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INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Holland
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
og 
Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Holland
VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Pergosafe 0,5/1/2 mg filmovertrukne tabletter til heste. Pergolid.
ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet indeholder: Aktivt stof: 
Pergolid  0,5/1,0/2,0 mg
svarende til 0,66/1,31/2,62 mg pergolidmesilat
Filmovertrukket tablet.
0,5 mg tablet: offwhite, kugleformet, filmovertrukket tablet.
1 mg tablet: Beige, kugleformet, filmovertrukket tablet.
2 mg tablet: Grøn, kugleformet, filmovertrukket tablet.
INDIKATIONER
Symptomatisk behandling af kliniske tegn associeret med Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID) (equin Cushings sygdom).
KONTRAINDIKATIONER
Bør ikke anvendes til heste med kendt overfølsomhed over for pergolidmesilat eller andre ergotderivater eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
Bør ikke anvendes til heste under 2 år.
BIVIRKNINGER
Der har i sjældne tilfælde været set appetitløshed, forbigående anoreksi og letargi, lette påvirkninger af centralnervesystemet (f.eks. let depression og let ataksi), 
diarré og kolik hos heste. I meget sjældne tilfælde er svedtendens blevet rapporteret. 
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
Kontakt din dyrlæge, hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder også bivirkninger, der ikke allerede er anført i denne indlægsseddel eller hvis du mener, at dette 
lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
DYREARTER
Heste (ikke beregnet til konsum for mennesker).
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ
Oral anvendelse, én gang dagligt.
Startdosis: Startdosis er 2 µg pergolid/kg (dosisinterval: 1,3 til 2,5 µg/kg; se tabellen nedenfor). Vedligeholdelsesdosen (2 µg pergolid/kg, dvs. en tablet pr. 500 kg 
kropsvægt) skal dernæst titreres i henhold til det individuelle respons, som bestemmes ved monitorering (se nedenfor), hvilket resulterer i en gennemsnitlig 
vedligeholdelsesdosis på 2 µg pergolid/kg kropsvægt med et dosisområde på 0,6 til 10 µg pergolid/kg kropsvægt.
Startdosis anbefales som følger:

