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INDLAGSSEDDEL
Se den nyeste indlaegsseddel pa wwwindlaegsseddel.dk.

1. Veterinaerlegemidlets navn
Pergoquin® 1 mg tabletter

2, Sammensztning
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Pergolid 1,0mg
(svarende til 1,31 mg pergolidmesilat)

Hjeelpestoffer:
Rad jernoxid (E172) 09mg

Lyserad, rund og konveks tablet med en korsformet brudlinje pa
len ene side.
Tabletterne kan deles i 2 eller 4lige store dele.

3. Dyrearter
Heste (chip-maerket hest)

4, Indikation(er)

Symptomatisk behandling af Kliniske tegn associeret med Pituitary
Pars Intermedia Dysfunction (PPID) (Cushings sygdom, som er en
stofskiftesygdom hos heste).

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive
stof eller andre ergotderivater eller over for et eller flere af hjelpe-
stofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 2 r.

6. Saerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Der skal udfares relevante endokrinolo%iske laboratorieunder-
sogelser samt foretages en vurdering af Kliniske tegn for at stille
diagnosen PPID.

Saerlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den

10. Tilbageholdelsestid(er)

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

Behandlede heste ma aldrig slagtes med henblik pa konsum.
Hesten skal vaere erklaeret "ikke til konsum” under den nationale
lovgivning om hestepas (chip-merket).

Maikke anvendes til dyr, hvis malk er bestemt til menneskefade.

11. Szerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgzengeligt for born.

Der eringen sarlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette
veterinaerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pablister og karton efter udlobsdatoen. Udlabsdatoen er den sidste
dag i den pageeldende maned.

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

12, Saerli?e forholdsregler vedrarende bortskaffelse
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald. Benyt returordninger ved bortskaffelse af
ubrugte veterinzerlzegemidler eller relateret affald i henhold til lo-
kale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagaeldende veterinerlzegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlzegen vedrerende bortskaffelse af overskydende
legemidler.

13. Klassificering af veterinaerlegemidler
Veterinzerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

14, Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

Aluminium-OPA/aluminium/PVC-blistere indeholdende 10 tabletter
i papaske.

Papaeske med 50,60, 100, 150, 160 or 200 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zndring af indlzgssedlen

4. oktober 2023

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlzegemiddel i
EU-zzgemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse:

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland

Lokale repraesentant og_kontaktoplysninger til indberetning af

dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Da de fleste tilfelde af PPID diagnosticeres hos zldre heste, er
der ofte andre sygdomme til stede. Vedrarende overvagning
og frekvens af undersagelser, se pkt. Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og administrationsmade.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Dette veterinerleegemiddel kan fordrsage ejenirritation, en gene-
rende lugt eller hovedpine efter deling af tabletterne. Undga kon-
takt med gjnene og inhalation ved handtering af tabletterne. Ved
deling af tabletterne skal risikoen for kontakt nedszettes. F.eks. ber
tabletterne ikke knuses.

Ved kontakt med huden vaskes den udsatte hud med vand. Hvis
stoffet kommer i gjet, skal det ramte gje omgaende skylles med
vand, hvorefter der sages legehjaelp. Seg frisk luft ved iritation i
naesen og soq lzegehjeelp, hvis der udvikles vejrtraekningsbesvaer.

Dette veterinzerlzegemiddel kan give anledning til overfalsomheds-
reaktioner (allergiske reaktioner). Personer med kendt overfalsom-
hed over for pergolid eller andre ergotderivater skal undga kontakt
med veterinzrlzgemidlet.
Dette veterinzrlzegemiddel kan ?ive anledning til bivirkninger
pa ?rund af nedsatte niveauer af melkeproducerende hormon
(prolaktin), hvilket udgor en szerlig risiko for gravide og ammen-
le kvinder. Gravide e?ler ammende kvinder skal undga hudkon-
takt eller hand-til-mund-kontakt ved at baere handsker under
administrationen af veterinaerlegemidlet.

Utilsigtet indtag kan, szerligt hos barn, medfare bivirkninger. For at
undga utilsigtet indtagelse skal veterinaerlegemidlet omhyggeligt
opbevares utilgzengeligt for barn. Delte tabletter skal lzegges tilba-
ge i det dbne blisterrum. Blisterne skal derefter legges tilbage i den
Kdre pakning og oEbevares paet sikkert sted. I ilfeelde af indgift ved

endeligt uheld skal der straks sages laegehjeelp, og indlaegssedlen
eller etiketten ber vises til lzegen.

Undlad at spise, drikke eller ryge under brugen af dette veterinzerlae-
gemiddel. Vask haenderne efter brugen.

Draegtighed:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges
vurdering af benefit-risk forholdet. Veterinzerlzegemidlets sikkerhed
hos draeEtige hoL)per er ikke fastlagt. Laboratorieundersogelser af
mus og kaniner har ikke afsloret 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 veterinaerlaagemiddel ikke er fastlagt. Der er set svigt i mael-
keproduktionen hos mus. Dette skyldes den farmakologiske haem-
ning af sekretionen af maelkeproducerende hormon (prolaktin),
som medforte lavere kropsvaegt og overlevelsesrate hos afkommet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion:
Anvendes med forsigtighed i tilfeelde af at veterinaerlaegemidlet
administreres sammen med andre leegemidler, der er kendt for at
pavirke proteinbindingen.

Ma ikke administreres sammen med dopamin-antagonister,
som feks. neuroleptika (nervemedicin) (phenothiaziner f.eks.
acepromazin), domperidon eller metoclopramid, da disse midler
kan nedszette effekten af pergolid.

Overdosis:
Ingen oplysninger tilgaengelige.

7. Bivirkninger
Hest:

st
Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Appetitlashed, anoreksi', letargi' (sovnlignende slovhedstilstand),
pavirkninger af centralnervesystemet® (feks. depression, ataksi
(manglende koordinering af bevaegelse)), diarré og kolik.

Meget sjaelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder
enkeltstaende indberetninger): Svedtendens

'forbigaende, ‘milde

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i forste omgang din
dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirk-
ninger, der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis
dumener, at dette lzgemiddel ikke har virket efter anbefalingeme.
Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markeds-
foringstilladelse eller den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjzlp af kontaktoplysningeme sidst i
denneindlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lae%emiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og admini-
strationsmade
Oral anvendelse, én gang dagligt.

Startdosis

Startdosis er 2 pg pergolid/lg; (dosisinterval: 1,7 til 25 pg/kg)
kropsvaeé;t. | undersagelser, der er offentliggjort i litteraturen,
anfores det, at den mest almindelige, gennemsnitlige dosis er 2 ug
pergolid/kg med et interval fra 0,6-10 pg pergolid/kg. Startdosis
(2 ug pergolid/kg, feks. én tablet til en kropsveegt pa 500 kg) skal
herefter titreres i henhold til det individuelle respons, som bestem-
mes ved overvagning (se nedenfor).

