INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

1. Veterinzerlaegemidlets navn
Pergoquin 1 mg tabletter

2. Sammensatning

Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

Pergolid 1,0 mg

(svarende til 1,31 mg pergolidmesilat)

Hjeelpestoffer:
Rad jernoxid (E172) 0,9 mg

Lyserad, rund og konveks tablet med en korsformet brudlinje pé den ene side.
Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige 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 overfelsomhed over for det aktive stof eller andre ergotderivater eller
over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 2 ér.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Der skal udfares relevante endokrinologiske laboratorieundersggelser samt foretages en vurdering af
kliniske tegn for at stille diagnosen PPID.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Da de fleste tilfaelde af PPID diagnosticeres hos aldre heste, er der ofte andre sygdomme til stede.
Vedrerende overvagning og frekvens af underseggelser, se pkt. Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og administrationsmade.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Pergolid kan ligesom andre ergotderivater forarsage opkast, svimmelhed, letargi eller lavt blodtryk.
Der er observeret alvorlige bivirkninger sdsom kollaps. Indtagelse kan vare skadelig og forbundet
med alvorlige bivirkninger, iseer hos bern eller personer med eksisterende hjertesygdomme. Indtag
ikke veterinerlegemidlet. For at undgé utilsigtet indtagelse, opbevar og handter dette
veterinerlegemiddel adskilt fra humane leegemidler og handter det med stor omhu. Delte tabletter skal
leegges tilbage i det dbne blisterrum. Blisterne skal derefter lagges tilbage i den ydre pakning og
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opbevares pa et sikkert sted. Tabletter klargjort til administration skal administreres med det samme
og ma ikke efterlades uden opsyn. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks
soges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til laegen. Undga at fere motorkereteaj eller
betjene maskiner efter indtagelse af dette veterinerlaegemiddel.

Barn ber undgé kontakt med veterinaerlaegemidlet.

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage ejenirritation, en generende lugt eller hovedpine efter deling
af tabletterne. Undga kontakt med gjnene og inhalation ved handtering af tabletterne. Ved deling af
tabletterne skal risikoen for kontakt nedsattes, f.eks. bar 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 seges legehjelp. Sag frisk luft ved irritation i naesen og
sog leegehjelp, hvis der udvikles vejrtrekningsbesveer.

Dette veterinerleegemiddel kan give anledning til overfolsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner).
Personer med kendt overfelsomhed over for pergolid eller andre ergotderivater skal undga kontakt
med veterinerlegemidlet.

Dette veterinaerlegemiddel kan give anledning til bivirkninger pa grund af nedsatte niveauer af
malkeproducerende hormon (prolaktin), hvilket udger en sarlig risiko for gravide og ammende
kvinder. Gravide eller ammende kvinder skal undga hudkontakt eller hand-til-mund-kontakt ved at
baere handsker under administrationen af veterinerlaegemidlet.

Undlad at spise, drikke eller ryge under brugen af dette veterinzerlegemiddel. Vask henderne efter
brugen.

Draegtighed:
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleeges vurdering af benefit-risk

forholdet. Veterinaerleegemidlets sikkerhed hos draegtige hopper er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser 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 frarades hos diegivende heste, hos hvilke sikkerheden af dette veterinerlaegemiddel ikke
er fastlagt. Der er set svigt i maelkeproduktionen hos mus. Dette skyldes den farmakologiske haemning
af sekretionen af malkeproducerende hormon (prolaktin), som medferte lavere kropsvagt og
overlevelsesrate hos atkommet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Anvendes med forsigtighed i tilfelde af at veterinerleegemidlet administreres sammen med andre
leegemidler, der er kendt for at pavirke proteinbindingen.

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

Overdosis:
Ingen oplysninger tilgengelige.

7. Bivirkninger

Hest:
Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Appetitloshed, anoreksi', letargi! (sevnlignende slevhedstilstand), pavirkninger af

centralnervesystemet? (f.eks. depression, ataksi (manglende koordinering af bevagelse)), diarré og
kolik.



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

! forbigdende

2milde

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Oral anvendelse, én gang dagligt.

