli.

Ef ekki er naegileg stjor & Kliniskum einkennum (Kliniskt mat og/eda greiningarrannsokn)
er ya’blagt a0 auka heildardagskammt { 0,25-0,5 mg skrefum (ef I\/ﬁ% olist f peim skammti) a
41il 6 vikna fresti uns jafnveegi er komid 4. Ef uﬁp koma einkenni um skammtadol, skal stodva
medferd i 2 il 3 daga og hefja hana aftur med elmin?| af fyrri skammti. Sioan mé auka heildar-
da?skammtinn smam saman aftur { 0,25-0,5 mg skrefum & 2 til 4 vikna fresti, bangad til naost
hafa tilaetlud Klinisk ahrif. Ef skammti er sleppt 4 a0 gefa naesta skammt samkveemt avisun.
begar jafnveegi er nad skal framkveema reglulega Kliniskt mat og greiningarrannsoknir &
6 manada fresti til ad fylgjast med medferdinni og skammtinum. begar ekki er nein svérun vio
medferd skal endurmeta %remmguna.

begar allt er komid | edlileqt horf skal framkvaema reglulega liniskt mat og greiningarprof &
6 manada fresti til ad fylgjast med medferd og skammii. begar ekki er nein svorun vi§ medferd
skal endurmeta greininguna.

Haeqt erad skiﬁta toflum 2 eda 4jafna hluta til ad tryggja rétta skammta. Leggdu tofluna d slétt
yfirbord med skoruhlidina upp og kiptu (&volu) hiidina nicur ad yfirbordinu.

eigan

2 jafnir hlutar:
prystumed pumlunum 4 badar helminga tiflunnar.

4jafnir hlutar:

»>db d e
QD | prystumed pumlinum & midju toflunnar.

Oen
9, LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Til a0 audvelda lyfiagjof md setja naudsynlegan dagskammt i [itid magn af vatni og/eda
blanda vid melassa edia onnur szetuefni og hreera vel uns Iyfid er uppleyst. | bessu tilfelli 4 ad gefa
uppleystu toflurnar med sprautu. Gefa skal allt magnid strax. Ekki ma mylja toflumar.

10, BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Dr’ra\yﬁé er ekki eyt til notkunar handa hestum sem n??nir eru il manneldis.

Aldrel md sfatra lyfamedhondludum hestum til manneldis

Le%gja skal fram' yfirlysingu pess efnis ad hesturinn verdi ekki nyttur til manneldis samkveemt
ildandi reglum um hestavegabréf. o o

yralyfid er ekki leyft til notkunar handa mjolkandi hryssum sé mjolkin njtt til manneldis.

11, GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem hom hvorki nd til né sjd.

Enein sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteeGur dyralyfsins.

EkKi skal nota dyralyfid eftir%yrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkning og
umbGdunum eftir, EXP" Fy rnin%arda setning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram
Geymslupol 4 skiptum t6flum eftir ad innri umbUdir hafa verid rofnar: 3 dagar.

12, SERSTOK VARNADARORD

Serstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Framkvaema skal viBeigandi rannsoknir a starfsemi innkirtla sem og ad meta & Klinisk einkenni
til a0 stadfesta greiningu & PPID.

Sérstakar varddarreglur vid notkun hjd dyrum:

bar sem meirihluti 5PID greinist hja oldrudum hestum eru einnig oft adrir sjdkdomar ti stadar.

Vardandi eftilit og tioni profana, sja kafla 8.

Sérstakarvan]éarreglurfyrir pann sem gefur d%'rmu Iyfig:

Dyralyfio getur valdid ertingu  augur, ertandi Iykt eda hofudverk eftir ad toflum hefur verid
skipt. Fordast skal snertingu vid augu og varast ad anda efninu inn pegar toflurar eru hand-
leiknar. Lagmarka skal haeftu & Gtsetningu Eegar toflunum er skipt, .. &t ekki a0 mylja toflur,
Ef snerting verdur vid hud skal bvo pann hiuta, sem Gtsettur var, med vatni. Vid snertingu vio
augu skal'skola viokomandi auga strax med vatni og leita rada hjé lzekni. Vid ertingu f néf skal
fara pangad sem loft er ferskt og leita leeknisadstodar ef dndunarerfidleikar koma upp. )

L%ﬁ geturva\dib ofneemisvidbrogdum (allergy reactions). Peir sem hafa ofnaemi fyrir pergolidi
eda 60rum ergotafleidum skulu fordast snertingu vid dyralyfio. )
Lyfid getur valdid aukaverkunum vegna Ieekkunar a prolaktinmagni, sem veldur sérstakri
ahzzsttu hjd konum sem eru bamshafandi eda med bam 4 brjdsti. bungadar konur og konur med
barn & brjosti skulu forBast snertingu vid hud eda snertingu fré hond til munns me

med hanska begar lyfid er gefid. ) ) . )