Startdoserne anbefales som falger:

Hestens vaegt | Antal tabletter | Startdosis | Doseringsinterval
200-300kg P! 050mg | 1,7-25ug/kg
301-400 kg % 0,75mg 1,9-25 pg/kg
401-600 kg 1 1,00mg | 1,7-25ugkg
601-850 kg 1% 150mg | 18-25ugkg
851-1000 kg 2 200mg | 20-24ug/kg

Vedligeholdelsesdosis

Der forventes livslang behandling for denne sygdom.

De fleste heste responderer pa behandlingen og stabiliseres ved en
gennemsnitlig dosis pa 2 g pergolid/kg kropsvaegt. Klinisk forbed-
ring ved bruE af pergolid forventes inden for 6 til12 uger. Heste kan
respondere klinisk ved lavere eller forskellige doser; det anbefales
derfor at titrere til den laveste effektive dosis hos det enkelte individ
baseret pa responsen af behandlingen, hvad enten det er effekt el-
ler tegn pa intolerance. Nogle heste kan kraeve doser s& haje som
10 u? pergolid/kg vaegt pr. dag. | disse sjeldne situationer tilrades
yderligere passende overvagning.

Efter den indledende diagnosticering gentages de endokrinologi-
ske undersagelser med henblik pa dosistitrering og overvégning af
behandlingen med 4-6 ugers mellemrum, indtil de kliniske tegn og/
?Ilebr rgsultaterne af de diagnostiske undersagelser stabiliseres eller
orbedres.

Hvis de Kiiniske tegn eller resultateme af de diagnostiske
undersgelser ikke er forbedret efter de forste 4-6 uien kan den
samlede daglige dosis eges med 0,25-0,50 mg. Hvis de kliniske tegn
er forbedret, men endnu ikke normaliseret, kan dyrlaegen afgare,
om dosis skal titreres eller ¢j, afhaengigt af individets respons pa/
tolerance over for dosen.

Huis de kliniske tegn ikke er tilstraekkeligt kontrolleret (Klinisk vurde-
ring og/eller diagnostiske undersagelser), anbefales det at age den
samlede daglige dosis i trin pa 0,25-0,50 m? (hvis lagemidilet tolere-
res ved denne dosis) hver 4:il 6. uge, indtil der sker en stabilisering.
Hvis der udvikles tegn pé intolerance over for den aktuelle dosis, skal
behandlingen stoppes i 2 til 3 dage og Feno tages med det halve
af den tidligere dosis. Den samlede daglige dosis kan herefter igen
titreres op til den anskede Kliniske effekt i trin pd 0,25-0,50 mg hver
2.il 4. uge. Hvis en dosis glemmes, skal den naeste planlagte dosis
administreres som ordineret.

Efter stabilisering skal der regelmaessigt foretages en klinisk vurde-
ring og diagnostiske undersagelser hver 6. maned for at overvage
behandling og dosis. Hvis der ikke ses respons pa behandlingen, bar
diagnosen revurderes.

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en preecis
dosering. Placer tabletten pé en jeevn overflade med delekaerven
opad og den konvekse side (den rundede side) mod overfladen.

2lige store dele: Tryk ned pa
begge sider af tabletten med
tommelfingrene.

LAD | 4 Ii?e store dele: Tryk ned midt pa
QD | tabletten med tommelfingeren.

Ver opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden an-
vendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrlaegens anvisning og oplysningeme pa doseringsetiketten.

9. Oplrsninger om korrekt administration

For at lette administrationen kan den gnskede daglige dosis oplases
i lidt vand og/eller blandes med melasse eller andet velsmagende
foder og omrares, indtil det er oplst. | dette tilfelde skal de oplaste
tabletter administreres med en sprejte. Hele dosen skal administre-
res med det samme. Tabletterne ma ikke knuses.

formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S, Nordager 19, 6000 Kolding

+457050 80 80, info@salfarm.com

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af mar-
kedsforingstilladelsen, hvis du onsker yderligere oplysninger om
dette veterinaerlaegemiddel.

1. Heiti dyralyfs

Pergoquin® 1 mg toflur fyrir hesta
2. Innihaldslysin

Hver tafla inniheldur:

FYLGISEDILL

Virk innihaldsefni:

Pergolio 1,0mg
(jafngildir 1,31 mg pergéliomesilat)
Hjalparefni:

Rautt jaroxid (E172) 09mg

Bleik, hringlaga og kipt tafla med krosslaga brotlinu 63ru megin.
Heegt er ad skipta toflum i 2 eda 4 jafna hluta.

3. Markdyrategundir
Hestar (sem ekki eru notadir il matveelaframleidslu)

4, Abendingarfgrir notkun

Einkennamedferd vid kliniskum einkennum sem tengjast truflun a
starfsemi i midhluta dinguls (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction
(PPID)), (Cushingssjikddmi hja hestum).

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda 68rum
ergotafleidum eda einhverju hjélparefnanna.

Gefid ekki hestum yngri en 2 dra.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varadarord:

Framkvaema skal videigandi ranns6knir 4 starfsemi innkirtla sem og
a0 meta d klinisk einkenni til ad stadfesta greiningu & PPID.

Sérstakar varidarreglur til ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
par sem meirihluti PPID greinist hja oldrudum hestum eru einnig
oft adrir sjukdomar til stadar. Vardandi eftirlit o? tidni profana, sja
kafla,,Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid

Iyfjagjof"

Sérstakar varﬂéarre?lur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfi:

Dz’ralyﬁé %etur valdio ertinEu {'augum, ertandi lykt eda hofudverk
eftir ad toflum hefur verid skipt. Fordast skal snertinEu vid augu og
varast ad anda efninu inn pegar toflurnar eru handleiknar. Lagmarka
skal haettu & Utsetningu pegar toflunum er skipt, t.d. ztti ekki ad
mylja toflur.

Ef snerting verdur vid hud skal pvo pann hluta, sem (tsettur var, med
vatni. Vid snertingu vid augu skal skola viskomandi auga strax med
vatni og leita rada hja leekni. Vio ertinfgu i nefi skal fara pangad sem
loft erferskt og leita laeknisadstodar ef ondunarerfidleikar koma upp.

Petta dyralyf getur valdid ofnaemisvidbrogdum (aller%y reactions).
beir sem hafa ofnaemi fyrir pergolidi eda 60rum ergotafleidum skulu
forast snertingu vid dyralyfid.

betta dyralyf getur valdid aukaverkunum vegna lekkunar &
prolaktinmagni, sem veldur sérstakri ahaettu hja konum sem eru
barnshafandi eda med barn & brjdsti. Pungadar konur og konur med
barn a brjosti skulu fordast snertingu vid hud eda snertingu fré hond
til munns med pvi ad vera med hanska pegar dyralyfid er gefid.

Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni getur ad valdio aukaverkunum,
einkum hja bomum. Til ad fordast inntoku fyrir slrsni skal geyma
dyralyfid bar sem bom hvorki nd til né sja. Tofluhlutar skulu settir
afturfopna pynnuna. Pynnur skal lata aftur i ytri umbudir og geyma
& 0ruggum stad. Vid inntoku fyrir slysni skal tafarlaust leita til Taeknis
0g syna honum fylgisedilinn eda pakkninguna.