Startdosis

Startdosis er 2 pg pergolid/kg (dosisinterval: 1,7 til 2,5 pg/kg) kropsvaegt. [ undersegelser, der er
offentliggjort i litteraturen, anferes det, at den mest almindelige, gennemsnitlige dosis er 2 pg
pergolid/kg med et interval fra 0,6-10 pg pergolid/kg. Startdosis (2 pg pergolid/kg, f.eks. én tablet til
en kropsveagt pa 500 kg) skal herefter titreres i henhold til det individuelle respons, som bestemmes
ved overvagning (se nedenfor).

Startdoserne anbefales som folger:

Hestens vagt Antal tabletter Startdosis Doseringsinterval
200-300 kg Va 0,50 mg 1,7-2,5 ng/kg
301-400 kg Ya 0,75 mg 1,9-2,5 ug/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 ng/kg
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 ug/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ng/kg

Vedligeholdelsesdosis

Der forventes livslang behandling for denne sygdom.

De fleste heste responderer p& behandlingen og stabiliseres ved en gennemsnitlig dosis pé 2 ug
pergolid/kg kropsvaegt. Klinisk forbedring ved brug af pergolid forventes 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 individ baseret pa responsen af behandlingen, hvad enten det er effekt
eller tegn pa intolerance. Nogle heste kan krave doser sa hgje som 10 ug pergolid/kg vagt pr. dag. I
disse sjeeldne situationer tilrddes yderligere passende overvagning.

Efter den indledende diagnosticering gentages de endokrinologiske undersegelser med henblik pé
dosistitrering og overvagning af behandlingen med 4-6 ugers mellemrum, indtil de kliniske tegn
og/eller resultaterne af de diagnostiske undersegelser stabiliseres eller forbedres.

Hyvis de kliniske tegn eller resultaterne af de diagnostiske undersegelser ikke er forbedret efter de
forste 4-6 uger, kan den samlede daglige dosis sges med 0,25-0,50 mg. Hvis de kliniske tegn er
forbedret, men endnu ikke normaliseret, kan dyrlegen afgere, om dosis skal titreres eller ej, athaengigt
af individets respons pé/tolerance over for dosen.
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Hyvis de kliniske tegn ikke er tilstrackkeligt kontrolleret (klinisk vurdering og/eller diagnostiske
undersggelser), anbefales det at gge den samlede daglige dosis i trin pa 0,25-0,50 mg (hvis leegemidlet
tolereres ved denne dosis) hver 4. til 6. uge, indtil der sker en stabilisering. Hvis der udvikles tegn pa
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 gnskede
kliniske effekt i trin pa 0,25-0,50 mg hver 2. til 4. uge. Hvis en dosis glemmes, skal den naeste
planlagte dosis administreres som ordineret.

Efter stabilisering skal der regelmaessigt foretages en klinisk vurdering og diagnostiske undersggelser
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 praecis dosering. Placer tabletten pa en
jevn overflade med delekarven opad og den konvekse side (den rundede side) mod overfladen.

e

2 lige store dele: Tryk ned pa begge sider af tabletten med tommelfingrene.
4 lige store dele: Tryk ned midt pé tabletten med tommelfingeren.

Vear opmarksom pé, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foalg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

For at lette administrationen kan den enskede daglige dosis oplases i lidt vand og/eller blandes med
melasse eller andet velsmagende foder og omreres, indtil det er oplest. I dette tilfelde skal de opleste

tabletter administreres med en sprgjte. Hele dosen skal administreres med det samme. Tabletterne ma
ikke knuses.

10. Tilbageholdelsestid(er)

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

Behandlede heste mé aldrig slagtes med henblik pé konsum.

Hesten skal vaere erklaret "ikke til konsum" under den nationale lovgivning om hestepas (chip-
meerket).

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefode.

11.  Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.
Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa blister og karton efter
udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende maned.

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



12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Benyt
returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

61951

Aluminium-OPA/aluminium/PVC-blistere indeholdende 10 tabletter i papzske.
Papaeske med 50, 60, 100, 150, 160 or 200 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen

20. november 2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Dstrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Lokale reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Salfarm Danmark A/S,

Nordager 19,

6000 Kolding

+45 70 50 80 80

info@salfarm.com
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Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette veteringrlaegemiddel.