Vedligeholdelsesdosis: Der forventes livslang behandling for denne sygdom.
De fleste heste responderer på behandlingen og stabiliseres ved en gennemsnitlig dosis på 2 µg pergolid/kg kropsvægt. Der forventes klinisk forbedring med 
pergolid inden for 6 til 12 uger. Heste kan respondere klinisk ved lavere eller forskellige doser; det anbefales derfor at titrere til den laveste effektive dosis hos det 
enkelte dyr baseret på responsen af behandlingen, hvad enten det er virkning eller tegn på intolerance Nogle heste kan kræve doser så høje som 10 µg pergolid/kg 
kropsvægt pr. dag. I disse sjældne situationer tilrådes yderligere passende monitorering.
Efter den indledende diagnose gentages de endokrinologiske undersøgelser med henblik på dosistitrering og monitorering af behandlingen med 4-6 ugers 
mellemrum, indtil de kliniske tegn og/eller resultaterne af de diagnostiske undersøgelser stabiliseres eller forbedres.
Hvis de kliniske tegn eller resultaterne af de diagnostiske undersøgelser ikke er forbedret efter de første 4-6 uger, kan den samlede daglige dosis øges med 0,50 mg. 
Hvis de kliniske tegn er forbedret, men endnu ikke normaliseret, kan dyrlægen afgøre, om dosis skal titreres eller ej, afhængigt af det enkelte dyrs respons 
på/tolerance over for dosen.
Hvis de kliniske tegn ikke er tilstrækkeligt kontrolleret (klinisk vurdering og/eller diagnostiske undersøgelser), anbefales det at øge den samlede daglige dosis i trin 
på 0,5 mg (hvis lægemidlet tolereres ved denne dosis) hver 4. til 6. uge, indtil der sker en stabilisering. Hvis der udvikles tegn på intolerance over for den aktuelle 
dosis, skal behandlingen stoppes i 2 til 3 dage og genoptages med det halve af den tidligere dosis. Den samlede daglige dosis kan herefter igen titreres op til den 
ønskede kliniske virkning i trin på 0,5 mg hver 2. til 4. uge. Hvis en dosis glemmes, skal den næste planlagte dosis administreres som ordineret.
Efter stabilisering skal der regelmæssigt foretages en klinisk vurdering og diagnostiske undersøgelser hver 6. måned for at monitorere behandling og dosis. Hvis 
der ikke ses nogen tydelig respons på behandlingen bør diagnosen revurderes.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
For at lette administrationen kan den ønskede daglige dosis opløses i lidt vand og/eller blandes med melasse eller andet velsmagende foder og omrøres, indtil det 
er opløst. I dette tilfælde skal de opløste tabletter administreres med en sprøjte. Hele dosen skal administreres med det samme. Tabletterne må ikke knuses, se 
pkt. ”SÆRLIGE ADVARSEL/ADVARSLER”.
TILBAGEHOLDELSESTID
Må ikke anvendes til heste, der er bestemt til menneskeføde.
Behandlede heste må aldrig slagtes med henblik på menneskeføde.
Hesten skal være erklæret "ikke til konsum" under den nationale lovgivning om hestepas (chip-mærket).
Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgængeligt for børn.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den udløbsdato, der står på blisteret og æsken efter EXP. Udløbsdatoen refererer til den sidste dag i den pågældende måned.
SÆRLIGE ADVARSEL/ADVARSLER
Særlige advarsler for hver dyreart: Der skal udføres relevante endokrinologiske laboratorieundersøgelser samt foretages en vurdering af kliniske tegn for at stille 
diagnosen PPID.