EfIyfid er tekid inn f)ﬁnr slysni getur bad valdid aukaverkunum, einkum hjé bormum. Til ad fordast
inntoku fyrir slysni skal ge&(ma Iyfid par sem bom hvorki na til né sjd. Tofluhlutar skulu settir aftur
fopna Eynnuna. bynnur skal ldta aftur i ytri umbudir og geayma & orugqum stad. Vid inntoku fyrir
slzsms,altafarlaustleita tilleeknis og syna honum i\élgpue ilinn eda pakkninguna.

Ekki ma borda, drekka eda reykja begar Iyfid er notad. bvo skal hendur eftir notkun.

bvi ad vera

Meé?an?az

Dyralyfid ma eingbngu nota ad undangengnu avinnings-/ahzettumati dyralaeknis. Ekki hefur
verio synt fram & dryqgi lyfsins hja fylfullum hryssum. Rannsoknir a mdsum og kaninum hafa ekki
ssy'nt fram & vanskopunarahrif. Minnkadrar frjosemi vard vart hja masum vid skammta sem eru
6mg/kg likamspyngdar  dag.

Midlkurgjof:

EKKT er maelt med notkun hja mjélkandi hryssum, par sem ekki hefur verid synt fram & ryggi
Iyfsins. Hja mdsum matti rekja minnkada likamspyngd og lifun afkveema fil lyfjafreedilegrar
hiomlunar d prolaktinseytingu sem veldur pvi ad mjdlkin hverfur.

Milliverkanir vid onnur yf og adrar milliverkanir:

Notid med vardd | t vil%um Par sem dyralyid er gefid samhlida 68rum lyfjum sem vitad er ad
hafi ahrif a protinbindingu.

(Gefid ekki samhlida dopamin-blokkum, svo sem gebrofslygum (fendtiazinum, t.d. asepromazini),
domperidoni eda metoklopramidi, bar sem pessTlyf geta dregid tr virkni pergolids.
Ofskommtun (einkenni, braamedfer8, moteitur):
Engar fyrirfiggjandi upplysingar.

13, SERSTAKAR YARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM EDA
URGANGI, EFVID A

Leitid rada hj4 dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota.
Markmidid er a vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIDUSTU SAMbYKKTAR FYLGISEBILSINS
01.042023

15. ADRAR UPPLYSINGAR
Paﬁpakassi med 50,60, 100, 150, 160 eda 200 tiflur.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Hafid samband vid fulltriia markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, DK-6000 Ko\dinrq
Simi: 0045 75529413, Bréfsim 0045 75508080, Netfang: sal@salfarm.dk

NAVODILO ZA UPORABO

m Pergoquin® 1 mg tablete za konje

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMEc]' Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14,4600 Wels, Avstrija
Proizvajale. od%ovoren za sproscanje seif:

Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nizozemska
2,IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Pergoquin® 1 mg tablete za konje

Pergolid

3, NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN
Ena tableta vsebuje:

Ucinkovina:

Pergolid

karustreza 1,31 mg pergolidijevega mesilata

Okrogla in konveksna tableta roznate barve z delilno zarezo v obliki kriza na eni strani.
Tablete je mozno razdeliti na 2 ali 4 enake dele.

4.INDIKACLIA(E)
Simptomatsko zdravljend'e Klinicnih znakov okvare pars intermedie hipofize pri konjih (PPID)
(Cushingove bolezni pri konjih).

5. KONTRAINDIKACJE

Ne uporabite pri konjih z znano preobCutljivostjo na pergolidijev mesilat ali druge derivate
ergotali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri konjih, mlajsih od 2 let.

1.0mg

6. NEZELENI UCINKI

V' redkin primerih so pri konjih opazli nejescost, prehodno anoreksijo in letargijo, blage znake
osrednjega Zivnega Sistema (npr. blago depresijo in blago ataksijo), diarejo’in koliko. V zelo
redkih primerih so porocali o znojenju.

Pogostost nezelenih ucinkov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- 7elo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenh Zivali);

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 100 zdravljenih zivali);

- obSasni prive ot T, toda manj kot 10 val od 1000 dravlenth zva;

- redlki (prive¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali) in

- zelo redki (pri manj kot 1 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vkljuéno s posameznimi primeri).
Ce opazite kakrine koli stranske ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo,
ali mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Konji

8, ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE ZDRAVILA
Peroralna uporaba, enkrat na dan.