Ekki md borda, drekka eda reykja pegar dyralyfid er notad. bvo skal
hendur eftir notkun.

Medganga:

Dyralyfid mé eingngu nota ad undangengnu dvinnings-/ahettumati
dyraleeknis. Ekki hefur veri® synt fram & 6ryg?]i Iyfsins hja fylfullum
hryssum. Rannsoknir 4 musum og kaninum hafa ekki synt fram &
vanskdpunarahrif. Minnkadrar frjosemi vard vart hja masum vio
skammta sem eru 5,6 mg/kg likamspyngdar & dag.

Mjdlkurgjof:

Ekki er mzelt med notkun hjd mjlkandi hryssum, par sem ekki hefur
verio synt fram 4 oryggi Igffsins, Hja misum matti rekja minnkada
likamspyngd og lifun"afkveema til lyfiafraedilegrar homlunar 4
prolaktinseytingu sem veldur pvi ad mjolkin hverfur.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Notid med varad i tilvikum ﬁar sem dyralyfid er gefid samhlida
00rum lyfjlum sem vitad er ad hafi ahrif a protinbindingu.

Gefid ekki samhlida dopamin-blokkum, svo sem gedrofslyfjum
(fendtiazinum, t.d. asepromazini), domperidoni eda metoklopramidi,
par sem pessi lyf geta dregid Gr virkni pergolids.

Ofskémmtun:

Engar fyrirliggjandi upplysingar.

7. Aukaverkanir

Hestar:

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr/10.000 dyrum sem fa medferd):
Lystarleysi, I?/starstol‘, svefnhofgi?, einkenni i midtaugakerfi® (td.
punglyndi, slingur),

nidurgangur, innantaka.

Koma drsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem f& medferd, pm..
einstok tilvik):

Svitamyndun.

'skammvinnt, “vaequr/vaegt

Mikilvzegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast
stodugt med oryggi dyralyfsins. Byrja skal a ad gera dyraleekni
vivart ef vart ver%ur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana
sem eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem Iyfid
hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika haegt ad tilkynna aukaverkanir til
markadsleyfishafans eda fulltrda mar absleygshafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda & www.lyfjastofnun.is.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid
lyfjagjof

Tilinntoku einu sinni & dag.

Upphafsskammtur

Upphafsskammturinn er 2 pg  pergolid/kg ~likamspyngdar
(skammtabil: 1,7 til 2,5 pg/kg). Rannsoknir sem birtar hafa verid
syna ad algengasti medalskammturinn er 2 g pergdlid/kg a bilinu
061il10 u% pergolid/kg. Upphafsskammtinn ?2 Hg pergolio/kg, td.
ein tafla & hver 500 kg af likamspyngd) skal sidan stilla { samreemi
viéaeilxstaklingsbundna svorun og metin er med eftirlti (sja hér ad
nedan).

Upphafsskammtar eru radlagdir eins og hér segir:

Likamsbungi hests | Fiolditaflna | Upphafsskammtur | Skammabil
200-300kg ) 050mg 1,7-25pg/kg
301-400kg % 075mg 1.9-25 pg/kg
401-600kg 1 1,00mg 1.7- 2,5 ug/kg
601-850kg 1% 1,50mg 18- 2,5 pg/kg
851-1000kg 2 2,00mg 20-24ug/kg

Vidhaldsskammtur

Gera md rad fyrir lifstidarmedferd vid pessum ?'L'lkdémi.
Flestir hestar svara vel medferd og &a nvegi er nad vio
medalskammtinn sem er 2 ug pergolid/kg likamspyngdar. Buast ma
vid Kliniskum bata med pergolidi innan 6 til 12 vikna. Vera md ad
hestar syni Kliniskta svorun vid minni eda bref/tile ri skammta; pess
vegna er radlagt ad adlaga skammta einstaklingsbundid ad lzegsta
virka skammti, byggt 4 svorun vio medferd, eftir drangri medferdar
eBa merkjum um opol. Sumir hestar geta purft skammta allt ad
10 pg pergolid/kg likamspyngdar & dag. Vi bessar mjog sjaldgaefu
adstaedur er radlagt ad auka eftirlit a videigandi hétt.

Eftir frumgreiningu skal endurtaka rannsknir & starfsemi innkirtla,
vegna skammtaadlogunar og til ad hafa eftirlit med medferd, med
4 1il 6 vikna millibili, par til jafnveegi er nad eda bati kemur i ljos &
kliniskum einkennum og/eda greiningarrannsoknum.

Ef Klinisk einkenni hafa ekki minnkad eda engin batamerki koma
fram i greiningarrannsoknum, eftir fyrsta 4 til 6 vikna timabilid, ma
auka heildardagskammt um 0,25 - 0,50 mg. Ef klinisk einkenni hafa
minnkad en ekki enn nadst edlilegt astand, ?(etur dyralaeknirinn
akvedi hvort adlaga skuli skammtinn eda ekki, med hiidsjon af
einstaklingsbundinni svérun/poli.

Ef ekki er naegileg stjom 4 kliniskum einkennum (Kliniskt mat og/eda
greiningarrannsokn) er radlagt ad auka heildardagskammt i 0,25-
05 m? skrefum (ef Iyfid polist i peim skammti) 4 til 6 vikna fresti
uns jafnvaegi er komid a. Ef upp koma einkenni um skammtacpol,
skal stodva medfer i 2 til 3 daga og hefja hana aftur med helmingi
af fyrri skammti. Sidan ma auka heildardagskammtinn smam saman

afturi0,25-0,5 mg skrefum & 2 il 4 vikna fresti, pangad til nadst hafa
tileetlud Klinisk ahrif. Ef skammti er sleppt 4 a0 gefa naesta skammt
samkvaemt dvisun.

begar jafnvaegi er ndd skal framkvzema reglulega Kliniskt mat
og greiningarrannsoknir & 6 manada fresti til ad fylgjast med
medferdinni og skammtinum. Pegar ekki er nein svérun vid medferd
skal endurmeta greininguna.

begarallt er komid i edlilegt horf skal framkvaema reglulega kliniskt
mat og greiningarprof & 6 manada fresti til ad fylgjast med medferd
og skammti. begar ekki er nein svorun vid medferd skal endurmeta
greininguna.

Heegt er ad skipta toflum i 2 eda 4 jafna hluta til ad tryggja rétta
skammta. Leggdu tofluna a slétt yfirbord med skoruhlidina upp og
kuptu (volu) hiiina nidur ad yfirbordinu.