Special forholdsregler til brug hos dyr: Da de fleste tilfælde af PPID diagnosticeres hos ældre heste, er der ofte andre patologiske processer til stede. Vedrørende 
monitorering og frekvens af undersøgelser, se pkt. ”DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMÅDE OG INDGIVELSESVEJ”.
Særlige forholdsregler der skal træffes af personer, der administrerer lægemidlet til dyr: Dette produkt kan give anledning til overfølsomhedsreaktioner (allergiske 
reaktioner). Personer med kendt overfølsomhed over for pergolid eller andre ergotderivater skal undgå kontakt med veterinærlægemidlet.
Dette produkt kan give anledning til bivirkninger på grund af nedsatte prolaktinniveauer, hvilket udgør en særlig risiko for gravide og ammende kvinder. Gravide 
eller ammende kvinder skal undgå hudkontakt eller hånd-til-mund-kontakt ved at bære handsker under administrationen af produktet. 
Utilsigtet indtag kan, særligt hos børn, medføre bivirkninger som emesis, svimmelhed, letargi eller lavt blodtryk. For at undgå utilsigtet indtagelse skal blisteret 
lægges tilbage i æsken og omhyggeligt opbevares utilgængeligt for børn. 
Undgå hånd-til-mund-kontakt. Undlad at spise, drikke eller ryge under brugen af dette produkt. I tilfælde af indgift ved hændeligt uheld skal der straks søges 
lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten skal vises til lægen. 
Dette produkt kan forårsage øjenirritation. Undgå kontakt med øjnene, herunder hånd-til-øje-kontakt, når tabletterne håndteres. Minimér eksponeringsrisici, når 
tabletterne opløses, f.eks. bør tabletterne ikke knuses. Ved kontakt af det opløste produkt med huden vaskes den eksponerede hud med vand. Hvis stoffet kommer i 
øjet, skal det ramte øje omgående skylles med vand, hvorefter der søges lægehjælp. 
Vask hænderne efter brug. 
Drægtighed: Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit-risk forholdet. Veterinærlægemidlets sikkerhed hos drægtige 
hopper er ikke fastlagt. Laboratorieundersøgelser af mus og kaniner har ikke afsløret teratogene virkninger. Der er set nedsat fertilitet hos mus ved doser på 5,6 mg/kg 
per dag.
Laktation: Anvendelse frarådes hos diegivende heste, hos hvilke sikkerheden af dette produkt ikke er fastlagt. Der er set svigt i mælkeproduktionen hos mus. Dette 
skyldes den farmakologiske hæmning af prolaktinsekretionen, som medførte lavere kropsvægt og overlevelsesrate hos afkommet.
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion: Anvendes med forsigtighed i tilfælde af, at veterinærlægemidlet administreres sammen med 
andre veterinærlægemidler, der er kendt for at påvirke proteinbindingen.
Må ikke administreres sammen med dopamin-antagonister, som f.eks. neuroleptika (phenothiaziner f.eks. acepromazin), domperidon eller metoclopramid, da disse 
midler kan nedsætte virkningen af pergolid.
Overdosis (symptomer, nødforanstaltninger, modgift): Ingen oplysninger tilgængelige. 
EVENTUELLE SÆRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LÆGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SÅDANNE, OM NØDVENDIGT
Ikke anvendte veterinærlægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLÆGSSEDLEN
DK: 21.september 2021
ANDRE OPLYSNINGER
Æske med 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 eller 240 tabletter.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført. 