Zacetni odmerek

Zacetni odmerek je 2 pg pergolida/kg telesne mase (razpon odmerka; 1,7 pE/kg do25 rg/kg).
V Studijah, objavljenih v literaturi, navajajo najpogostejs, povEreEni odmerek 2 [ig pergolida/kg

zrazponom od 0,6 g do 10 p%pergohd.a/.kg.. acetni odmerek (2 txg pergollida/k%. npr. 1 tableta
na telesno maso 500 kg) je treba nato titrirati skladno z individualnim odzivom, ki ga ugotovite
s spremijanjem (glejte Spodiaj).

Priporoceni so naslednji zacetni odmerki:

Telesnamasakonja | Stevilotablet | Zacetni odmerek Razpon odmerka
200-300 kg /) 0,50 mg 1,7-25ug/kg
301-400kg % 075mg 1,925 ug/kg
401-600 kg 1 1,00mg 1,7-2,5 ug/kg
601-850 kg 1% 1,50mg 1,8-2,5 ua/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-24 ug/kg

Vzdrzevalni odmerek

Zatoholezen se predvideva dozivljenjsko zdravfjenje.

Vecina konj se odzove na zdravljenje in stabilizira pri povprecnem odmerku 2 g pergolida/kg
telesne mase. Klinicno izboljsanje se pri perqolidu pricakuje v 6-12 tednih. Konji sé ahko klinicno
odzovejo pri manjsih ali razliénih odmerkih, zato se priporoca, da pri vsaki posamezni Zivali
titrirate na np{(manju ucinkoviti odmerek na podlagi odziva na zdravljenje, in sicer tako z vidika
ucinkovitosti kot tudi znakov intolerance. Nekateri konji lahko potrebujejo odmerke velikosti
do WO‘ng. pergolida/kg telesne mase na dan. V teh redkih primerih Se priporoca dodatno
spremljanje. © " o o

Po zacetni diagnozi izvajajte endokrinolosko testiranje v intervalih 4-6 tednov za titracijo
odmerka in spremljanje zdravljenja, dokler ne nastopi stabilizacija ali izboljsanje Klinicnih
znakov in/ali do rezultatov diagnosticnih preiskav.

(Ce se Klinicni znaki ali rezultati diagnosticnih Ereiskav ne izbolj$ajo v prvem 4-tedenskem do
6-tedenskem intervalu, je mogoce”povecati § u&)ni dnevni odmerek za 0,25-0,50 mg. Ce se
Klinicni znaki izboljSajo, vendar se se ne normalizirajo, se veterinar lahko odloi za titracijo
odmerka aline, Eri tem pa uposteva odziv na odmerek/toleranco odmerka pri posamezni zivali.
Ce Kiinicni znaki niso zadovoljivo obvladani (Klinicna ocena in/ali diagnosticne preiskave),
se priporoca povecanje skupnega dnevnega odmerka v korakih po 0,25-0,5 mg (¢e sival
trenutni odmerek dobro prenasa) vsakih 4-6 tednov, dokler ne nastopi stabilizacija. Ce se pojavijo
znaki intolerance, je treba zdravljenje prekiniti za 2-3 dni in ga ponovno uvesti s polovico
E(ejgnjega odmerka. Skupni dnevni odmerek je nato mocqoce titrirati nazaj do zelenega
finicnega ucinka v korakih po 0,25-0,5 mq vsake 2-4 tedne. Ce ste pozabili dati odmerek, dajte
naslednji nacrtovani odmerek normalno po umiku.

Po stabilizaciji je treba za spremljanje zdravljenja in kontrolo odmerka vsakih 6 mesecev
izdelati klinicno oceno in opraviti diagnosticne preiskave. Ce ni opaznega odziva na zdravijenje,
je treba ponovno aceniti diagnozo. )

ablete Je mozno razdeliti na 2 ali 4 enake dele, da se zagotovi natancno odmerjan&e. Tableto
oloite na ravno podlago, tako da je stran z delilno Zarezo obrmjena navzgor, konveksna
anobljena) stran pa proti podlagi.

LA

2enaka dela:
tableto s palcema na obeh straneh pritisnite navzdol proti
podlagi.

4enaki deli:
tableto s palcem na sredini pritisnite navzdol proti podlagi.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Za lazje dajanje zdravila je treba potrebni dnevni odmerek dati v majhno kolicino vode
in/alizme3ati z melaso ali drugim sladilom ter meSati, dokler se zdravilo ne raztopi. V tem primeru
je treba radztotg).lj.ene tablete dati z brizgo. Celotno kolicino raztopine je treba dati takoj. Tablet
ne smete drobif.

10. KARENCA

Ni dovoljena uporaba pri konjih, ki so namenjeni prehrani ljudi.

Zdravljeni konji se nikoli ne smejo lati za prehrano ljudi.