2jafnir hlutar: prystu med pumlunum
&badar helminga toflunnar,

4jafnir hlutar: prystu med pumlinum &
midju toflunnar,

9, Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til a6 audvelda lyflagjof ma setja naudsynlegan dagskammt i litid
magn af vatni og/eda blanda vid melassa eda onnur seetuefni og
hreera vel uns Iygé er uppleyst. | pessu tilfelli & ad gefa uppleystu
toflumar med sprautu. Gefa skal allt magnid strax. Ekki ma mylja
toflumar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sem nyttir eru til
manneldis.

Aldrei md slatra lyflamedhdndludum hestum til manneldis

Leggja skal fram yfirlysingu pess efnis ad hesturinn verdi ekki nyttur
il manneldis samkvaemt gildandi reglum um hestavegabréf.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af
ser mjolk til manneldis.

11. Sérstakar varddarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyringardagsetningu sem tilgreind er &
pynnupakkning og umbudunum eftir Exp". Fymingardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol & skiptum toflum eftir ad innri umbudir hafa verid
rofnar: 3 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med
heimilissorpi.

Onotudum djralyflum og Grgangi sem fellur til vid notkun peina
skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi samkvaemt reglum & hverjum
stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjlum
sem heett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er dvisunarskylt.

14, Markadsleyfisnimer og pakkningastzerdir

15/2/19/014/01

AI-OPA/4I/PVC pynnur sem innihalda 10 téflur { pappadiskju.
Pakkningastaerdir:

Pappaaskja med 50, 60, 100, 150, 160 eda 200 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

26. september 2023.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni
Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsle ﬁshag 0g tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun

um aukaverkanir;
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austurriki

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Holland

Fulltrdar_markadsleyfishafa og_tengilidaupplysingar til pess ad
tilkynna grun um aukaverkanir:

Sal%arm Danmark A/S, Nordager 19, DK-6000 Kolding

Simi: 0045 75508080, Netfang: info@salfarm.dk

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef
6skad er upplysinga um Iyfid.

1. Veterinaerpreparatets navn
Pergoquin® 1 mg tabletter til hest

2. Innholdsstoffer
Hver tablett inneholder:

PAKNINGSVEDLEGG

Virkestoff:

Pergolid 10 m%
(tilsvarende 1,31 mg pergolidmesilat)
Hjelpestoffer:

Rodt jeroksid (E172) 09mg

Rosa, rund og konveks tablett, med kryssformet delestrek pa den
enesiden.
Tabletten kan delesi2 eller 4 like deler.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Hest (ikke matproduserende hest).

4. Indikasjoner for bruk
Symptomatisk behandling av Kliniske symptomer pa Pituitary Pars
Intermedia Dysfunction (PPID) - (Cushings sykdom hos hest).

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfalsomhet for virkestoffet eller andre ergot-
derivater eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hester yngre enn 2 ar.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

PPID diagnosen ma stilles noyaktig, basert pa relevante endokrino-
logiske laboratorietester, og evaluering av Kliniske symptomer.

Seerlige forholdsregler for sikker bruk hos mélartene:

De fleste tilfeller av PPID blir diagnostisert hos eldre hester. Det ma
tas hoyde for at andre patologiske tilstander kan forekommeitillegg
til PPID. For forhold vedrarende overvaking og testing, se avsnitt
Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilfarselsmate.

Seerlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:
Preparatet kan forarsake ye- og neseirritasjon og hodepine ved
deling av tabletten. Minimer kontakt ved deling av tablettene.
Tablettene ma ikke knuses. Unnga kontakt med eynene og inhala-
sjon ved handtering av tablettene.

Ved kontakt med hud, skal den eksponerte huden vaskes med
vann. Ved kontakt med oyne, skal gynene straks skylles med vann
og sok straks legehjelp. Sorg for risk luft ved neseiritasjon, og sok
legehjelp dersom det oppstar pusteproblemer.

Dette preparatet kan forarsake hypersensistivitet (allergi). Personer
med kjent hypersensitivitet overfor pergolid eller andre ergotderi-
vater, bor unnga kontakt med preparatet.

Dette preparatet kan forarsake bivirkninger pa grunn av reduserte
prolaktinnivaer, som utgjer en spesiell risiko for gravide og ammen-
de kvinner. Gravide eller ammende kvinner skal unnga hudkontakt
eller hand-til-munnkontakt ved  bruke hansker ved administrering.

Utilsiktet inntak, seerlig hos barn, kan forarsake uanskede reaksjoner.
For & unnga utilsiktet inntak skal preparatet oppbevares utilgjenge-
lig for barn. Tablettdeler skal legges tilbake i blisterpakningen. Den
indre emballasjen (blisterpakningen) skal legges pa plass i den ytre
emballasjen o% oppbevares pa et trygt sted. Ved utilsiktet inntak,
sok straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Ikke spis, drikk eller royk mens du bruker dette preparatet. Vask
hendene etter bruk.

Drektighet:

Skal bare brukes i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av
ansvarli?( veterinaer. Preparatets sikkerhet ved bruk i drektige hop-
per er ikke Klarlagt. Laboratoriestudier i mus og kaniner har ikke vist
tegn pa teratogen effekt. Ved doser pa 5,6 mg/kg kroppsvekt per
dag er det sett redusert fertilitet hos mus.

Diegiving:

BruE til diegivende hopper er ikke anbefalt, siden sikkerheten av
dette preparatet ikke er ﬁlarlagt. Manglende laktasjon er observert
hos mus. Dette var forarsaket av den farmakologiske hemming av
prolaktinutsondring og resulterte i redusert kroppsvekt og overle-
velsesrate hos avkommet.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Det ma utvises forsiktighet ved samtidig administrering av dette
preparatet og andre legemidler som pavirker proteinbinding.
Preparatet skal ikke administreres samtidig med dopaminanta-
gonister, som feks. nevroleptika (fenotiaziner feks. aceproma-
zin), domperidon eller metoklopramid, da disse legemidlene kan
redusere effekten av pergolid.

Overdosering:
Ingen tilgjengelig informasjon.

7.Bivirkninger

Hest:

Sjeldne (1 il 10 dyr / 10 000 behandlede dyr): Darlig appetitt,
anoreksi', letargi'; sentralnervase symptomer? (feks. depresjon,
ustohet), diaré, kolikk.

Sveert sjeldne (< 1 dyr /10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte
rapporter):
Svetting.

'forbigaende, ‘mild

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinu-
erlig sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke
il noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
Fakningsvedleg et, eller du tror at preparatet ikke har virket, venn-
igst kontakt, i ferste omgang, din veteriner for rapportering av
bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til inne-
haveren av markedsferingstillatelsen eller den lokale representan-
ten for innehaveren av markedsferingstillatelsen ved hjelp av kon-
taktinformasjonen pa slutten av dette pakningsvedlegget, eller via
det nasjonale rapporteringssystemet ditt, Statens legemiddelverk
https://legemiddelverket.no/bivirkningsmelding-vet.