INDLÆGSSEDDEL:

Pergosafe® 0,5/1/2 mg 
Filmovertrukne tabletter til heste

Hestens kropsvægt

200 - 400 kg

401 - 600 kg

eller

401 - 600 kg

601 - 850 kg

eller

601 - 850 kg

851 - 1000 kg

eller

851 - 1000 kg

Startdosis

0,5 mg

1,0 mg

1,0 mg

1,5 mg

1,5 mg

2,0 mg

2,0 mg

Dosisområde

1,3 - 2,5 µg/kg

1,7 - 2,5 µg/kg

1,7 - 2,5 µg/kg

1,8 - 2,5 µg/kg

1,8 - 2,5 µg/kg

2,0 - 2,4 µg/kg

2,0 - 2,4 µg/kg

0,5 mg tablet 1 mg tablet 2 mg tablet

+

Líkamsþyngd hests

200 - 400 kg

401 - 600 kg

eða

401 - 600 kg

601 - 850 kg

eða

601 - 850 kg

851 - 1000 kg

eða

851 - 1000 kg

Upphafs-skammtur

0,5 mg

1,0 mg

1,0 mg

1,5 mg

1,5 mg

2,0 mg

2,0 mg

Skammtabil

1,3 - 2,5 µg/kg

1,7 - 2,5 µg/kg

1,7 - 2,5 µg/kg

1,8 - 2,5 µg/kg

1,8 - 2,5 µg/kg

2,0 - 2,4 µg/kg

2,0 - 2,4 µg/kg

0,5 mg tafla 1 mg tafla 2 mg tafla

+

Hestens kroppsvekt

200 - 400 kg

401 - 600 kg

Eller

401 - 600 kg

601 - 850 kg

Eller

601 - 850 kg

851 - 1000 kg

Eller

851 - 1000 kg

Startdose

0,5 mg

1,0 mg

1,0 mg

1,5 mg

1,5 mg

2,0 mg

2,0 mg

Doseintervall

1,3 - 2,5 mikrog/kg

1,7 - 2,5 mikrog/kg

1,7 - 2,5 mikrog/kg

1,8 - 2,5 mikrog/kg

1,8 - 2,5 mikrog/kg

2,0 - 2,4 mikrog/kg

2,0 - 2,4 mikrog/kg

0,5 mg tablett 1 mg tablett 2 mg tablett

+

MARKAÐSLEYFISHAFI
Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Holland
FRAMLEIÐANDI SEM BER ÁBYRGÐ Á LOKASAMÞYKKT
LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland
og 
Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Holland
HEITI DÝRALYFS
Pergosafe 0,5/1/2 mg filmuhúðaðar töflur fyrir hesta. Pergólíð.
VIRK INNIHALDSEFNI OG ÖNNUR INNIHALDSEFNI
Hver tafla inniheldur: Virk innihaldsefni: 
Pergólíð 0,5/1,0/2,0 mg
jafngildir 0,66/1,31/2,62 mg af pergólíð mesílati
Filmuhúðuð tafla.
0,5 mg tafla: Beinhvít, kúlulaga, filmuhúðuð tafla.
1 mg tafla: Drapplituð, kúlulaga, filmuhúðuð tafla.
2 mg tafla: Græn, kúlulaga, filmuhúðuð tafla.
ÁBENDING
Einkennameðferð við klínískum einkennum sem tengjast truflun á starfsemi í miðhluta dinguls (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID)), (Cushingssjúkdómi hjá 
hestum).
FRÁBENDINGAR
Gefið ekki hestum með þekkt ofnæmi fyrir pergólíð mesílati eða öðrum ergotafleiðum eða einhverju hjálparefnanna.
Gefið ekki hestum yngri en 2 ára.
AUKAVERKANIR
Í mjög sjaldgæfum tilfellum hefur komið fram lystarleysi, tímabundið lystarstol og svefnhöfgi, væg einkenni í taugakerfi (t.d. vægt þunglyndi og væg hreyfiglöp), 
niðurgangur og kveisa hjá hestum. Örsjaldan hefur verið greint frá svitamyndun. 
Tíðni aukaverkana er skilgreind samkvæmt eftirfarandi:
- Mjög algengar (aukaverkanir koma fyrir hjá fleiri en 1 af hverjum 10 dýrum sem fá meðferð)
- Algengar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 100 dýrum sem fá meðferð)
- Sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 1.000 dýrum sem fá meðferð)
- Mjög sjaldgæfar (koma fyrir hjá fleiri en 1 en færri en 10 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð)
- Koma örsjaldan fyrir (koma fyrir hjá færri en 1 af hverjum 10.000 dýrum sem fá meðferð, þ.m.t. einstök tilvik)
Gerið dýralækni viðvart ef vart verður einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru tilgreindar í fylgiseðlinum eða ef svo virðist sem lyfið hafi ekki 
tilætluð áhrif.
Dýraeigendur geta einnig tilkynnt aukaverkanir sjálfir til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. 
DÝRATEGUND
Hestar (ekki ætlaðir til manneldis).
SKAMMTAR FYRIR HVERJA DÝRATEGUND, ÍKOMULEIÐ OG AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF
Til inntöku, einu sinni á dag.
Upphafsskammtur: Upphafsskammtur er u.þ.b. 2 µg pergólíð/kg (á bilinu: 1,3 til 2,5 µg/kg; sjá töfluna hér að neðan). Síðan skal stilla viðhaldsskammtinn eftir 
svörun hvers dýrs sem metin er með eftirliti (sjá hér að neðan), þannig að meðal viðhaldsskammtur sé 2 µg pergólíð/kg líkamsþyngdar með skammta á bilinu 0,6 til 
10 µg pergólíð/kg líkamsþyngdar.
Ráðlagðir upphafsskammtar eru sem hér segir:

Viðhaldsskammtur: Gert er ráð fyrir lífstíðarmeðferð við þessum sjúkdómi. 
Flestir hestar svara meðferð og jafnvægi er náð við meðalskammt sem nemur 2 µg pergólíð/kg líkamsþyngdar. Búist er við klínískum bata við notkun pergólíðs 
innan 6 til 12 vikna. Hestar sýna mögulega klíníska svörun við lægri eða breytilegri skammta. Því er mælt með að aðlaga skammta einstaklingsbundið að lægsta 
virka skammti, á grundvelli svörunar við meðferð, eftir árangri meðferðar eða einkennum um óþol. Sumir hestar geta þurft skammta sem eru allt að 10 µg pergólíð/kg
líkamsþyngdar á dag. Við þessar aðstæður, sem koma mjög sjaldan fyrir, er mælt með að auka eftirlit á viðeigandi hátt. 
Eftir frumgreiningu skal endurtaka rannsóknir á starfsemi innkirtla, vegna skammtaaðlögunar og til að hafa eftirlit með meðferð, með 4 til 6 vikna millibili, þar til 
jafnvægi er náð eða bati kemur í ljós á klínískum einkennum og/eða í greiningarrannsóknum.
Ef klínísk einkenni hafa ekki minnkað eða engin batamerki koma fram í greiningarrannsóknum eftir fyrsta 4 til 6 vikna tímabilið má auka heildardagskammt um 0,5 mg. 
Í tilvikum þar sem klínísk einkenni hafa minnkað en ekki hefur enn náðst eðlilegt ástand, ákvarðar dýralæknir hvort aðlaga skuli skammt með tilliti til einstaklingsbundinnar
svörunar/þols við skammti.
Þegar ekki næst fullnægjandi stjórn á klínískum einkennum (klínískt mat og/eða greiningarrannsóknir) er mælt með að auka heildardagskammt um 0,5 mg í einu (ef 
lyfið þolist í þeim skammti) með 4 til 6 vikna millibili þar til jafnvægi er náð. Ef merki um skammtaóþol koma fram skal stöðva meðferð í 2 til 3 daga og hefja hana 
aftur með helmingi af fyrri skammti. Síðan má auka heildardagskammtinn aftur smám saman, um 0,5 mg í einu, á 2 til 4 vikna fresti þangað til náðst hafa tilætluð 
klínísk áhrif. Ef skammti er sleppt á að gefa næsta skammt samkvæmt ávísun.
Þegar jafnvægi er náð skal framkvæma reglulega klínískt mat og greiningarrannsóknir á 6 mánaða fresti, til að hafa eftirlit með meðferðinni og skammtinum. Þegar 
engin svörun virðist vera við meðferðinni skal endurmeta greininguna.
LEIÐBEININGAR UM RÉTTA LYFJAGJÖF
Til að auðvelda gjöf má setja dagsskammtinn í lítið magn af vatni og/eða blanda við melassa eða annað sætuefni og hrista þar til hann leysist upp. Í þeim tilvikum á 
að gefa uppleystu töflurnar inn með sprautu. Gefið allt magnið tafarlaust. Ekki má mylja töflurnar, sjá kafla “SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ“.
BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU
Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa hestum sem nýttir eru til manneldis.
Aldrei má slátra meðhöndluðum hestum til manneldis.
Leggja skal fram yfirlýsingu þess efnis að hesturinn verði ekki nýttur til manneldis samkvæmt gildandi reglugerð um hestavegabréf.
Dýralyfið er ekki viðurkennt til notkunar handa hryssum sem gefa af sér mjólk til manneldis.
SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VIÐ GEYMSLU
Geymið þar sem börn hvorki ná til né sjá.
Geymið í upprunalegum umbúðum til varnar gegn ljósi. Ekki skal nota dýralyfið eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er á þynnunni og öskjunni á eftir „EXP“. 
Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem þar kemur fram.
SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ
Sérstök varnaðarorð fyrir hverja dýrategund: Framkvæma skal viðeigandi rannsóknir á starfsemi innkirtla auk þess að meta klínísk einkenni til að staðfesta greiningu 
á truflun á starfsemi í miðhluta dinguls (PPID).
Sérstakar varúðarreglur við notkun hjá dýrum: Þar sem meirihluti PPID tilfella greinist hjá öldruðum hestum eru aðrir sjúkdómar oft til staðar. Sjá upplýsingar um 
eftirlit og tíðni prófana í kafla “SKAMMTAR FYRIR HVERJA DÝRATEGUND, ÍKOMULEIÐ OG AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF“.
Sérstakar varúðarreglur fyrir þann sem gefur dýrinu lyfið: Lyfið getur valdið ofnæmisviðbrögðum. Þeir sem hafa ofnæmi fyrir pergólíði eða öðrum ergotafleiðum 
skulu forðast snertingu við dýralyfið.
Lyfið getur valdið aukaverkunum vegna lækkaðra gilda prólaktíns, sem veldur einkum hættu hjá þunguðum konum og konum með barn á brjósti. Þungaðar konur 
og konur með barn á brjósti skulu forðast að dýralyfið komist í snertingu við húð eða að bera hendur að munni og skulu nota hanska þegar lyfið er gefið. 
Inntaka fyrir slysni, sérstaklega hjá börnum, getur valdið aukaverkunum á borð við uppköst, sundl, svefnhöfga eða lágan blóðþrýsting. Til að koma í veg fyrir 
inntöku fyrir slysni skal setja þynnuna aftur í öskjuna og tryggja að hún sé geymd þar sem börn ná ekki til. Forðist að bera hendur að munni.
Borðið ekki, drekkið eða reykið meðan dýralyfið er notað. Ef dýralyfið er óvart tekið inn skal tafarlaust leita til læknis og hafa meðferðis fylgiseðil eða umbúðir dýralyfsins. 
Lyfið getur valdið ertingu í augum. Forðast skal snertingu við augu, þ.m.t. að bera hendur að augum þegar töflurnar eru handleiknar. Lágmarkið hættu á útsetningu 
þegar töflurnar eru leystar upp, t.d. skal ekki mylja töflurnar. Ef uppleyst dýralyfið kemst í snertingu við húð skal þvo útsetta húðsvæðið með vatni. Ef lyfið berst í 
auga skal skola augað tafarlaust með vatni og leita ráða hjá lækni. 
Þvoið hendur eftir notkun. 
Meðganga: Dýralyfið má eingöngu nota að undangengnu ávinnings-/áhættumati dýralæknis. Öryggi dýralyfsins hefur ekki verið staðfest hjá fylfullum hryssum. 
Rannsóknir á músum og kanínum hafa ekki sýnt fram á fósturskemmdir. Minnkuð frjósemi hefur komið fram hjá músum við skammta sem nema 5,6 mg/kg á dag.
Mjólkurgjöf: Ekki er mælt með notkun dýralyfsins hjá mjólkandi hryssum þar sem öryggi dýralyfsins hefur ekki verið staðfest. Hjá músum tengdist minnkuð 
líkamsþyngd og lifun afkvæma lyfjafræðilegri hömlun á prólaktínseytingu sem leiddi til truflunar á mjólkurgjöf.
Milliverkanir við önnur lyf og aðrar milliverkanir: Notið með varúð í tilvikum þar sem dýralyfið er gefið inn samhliða öðrum lyfjum sem vitað er að hafa áhrif á próteinbindingu. 
Gefið ekki dýralyfið samhliða dópamínhemlum eins og sefandi lyfjum (fenóþíasínum, t.d. aseprómasíni), domperídóni eða metóklópramíði, þar sem þessi lyf geta 
dregið úr virkni pergólíðs.
Ofskömmtun (einkenni, bráðameðferð, móteitur): Engar upplýsingar liggja fyrir. 
SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR VEGNA FÖRGUNAR ÓNOTAÐRA LYFJA EÐA ÚRGANGS, EF VIÐ Á
Farga skal ónotuðu dýralyfi eða úrgangi vegna dýralyfs í samræmi við gildandi reglur.
DAGSETNING SÍÐUSTU SAMÞYKKTAR FYLGISEÐILSINS
September 2021
AÐRAR UPPLÝSINGAR
Pappaaskja með 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 eða 240 töflum.
Ekki er víst að allar pakkningastærðir séu markaðssettar. 