Konj mora biti oznacen kot Zival, ki »ni namenjena za zakol za prehrano ljudic, skladno z
nacionalno zakonodajo o identifikacijskih dokumentih za konje.

Ni dovoljena uporaba pri kobilah, katerih mleko je namenjeno prehrani judi.

11,POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabyati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na
pretisnem omotu in Skatli po »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v
navedenem mesecu.

Rok uporabnosti prelomljenih tablet po prvem odpiranju stine ovojnine: 3 dni.

12,POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako cilino Zivalsko wrsto: o )
Ta postavitev diagnoze PPID Je treba opraviti ustrezne endokrinoloske laboratorijske

preiskave in izdelati oceno klinicnih znakov.

Posebni g;evidnostniukre%izq uporabo pri zivalih; o
Ker je vecina primerov PPID diagnosticiranih pri starejsih konjih, so po?osto prisotni tudi drugi
patoloski procesi. Za informacije o spremljanju in pogostosti preiskav glejte poglavje 8.
Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
To zdravilo o_govzrocfi razenje odi, drazec vorH'ai.? avobol po defitvi tablet. Pri ravnanju s
tabletami se izogibajte stiku z ocmi in vdihavanju zdravifa. Pri delitvi tablet v najvecjimozni meri
Zmanjsajte tveganje za izpostavljenost; tablet npr. ne smete drobiti,
V' primeru stika's kozo jo umijte 2 vodo. V primeru izpostavljenosti oci takoj izperite prizadeto oko
zvodo in se posvetujte z zdravnikom. V' primeru drazenja nosne sluznice pojdite na svez zrak;
Ce se pojavijo tezave z dihanjem, poiscite zdravnisko pomoc.
To zdravilo lahko povzroci  preobCutljivostne ~(alergijske) - reakcije. Osebe z znano
;lgreobcutIHwost o na pergolid ali druge derivate ergota naj se izogibajo stiku z zdravilom.
0 zdravilo lahko povzroci nezelene ucinke zaradi znizanih ravni prolaktina, kar predstavija
posebno tveganje za nosecnice in dojece matere. Nosecnice in dojece matere naj se
\z?(gmajo stiku koze z zdravilom in prenosu prek rok v usta, tako da med dajanjem zdravila nosijo
rokavice.
Nenamerno zauitje lahko Fovzro&i nezelene ucinke, e posebej pri otrocih. Da preprecite
nenamerno zauzitje, zdravilo vedno shranjujte nedosegljivo otrokom. Dele tablet je treba
shraniti nazaj v njinovo vdolbino v pretisnem omotu. Pretisne omote je treba vstaviti nazaﬂ v
zunanjo ovojnino in shraniti na vamem mestu. V primeru nenamernega zauzitja se takoj
osvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.
led uporabo tega zdravila ne smete jesti, pii ali kaditi. Po uporabi st umijte roke.
Brejost:
Uporabite le v skladu z oceno razmerja orist-tveganje odgovornega veterinarja, Vamost tega
zdravila pri kobilah v obdobju brejosti ni bila ugotovjena. Z laboratorijskimi Studijami na misih
in kuncih niso bili dokazani teratogeni ucinki. Pri odmerku 5,6 mg/kg telesne mase na dan so pri
misih opazili zmanjsano plodnost.
laktacl, ) o ) ) .
Uporaba ni pnprodgya pri kobilah v obdobju laktacije, saj vamost zdravila v obdobju laktacije
i bila U?otov ljena. Pri misih s0 zmanjsano telesno maso'in stopnjo prezivetja pri potomstvu
pripisali farmakoloskemu zaviranju izlocanja prolaktina s posledicno nezmoznostjo laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdraviliin druge oblike interakeii; )
Potrebna je previdnost pri Socasnem dajanju tega zdravila z drugimi zdravili, za atera je
znano, da vplivajo na vezavo beljakovin.

Ne dajajte socasno z antagonisti dopamina, kot so nevroleptiki (fenotiazini, npr. acepromazin),
domperidon ali metoklopramid, saj lahko ta zdravila zmanj3ajo ucinkovitost pergolida.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):
Ni podatkov.

13, POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA ZDRAVILA
ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Glede odstranjevanja zdravi, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem.

Ti ukrepi pomagajo varovati okalje.

%%EUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Jor)

15, DRUGE INFORMACLJE

Kartonska skatla, ki vsebuje 50, 60, 100, 150, 160 ali 200 tablet.

Ninujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Za vse nadalnje informacije o tem zdravilu se obmite na lokalno predstavniitvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom.

VETCONSULT PHARMA d.0.0.

Gerbiceva 50, 1000 Ljubljana,

Slovenija

61273/B

BE