8. Dosering for hver malart, tilforselsvei(er) og tilforselsmate
Gisi munnen, én gang daglig.

Startdose:

Startdose er 2 mikrog pergolid/kg (doseintervall: 1,7 til 2,5 mikrog/
kg) kroppsvekt. Litteraturen angir normal gjennomsnittlig dose pa
2mikrog pergolid/kg, med et intervall fra 0,6 til 10 mikrog pergolid/
kg. Startdosen (2 mikrog pergolid/kg, feks. én tablett ?or 500 kg
kroppsvekt) skal titreres i henhold til individuell respons, basert pa
overvakning (se nedenfor).

Folgende startdoser anbefales:

Hestens kroppsvekt | Antall tabletter | Startdose |  Doseintervall
200-300kg ) 0,50 mg |1,7-2,5 mikrog/kg
301-400 kg % 0,75 mg |1,9-2,5 mikrog/kg
401-600kg 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 2,00mg |2,0-24 mikrog/kg




Vedlikeholdsdose

Det forventes livslang behandling for denne sykdommen.

De fleste hester viser god respons pd behandlingen og stabilise-
res pa en normal gjennomsnittlig dose pa 2 mikrog pergolid/kg
kroppsvekt. Klinisk bedring med pergolid forventes i lopet av 6 til
12 uker. Hester kan respondere Klinisk pa lavere/varierende doser,
og det anbefales derfora titrere til den individuelle laveste effektive
dose ut fra behandlingsrespons, enten det er god effekt eller tegn
pa intoleranse. Noen hester kan ha behov for en degndose pa hele
10 m|kro? pergolid/kg kroppsvekt. | disse sjeldne tilfellene anbefa-
les spesielt god overvaking.

Etter diagnostisering ber det foretas endokrinologiske tester med
41il 6 ukers intervall med tanke pé dosetitrering og oppfelgning av
behandlingen inntil det Kliniske bildet og/eller resultatene av diag-

nostiske 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 degndosen okes med
0,25-0,50 mg. Dersom kliniske symptomer er forbedret, men ikke
normalisert, kan veterinzeren velge a titrere eller ikke titrere dosen,
pa bakgrunn av individets respons/toleranse.

Dersom Kliniske symptomer ikke blir tilstrekkelig kontrollert (Kfi-
nisk evaluering og/eller diagnostisk testing), anbefales det & oke
dogndosen med 0,25-0,5 mg (hvis denne legemiddeldosen tole-
reres) hver 4. til 6. uke inntil stabilisering. Ved tegn pa intoleranse
ber behandlingen stansesi 2 til 3 dager og startes igjen med halvert
dose. Dogndosen kan titreres opp igjen til ensket klinisk effekt med
en dosegkning pa 0,25-0,5 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
utfgres hver 6. méned for a overvake behandlingen og dosen. Hvis
det kke ses respons pa behandling ber diagnosen revurderes.

Tabletten kan deles i 2 eller 4 deler for @ sikre nayaktig dosering.
Plasser tabletten pa 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.

For 4like deler: trykk ned med

2 QD | tommelen i midten av tabletten.
L)

9.0pplysninger om korrekt bruk
For a lette administrasjonen, ber den daglige dosen loses i litt vann
og/eller blandes med melasse eller annet smakelig for og rystes til
det er opplest. Blandingen ?(is da med sprayte. Gi hele dosen umid-
delbart. Tablettene mé ikke knuses.

10. Tilbakeholdelsestider

Preparatet er ikke godkjent for hester som skal brukes til konsum.
Behandlede hester ma aldri slaktes for konsum.

Hesten skal veere deklarert som «ikke naerinﬁsmiddelproduseren-
de i sine identitetsdokumenter (hestepass) i henhold til gjeldende
regelverk.

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

11. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette Ereparatet krever ingen spesielle oppbevaringshetingelser.
Bruk ikke dette preparatet etter den utlopsdatoen som er angitt
pa blisterpakningen og esken etter Exp. Utlapsdatoen er den siste
dagen i den angitte maneden.

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

12. Avfallshandtering

Dumaikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller hushold-
ningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall
fra bruken av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egne-
de nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljoet.

Sper veterinzeren hvordan du skal kvitte deg med preparater som
ikke lenger er nadvendig.

13, Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

14, Markedsforingstillatelsesnumre og pakningsstorrelser
MTnr 18-12582

Aluminium-OPA/Aluminium/PVC blisterpakning med 10 tabletter i
pappeske.

Pakningssterrelser:
Pappeske med 50,60, 100, 150, 160 eller 200 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser vil nadvendigvis bli markedsfort.
15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
05.09.2023

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens
preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsferingstillatelse:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, @sterrike

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nederland

Lokale representant og kontaktinformasjon for @ rapportere
mistenkte bivirkninger:
Salfarm Scandinavia AS, Fridtjof Nansens Plass 4, NO-0160 Oslo
TIf: +47 902 97 102, E-post: norge@salfarm.com

For ytterligere opplysninger om dette preparatet, ta kontakt med
lokal representant for innehaver av markedsferingstillatelsen.

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn
Pergoquin® 1 mg tabletter for hést

2, Sammanséttnin?
Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:
Pergolid mg
(motsvarande 1,31 mg pergol|dme5|lat)

Hjalpamnen:
Réd jérnoxid (E172) 09mg

Rosa rund och konvex tablett med en korsformad brytskéra pa en sida.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag
Hastar (inte avsedda for humankonsumtion)

4. Anvandningsomraden

For symptomatisk behandling av Kliniska tecken pa hypoiF/sér pars
intermediadysfunktion (PPID, pituitary pars intermedia dysfunction)
(Cushings syndrom hos hdst).

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller
andra ergotderivat eller mot nagot av hjélpdmnena.

Anvand inte till héstar under 2 ar.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Lampliga endokrinologiska laboratorietester ska utforas, liksom
utvérdering av kliniska tecken for att faststalla diagnosen PPID.

Sarskilda forsiktighetsétgarder for saker anvandning hos det avsed-
dadjurslaget:
Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos ldre héstar
forekommer det ofta andra patologiska processer. For dvervakning
och testintervall se avsnitt "Dosering for varje djurslag, administre-
ringssétt och administreringsvag’.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Lakemedlet kan vid delning orsaka ogonirritation, en irriterande
lukt eller huvudvark. UndviE kontakt med dgonen och inhalation
vid hantering av tabletterna. Minimera risken for exponering nér
tabletterna delas. Tabletterna ska inte krossas.

Vid hudkontakt, skdlj den exponerade huden med vatten. Vid gon-
kontakt, skolj omedelbart det utsatta dgat med vatten och kontakta
[akare.Vid nasal irritation, ga uti friska luften och kontakta lkare om
andningssvarigheter uppstar.

Detta lakemedel kan orsaka dverkanslighetsreaktioner (allergiska
reaktioner). Personer som &r dverkansliga for pergolid eller andra
ergotderivat ska undvika kontakt med Ié%emed?et.

Detta lakemedel kan orsaka biverkningar orsakade av minskade
prolaktinnivaer, vilket utgor en sérskild 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 anvanda handskar nér de administrerar lakemedlet.