FYLGISEÐILL:

Pergosafe® 0,5/1/2 mg 
Filmuhúðaðar töflur fyrir hross

INNEHAVER AV MARKEDSFØRINGSTILLATELSE
Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
LelyPharma B.V., Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nederland
Og 
Alfasan Nederland B.V., Kuipersweg 9, 3449 JA Woerden, Nederland
VETERINÆRPREPARATETS NAVN
Pergosafe 0,5/1/2 mg filmdrasjerte tabletter til hest. Pergolid.
DEKLARASJON AV VIRKESTOFF OG HJELPESTOFF
Hver tablett inneholder: Virkestoff: 
Pergolid 0,5/1,0/2,0 mg
tilsvarende 0,66/1,31/2,62 mg pergolidmesilat
Tablett, filmdrasjert.
0,5 mg tablett: Offwhite, kuleformede, filmdrasjerte tabletter.
1 mg tablett: Beige, kuleformede, filmdrasjerte tabletter.
2 mg tablett: Grønne, kuleformede, filmdrasjerte tabletter.
INDIKASJON
Symptomatisk behandling av kliniske symptomer på Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID) – (Cushings sykdom hos hest).
KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes til hest ved kjent overfølsomhet for pergolidmesilat eller andre ergotderivater eller noen av hjelpestoffene.
Skal ikke brukes til hester yngre enn 2 år.
BIVIRKNINGER
Dårlig appetitt, forbigående anoreksi og letargi, milde sentralnervøse symptomer (f.eks. lett depresjon og ustøhet), diaré og kolikk har i sjeldne tilfeller blitt observert 
hos hest. Svetting har i svært sjeldne tilfeller blitt rapportert. 
Frekvensen av bivirkninger angis etter følgende kriterier:
- Svært vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr får bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 men færre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn 1 men færre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Svært sjeldne (færre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, bør dette 
meldes til din veterinær.
DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL
Hest (ikke beregnet på konsum)
DOSERING FOR HVER MÅLART, TILFØRSELSVEI OG TILFØRSELSMÅTE
Gis i munnen, én gang daglig.
Startdose: Startdose er ca. 2 mikrog pergolid/kg (doseintervall: 1,3 til 2,5 mikrog/kg; se tabellen nedenfor). Vedlikeholdsdosen (2 mikrog pergolid/kg, f.eks. én 
tablett for 500 kg kroppsvekt) skal titreres i henhold til individuell respons basert på overvåkning (se nedenfor), noe som gir en gjennomsnittlig vedlikeholdsdose på 
2 mikrog pergolid/kg kroppsvekt, med et doseintervall på 0,6 til 10 mikrog pergolid/kg kroppsvekt.
De følgende startdoser anbefales:

PAKNINGSVEDLEGG:

Pergosafe® 0,5/1/2 mg 
Tablett, filmdrasjert til hest

Vedlikeholdsdose: Det forventes livslang behandling for denne sykdommen.
De fleste hester viser god respons på behandlingen og stabiliseres på en normal gjennomsnittlig dose på 2 mikrog pergolid/kg kroppsvekt. Klinisk bedring med 
pergolid forventes i løpet av 6 til 12 uker. Hester kan respondere klinisk på lavere/varierende doser, og det anbefales derfor å titrere til den individuelle laveste effektive
dose ut fra behandlingsrespons, enten det er god effekt eller tegn på intoleranse. Noen hester kan ha behov for en døgndose på hele 10 mikrog pergolid/kg 
kroppsvekt. I disse sjeldne tilfellene anbefales spesielt god overvåking.
Etter diagnostisering bør det foretas endokrinologiske tester med 4 til 6 ukers intervall med tanke på dosetitrering og oppfølgning 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 første 4 til 6 ukene, kan døgndosen økes med 0,50 mg. Dersom kliniske 
symptomer er forbedret, men ikke normalisert, kan veterinæren velge å titrere dosen, på bakgrunn av individets respons/toleranse.
Dersom kliniske symptomer ikke blir tilstrekkelig kontrollert (klinisk evaluering og/eller diagnostisk testing), anbefales det å øke døgndosen med 0,5 mg (hvis denne 
legemiddeldosen tolereres) hver 4. til 6. uke inntil stabilisering. Ved tegn på intoleranse bør behandlingen stanses i 2 til 3 dager og startes igjen med halvert dose. 
Døgndosen kan titreres opp igjen til ønsket klinisk effekt med en doseøkning på 0,5 mg hver 2. til 4. uke. Dersom en dose glemmes, skal neste planlagte dose gis 
som forskrevet.
Etter stabilisering skal vanlig klinisk vurdering og diagnostisk testing utføres hver 6. måned for å overvåke behandlingen og dosen. Hvis det ikke ses respons på 
behandling bør diagnosen revurderes.
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK
For å lette administrasjonen, bør den daglige dosen løses i litt vann og/eller blandes med melasse eller annet smakelig fôr og rystes til det er oppløst. Blandingen 
gis da med sprøyte. Gi hele dosen umiddelbart. Tablettene må ikke knuses, se avsnitt “SPESIELLE ADVARSLER”.
TILBAKEHOLDELSESTID
Preparatet er ikke godkjent for hester som skal brukes til konsum.
Behandlede hester må aldri slaktes for konsum.
Hesten skal være deklarert som «ikke næringsmiddelproduserende» i sine identitetsdokumenter (hestepass) i henhold til gjeldende regelverk.
Preparatet er ikke godkjent for hopper som produserer melk til konsum.
SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRØRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevar i originalpakningen for å beskytte mot lys.
Bruk ikke dette veterinærpreparatet etter den utløpsdatoen som er angitt på blisteren og esken etter «EXP». Utløpsdatoen henviser til den siste dagen i den måneden.
SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle advarsler for de enkelte målarter: Det må stilles en nøyaktig diagnose på PPID, basert på relevante endokrinologiske laboratorietester, og evaluering av 
kliniske symptomer.
Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: De fleste tilfeller av PPID blir diagnostisert hos eldre hester. Det må tas høyde for at andre patologiske tilstander kan 
forekomme i tillegg til PPID. For forhold vedrørende overvåking og testing, se avsnitt “DOSERING FOR HVER MÅLART, TILFØRSELSVEI OG TILFØRSELSMÅTE”.
Spesielle forholdsregler for personen som håndterer veterinærpreparatet: Dette veterinærpreparatet kan forårsake hypersensitivitet (allergi). Personer med kjent 
hypersensitivitet overfor pergolid eller andre ergotderivater, bør unngå kontakt med veterinærpreparatet.
Dette veterinærpreparatet kan forårsake bivirkninger på grunn av reduserte prolaktinnivåer, som utgjør en spesiell risiko for gravide og ammende kvinner. Gravide 
eller ammende kvinner skal unngå hudkontakt eller hånd-til-munnkontakt og bruke hansker ved administrering. 
Utilsiktet inntak, særlig hos barn, kan forårsake bivirkninger som for eksempel oppkast, svimmelhet, sløvhet eller lavt blodtrykk. For å unngå utilsiktet inntak skal 
blisterpakningen legges på plass i esken og oppbevares utilgjengelig for barn. 
Unngå hånd-til-munnkontakt. Ikke spis, drikk eller røyk mens du bruker dette veterinærpreparatet. Ved utilsiktet inntak, søk straks legehjelp og vis legen 
pakningsvedlegget eller etiketten. 
Dette veterinærpreparatet kan forårsake øyeirritasjon. Unngå kontakt med øynene, inkludert hånd-til-øyekontakt når du håndterer tablettene. Minimer kontakt ved 
oppløsing av tablettene, f.eks. skal tablettene ikke knuses. Ved kontakt med hud, skal den eksponerte huden vaskes med vann. Ved kontakt med øyne, skal 
øynene straks skylles med vann og legehjelp skal søkes omgående. 
Vask hendene etter bruk. 
Drektighet: Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av ansvarlig veterinær. Veterinærpreparatets sikkerhet ved bruk i drektige hopper er ikke klarlagt. 
Laboratoriestudier i mus og kaniner har ikke vist tegn på fosterskader. Ved doser på 5,6 mg/kg kroppsvekt per dag er det sett redusert fertilitet hos mus.
Diegiving: Bruk til diegivende hopper er ikke anbefalt, siden sikkerheten av dette veterinærpreparatet ikke er klarlagt. Sviktende laktasjon er observert hos mus. 
Dette var forårsaket av den farmakologiske hemming av prolaktinutsondring og resulterte i redusert kroppsvekt og overlevelsesrate hos avkommet.
Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon: Det må utvises forsiktighet ved samtidig administrering av dette veterinærpreparatet og andre 
legemidler som påvirker proteinbinding.
Preparatet skal ikke administreres samtidig med dopaminantagonister, som f.eks. nevroleptika (fenotiaziner f.eks. acepromazin), domperidon eller metoklopramid, 
da disse legemidlene kan redusere effekten av pergolid.
Overdosering (symptomer, førstehjelp, antidoter): Ingen tilgjengelig informasjon. 
SÆRLIGE FORHOLDSREGLER FOR HÅNDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE
Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.
DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG
NO: 25.02.2022
YTTERLIGERE INFORMASJON
Pappeske med 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 eller 240 tabletter.
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli markedsført. 
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