Oavsiktligt intag, sérskilt hos barn, kan orsaka biverkningar. For att

undvika oavsiktligt intag ska lskemedlet forvaras utom syn- och

rackhall for barn. Tablettdelarna ska laggas tillbaka i det & Ppnade

blistret, Blister ska dggas tillbaka i ytterforpackningen och forvaras

Ea en saker plats. Vid oavsiktligt intag, uppsck genast lakare och visa
ipacksedeln eller etiketten.

Du skainte éta, dricka eller roka nar du anvénder det har lakemedlet.
Tvétta handerna efter anvandning.

Dréktighet:

Ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/risk-
bedomning. Lakemedlets sakerhet har inte %ststéllts hos draktiga
ston. Laboratoriestudier pa mus och kanin har inte givit belagg for
teratogena effekter. Nedsatt fertilitet observerades pa mss vid en
dos pa 5,6 mg/kg och dag.

Digivning:

Anvéndning rekommenderas inte till digivande hastar, eftersom
lakemedlets sakerhet inte faststallts hos dessa. Det ar observerat
brister i mjélkproduktion hos mus. Detta ar orsakat av den farmako-
logiska hamningen av prolaktinsekretionen, vilket medférde lagre
kroppsvikt och overlevnad hos avkomma.

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner:
Anvand lakemedlet med forsiktighet vid samtidig administrering
med andra lakemedel som man vet péverkar proteinbindningen.

Administrera inte lakemedlet samtidigt med dopaminantagonister,
sasom neuroleptika (fentiaziner, t.ex. acepromazin), domperidon
eller metoklopramid, eftersom dessa medel kan reducera effekten
av pergolid.

QOverdosering:

Ingen information finns tillganglig.

7.Biverkningar

Hast:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Aptitloshet, anorexi', slohet (letargi)!, paverkan pa det centrala
nervsystemet? (tex. depression, bristande koordination (ataxi)),
diarré, kolik.

Mycket sallsynta (férre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rap-
porterade handelser inkluderade):

Svettningar

'overgaende biverkningar, 2lindriga biverkningar

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlo-
pande sakerhetsdvervakning av ett lakemedel. Om du observerar
biverkningar, dven sidana som inte nmns i denna bipacksedel,
eller om du tror att Iakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta
hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverknin?-
ar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala

BIPACKSEDEL

féretrédaren fér innehavaren av godkénnandet for forsdljning g
nom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel,
eller via ditt nationella rapporteringssystem:

SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.akemedelsverket.se

Fl: Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och adminis-
trerlngsvag(ar)
Ges via munnen, en gang dagligen.

Startdos

Startdosen &r 2 mikrogram pergolid/kg (dosintervall: 1,7 till 2,5 mik-
rogram/kg kroppsvikt. Enligt studier fran publicerad litteratur ar
den vanligaste, %enomsnittliga dosen 2 mikro?ram pergolid/kg
med ett intervall frén 0,6 till 10 mikrogram pergo id/kg. Startdosen
(2 mikrogram pergolid/kg). dvs. en tablett for 500 kg kroppsvikt) ska
sedan titreras utifran det individuella svaret som faststallts genom
dvervakning (se nedan).

Startdoser rekommenderas enligt foljande tabell:

Hastens kroppsvikt | Antal tabletter| Startdos Dosintervall
200-300 kg ] 0,50mg | 1,7-2.5 mikrogram/kg
301-400 kg % 0,75mg | 1,9-25 mikrogram/kg
401-600 kg 1 1,00mg | 1,7-25 mikrogram/kg
601-850kg 1 1,50 mg | 1,8-25 mikrogram/kg
851-1000 kg 2 2,00mg | 2,0-24 mikrogram/kg

Underhallsdos

Livslang behandling &r att forvénta for denna sjukdom.

De flesta héstar svarar pa behandling och stabiliseras vid en %enom-
snittlig dos pa 2 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt. Klinisk forbatt-
ring med pergolid forvantas inom 6 till 12 veckor. Hastar kan svara
Kliniskt vid légre eller varierande doser och dérfor bor man titrera
till ligsta effektiva dos per individ utifran behandlingssvaret, oavsett
om detta ér effekt eller tecken pa intolerans. Vissa hastar kan behdva
doser upp till 10 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt per dag. | dessa
ovanliga situationer rekommenderas ytterligare dvervakning.

Efter den initiala diagnosen, upprepa endokrinologiska tester for
dostitrering och évervakning av behandlingen med 4 till 6 veckors
intervall, fram till att de Kliniska tecknen och/eller resultaten av de
diagnostiska testen stabiliseras eller forbattras.

Om kliniska tecken eller diagnostiska tester &nnu inte forbéttrats
efter det forsta intervallet pa 4 till 6 veckor, kan den totala dagliga
dosen okas med 0,25-0,50 mg. Om de Kliniska tecknen forbéttrats
men annu inte &r normaliserade, kan veterinaren besluta att titrera
eller inte titrera dosen med hansyn till individens svar pa/tolerans
for dosen.

Om de Kliniska tecknen inte ar tillréckligt kontrollerade (klinisk ut-
vdrdering och/eller diagnostiska tester) rekommenderas en héjning
av den totala dygnsdosen i steg om 0,25-0,5 mg (om ldkemedlet
tolereras vid den dosen) med 4 till 6 veckors mellanrum tills stabili-
sering uppnds. Vid tecken pé dosintolerans ska behandlingen sattas
uti 2till 3 dagar och &terinséttas med halva den tidigare dosen. Den
totala dygnsdosen kan sedan titreras tillbaka upp ti?l onskad Klinisk
effekti steg om 0,25-0,5 mg varannan till var fiérde vecka. Om en dos
gléms bort ska ndsta planerade dos ges enligt ordination.

Efter stabilisering ska regelbunden klinisk bedomning och diagnos-
tiska tester genomforas var 6:e ménad for att Gvervaka behandling
och dos. Om inte nagon uppenbar behandlingsrespons kan ses ska
diagnosen utvarderas pa nytt.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for korrekt dosering.
Placera tabletten pé en plan yta med brytskaran véind upp och den
konvexa (runda) sidan vand mot ytan.

2 lika delar: tryck ner med tummen pa
bada sidor av tabletten.

/A aD
AN
Ces

4lika delar: trrck ner med tummen i
mitten av tabletten.

9.Rad om korrekt administrering

For att underldtta administrering ska den erforderliga dagliga
dosen I6sas upp i en liten méngd vatten och omréras till den ar
uppldst, och/eller blandas med melass eller annat vélsmakande
foder. Tabletter som IGses upp i vatten administreras med en spruta.
Administrera hela méngden direkt. Tabletterna ska inte krossas.

10 Karenstider
% odkant for anvéndning till hdstar avsedda for humankonsumtion.
andlade hastar far inte slaktas for humankonsumtion.
Det maste intygas att hésten inte ar avsedd for humankonsumtion i
enlighet med nationell lagstiftning om héstpass.
£j godkant for anvandning till djur som producerar mjlk avsedd for
humankonsumtion.

11. Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for bam. Inga sérskilda forvarings-
anvisningar.

Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa blister och
kartong efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad,
Hillbarhet av delade tabletter efter Sppnande av innerforpackning:
3 dagar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall
fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestémmelser.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gor med lakemedel som inte langre
anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Receptbelagt lakemedel.

14.Nummer pa godkéannande for forsaljning och forpacknings-
storlekar

Nummer pa godkénnande for forsaljning:

SE: 58557

FI: 41339

Blister av aluminium-OPA/aluminium/PVC innehallande 10 tabletter
ikartong.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 50, 60, 100, 150, 160 eller 200 tabletter.

fEyentuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknads-
Gras.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
SE:2023-10-13
F:29.09.2023

Utférlig information om detta lakemedel finns i unionens produkt-
databas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter
Innehavare av godkénnande for forséljning:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Osterrike

Tillverkare ansvarig for frisléppande av tillverkningssats:
Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Nederldndera

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta
biverkningar:

SE: Salfarm Scandinavia AB, Florettgatan 29C, 2 van, SE-254 67 Helsingborg
Telefon: +46 (0)76783 4810, E-mail: scan@salfarm.com

FI: FaunaPharma Oy ¢/o Oriola Oy PL8 02101 Espoo p. +358505027788
info@faunapharmafi

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lo-
kala foretradaren for innehavaren av godkannandet for forséljning.

1. Eldinlaakkeen nimi
Pergoquin® 1 mg tabletit hevoselle

PAKKAUSSELOSTE

2. Koostumus
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Pergolidi 1.0mg
(vastaa 1,31 mg pergolidimesilaattia)

Apuaine:

Rautaoksidi, punainen (E172) ~ 09mg

Vaaleanpunainen, pyored ja kupera tabletti, jonka toisella puolella
onristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljéan yhtd suureen osaan.

3. Kohde-eldinlaji(t)
Hevonen (elintarviketuotannosta poissuljettu)

4. Kayttoaiheet

Aivolisakkeen toimintahgirioon  (Pituitary Pars  Intermedia
Dysfunction, PPID) liittyvien Kliinisten oireiden oireenmukainen
hoito (Hevosen Cushingin tauti).

5.Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyr yliherkkyyttd
vaikuttavalle aineelle, muille torajyvajohdannaisille tai apuaineille.
Ei saa kdyttad alle 2-vuotiaille hevosille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

PPID-diagnoosin  varmistamiseksi tulee tehdd asiaankuuluvat
endokrinologiset laboratoriokokeet sekd Kliinisten oireiden
arviointi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kéytton kohde-
eldinlajilla: _Koska hevosen PPID diagnosoidaan tavallisesti
vanhoilla hevosilla, esiintyy nilld potilailla useasti myds muita
Eatologisia tiloja. Hoidon seuranta ja testauksen toistaminen, ks.
ohta "Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan
henkiln on noudatettava:

Tama eldinladke voi aiheuttaa tablettien jakamisen jlkeen silmé-
drsytystd, drsyttavad hajua tai padnsarkyd. Valta silmaaltistusta ja
valmisteen sisadnhengittamista tabletteja kasitellessa. Minimoi
altistumisriski tabletteja jakaessa. Tabletteja ei esimerkiksi saa
murskata.

Ihokosketuksen tapahtuessa pese altistunut iho vedelld. Jos
pergolidia joutuu silmaan, huuhtele altistunut silmé valittomasti
vedelld ja kddnny laakdrin puoleen. Nend-drsytyksessa on
siirryttava raikkaaseen ilmaan ja kéannyttéva laakarin puoleen, jos
hengitysvaikeuksia ilmenee.

Téma eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita
(allergisia reaktioita). Henkildiden, joilla on tunnettu yliherkkyys
pergolidille tai muille torajyvéjohdannaisille, tulee valttad
kosketusta eldinlaakevalmisteen kanssa.

Témd eldinlddkevalmiste  voi  aiheuttaa  alentuneesta
prolaktiinipitoisuudesta johtuvia ~haittavaikutuksia, mikd on
erityinen riski raskaana oleville ja imettaville naisille. Raskaana
olevien tai imettdvien naisten tulee valttéa eléinladkevalmisteen
joutumista iholle tai kadestd suuhun kéyttamalla suojakasineitd
eldinladkevalmistetta annosteltaessa.

Eléinlaakevalmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa
haittavaikutuksia erityisesti lapsille. Vahingossa tapahtuvan
nielemisen vélttémiseisi pidéd eldinlddkevalmiste poissa lasten
nakyvilta jaulottuvilta. Tabletin osat tulee asettaa takaisin avattuun

IépipainoEakkauksen kuoppaan. - Lapipainopakkaukset tulee
laittaa takaisin ulkopakkauksen sisalle ja séilyttéa turvallisessa
paikassa. Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kadnnyttdva
valittomasti [a&karin puoleen ja nédytettdva talle pakkausselostetta
tai myyntipdallystd.

Alé sy0, juo tai tupakoi timan eldinlaakevalmisteen kayton aikana.
Pese kadet kayton jlkeen.

Tiineys:

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaakarin
tekemdn  hyoty-riskiarvion perusteella. ~ Eldinldakevalmisteen
turvallisuutta tammojen tiineyden aikana ei ole osoitettu.
Laboratoriotutkimuksissa hiirilla ja kaneilla ei ole [ydetty nayttod
epamuodostumia aiheuttavista vaikutuksista. Annoksella 5,6 mg/
kg hiirilla havaittiin heikentynytta hedelmallisyytté.

Laktaatio:

Kayttoa ei suositella hevosilla imetyksen aikana, sillé valmisteen
turvallisuutta ei ole sen osalta osoitettu. Hiirilld havaittiin
jalkeldisten elopainon laskua ja alentuneita eloonjadmislukuja
prolaktiinin erityksen estymisen aiheuttaman maidontuotannon
epaonnistumisen vuoksi.

Yhteisvaikutukset muiden ldkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset:

Varovaisuutta on noudatettava, jos valmistetta annetaan
samanaikaisesti muiden proteiinien sitoutumiseen vaikuttavien
laakeaineiden kanssa.

Ei saa antaa samanaikaisesti dopamiiniantagonistien, kuten
neuroleptien  (fentiatsiinit, ~ esimerkiksi  asepromatsiini),
domperidonin tai metoklopramidin kanssa, silld néma lakeaineet
voivat heikentéa pergolidin vaikutusta.

Yliannostus:
Tietoja ei ole saatavilla.

7. Haittatapahtumat

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesta):
Ruokahaluttomuus, sydmattomyys', letargia, keskushermosto-
oireet? (esim. apeus, ataksia), ripuli, ahky.

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimests,
yksittaiset ilmoitukset mukaan luettuina): Hikoilu

‘ohimenevd, 2lieva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa
eldinlakkeen turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset
haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd laake ei ole tehonnut,
ilmoita ~ ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kéyttéméIH'a' tamén
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta, kerran vuorokaudessa.

Aloitusannos

Aloitusannos on 2 mikrog pergolidia elopainokiloa kohden
(annosalueella 1,7-2,5 mikrog/kg). Julkaistussa kirjallisuudessa
olevissa tutkimuksissa yleisin keskimadrainen annos on 2 mikrog
pergolidia/kg vaihteluvalilla 0,6-10 mikrog ~ pergolidia/kg.
Aloitusannos (2 mikrog pergolidia/kg, esim. yksi tabletti 500
elopainokiloa kohden) tulee s&atda seurannan osoittaman
yksilollisen vasteen mukaan (ks. alla).

Suositellut aloitusannokset ovat:

Hevosen paino | Tablettien lukumdra | Aloitusannos | Annostusalue
200-300 kg ] 050mg | 1,7-2,5mikrog/kg
301-400kg %h 0,75mg | 1,9-2,5mikrog/kg
401-600kg 1 1,00mg | 17-25mikroglkg
601-850kg 1% 1,50mg | 18-25mikrog/kg
851-1000 kg 2 200mg | 20-24mikroglkg

Yllapitoannos

Télle sairaudelle on oletettavissa elinikéinen hoito.

Useimmat hevoset saavat vasteen hoitoon ja niiden tila
vakautuu keskimadraiselld annoksella 2 mikrog/kg. Kliinisen tilan
paraneminen on odotettavissa 6-12 viikon sisalld. Hevoset voivat
saada vasteen hoitoon pienemmalla tai vaihtelevalla annoksella.
Sen vuoksi annos suositellaan saddettavaksi hoitovasteen
perusteella pienimpdan vaikuttavaan annokseen yksilollisesti
tehon tai siedettdvyyden mukaan. Jotkin hevoset saattavat
tarvita jopa 10 mikrog pergolidia painokiloa kohti péivassa. Naissa
harvinaisissa tapauksissa suositellaan asianmukaista lisaseurantaa.

Diagnoosin asettamisen jalkeen endokrinologiset testit on
syytd toistaa annoksen saatamiseksi ja laakityksen vaikutusten
tarkkailemiseksi 4-6 viikon valein, kunnes hevosen tila on
stabiloitunut tai sen Kliiniset oireet ja/tai diagnostisten testien
tulokset ovat parantuneet.

Jolleivét Kliiniset oireet tai diagnostisten testien tulokset ole
kohentuneet ensimmisten 4-6 vilkon kuluessa, péivittaistd
kokonaisannosta voidaan nostaa 0,25-0,50 mg. Jos Kliiniset
oireet ovat kohentuneet jossain madrin mutta eivat ole vield
téysin normalisoituneet, annoksen nostaminen on eldinlaakarin
paatettévissé ottaen huomioon yksildllisen hoitovasteen/
sietokyvyn kyseiseen annostasoon nahden.

Jos liinisid oireita ei saada rittévasti hallintaan (kliininen arvio
ja/tai diagnostiset testit), on suositeltavaa nostaa péivittaista
kokonaisannosta 0,25-0,50 mg 4-6 viikon vélein kunnes hevosen
tila stabiloituu olettaen, ettd hevonen sietda kyseisen annoksen.
Haittavaikutusoireiden esiintyessa hoito keskeytetéan 2-3 paivén
ajaksi ja aloitetaan sen jalkeen puolella aikaisemmasta annoksesta.
Paivittainen kokonaisannos voidaan sen jalkeen nostaa vahitellen
toivotun kliinisen hoitovasteen tuottaneelle tasolle lisaamallé
2-4 viikon vélein 0,25-0,50 mg. Jos jokin annos unohtuu antaa,
seuraava annos annetaan eldinladkarin annosteluohjeen mukaan.

Kun hevosen tila on stabiloitunut, séanndllinen kliininen arviointi
jadiagnostinen testaus suoritetaan 6 kk valein hoidon ja annoksen
tarkkailemiseksi. Jollei toivottua hoitovastetta saavuteta, on
diagnoosi arvioitava uudelleen.

Tabletit ovat jaettavissa kahteen tai neljdén yhtd suureen osaan
tarkan annostuksen varmistamiseksi. Aseta tabletti tasaiselle
pinnalle uurrettu pinta ylospéin ja kupera puoli alaspéin pintaa
vasten.

Kaksi yhtd suurta osaa: paina
tabletin molempia reunoja alaspéin
peukaloilla,

Neljd yhtd suurta osaa: paina
peukalolla tabletin keskikohtaa.

9. Annostusohjeet

Annostelua voidaan helpottaa liuottamalla péivittdinen annos
pieneen vesimadradn ja/tai sekoittamalla se melassiin tai
muuhun makeuttavaan aineeseen kunnes annos on liuennut.
Liuotetut tabletit tulee annostella ruiskulla. Koko l&dkemadra on
annosteltava valittdmasti. Tabletteja ei saa murskata.

10. Varoajat

Ei saa kéyttad hevosille, jotka on tarkoitettu elintarvikkeeksi.
Hoidettuja hevosia ei saa koskaan teurastaa ihmisravinnoksi.
Kansallisen hevospassia koskevan lainsdddannn mukaisesti
tulee vahvistaa, ettd hevonen ei ole tarkoitettu teurastettavaksi
ihmisravinnoksi kayttod varten. Ei saa kayttaa lypséville eldimille,
joiden maitoa kaytetadn elintarvikkeeksi.

11, Sailytysté koskevat erityiset varotoimet

Eilasten nakyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sa||ytrsohje|ta

Ala kayté titd eldinlagkettd vimeisen kyttopéivamadran jalkeen,
joka on ilmoitettu IaplEalnopakkauksessa ja pahvipakkauksessa
merkinnan Exiz jalkeen. Viimeiselld ~ kayttopaivamadralla
tarkoitetaan kuukauden viimeisté péivéa.

Jaettujen tablettien kestoaika sisapakkauksen ensimmdisen
avaamisen jalkeen: 3 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjdtteiden
mukana.

Eldinlaakkeicen tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien
hévittamisessa  kdytetdan paikallisia palauttamisjarjestelyja
seka kyseessd olevaan elinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella
ymparistod.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hvittamisestd eldinlaakariltasi.

13. Eldinlaékkeiden luokittelu
Eldinlaakemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 41339

Alumiini-OPA/alumiini/PVC-lapipainopakkaus sisaltaen 10 tablettia
pakattuna pahvipakkaukseen.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa on 50, 60, 100, 150, 160 tai 200 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole markkinoilla.

15. Paiviméddra, jolloin pakkausselostetta on viimeksi
tarkistettu
29.09.2023

Tétd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla
unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Itavalta

Eréin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma BV, Zuiveringsweg 42, 8243 PZ Lelystad, Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista
ilmoittamista varten:

FaunaPharma Oy, c/o Oriola Oy, PL8, 02101 Espoo
p. +358505027788, info@faunapharma i

Lisitietoja tasta eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan
paikalliselta edustajalta.

61733/A



