A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Pergosafe 0,5 mg filmtabletta lovaknak A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 tabletta tartalma:

Hatéanyag:

Pergolid 0,5mg
0,66 mg pergolid-mezilattal egyenértékii
Segédanyagok:

Tablettamag:

Sarga vas-oxid (E172) 0,06 mg
Tablettabevonat:

Sarga vas-oxid (E172) 22ug
Titan-dioxid (E171) 1,5mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta
Tortfehér, kerek, lapos filmtabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

L6 (nem élelmiszertermeld).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A hipofizis kozéps6 lebenyének miikddési zavara (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID)
(lovak Cushing betegsége) miatt kialakulo klinikai elvaltozasok tiineti kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 pergolid-mezilattal vagy egyéb ergot-szarmazékokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni ismert talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato6 2 évesnél fiatalabb lovaknal.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A PPID diagnozisanak felallitasahoz megfeleld endokrinoldgiai laboratériumi vizsgalatokat kell
végezni, €s értékelni kell a klinikai tiineteket.
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45 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Mivel a PPID-t az esetek tobbségében idGs lovaknal allapitjak meg, gyakran egyéb betegségek is jelen
vannak. A monitorozast ¢és a vizsgalatok gyakorisagat lasd: 4.9 szakasz.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Ez a készitmény tulérzékenységi (allergias) reakciokat okozhat. A pergolid vagy egyéb ergot-
szarmazékok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Ez a készitmény a prolaktin-szint csokkentése révén mellékhatasokat okozhat, ami kiilondsen
veszélyes varandos ndk ¢€s szoptatd anyak szamara. Varandos noknek és szoptatd anyaknak a
készitmény beadasakor kesztytit kell viselniiik, hogy elkeriiljék a borrel valo érintkezést és a kéz-sz4j
kontaktust.

Véletlen lenyelése, kiillondsen gyermekek esetében, mellékhatasokat okozhat, példaul hanyast,
szédiilést, letargiat vagy alacsony vérnyomast. A véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a
buborékcsomagolast vissza kell tenni a dobozba, és gyermekektdl gondosan elzarva kell tartani.

A kéz-sz4j kontaktust el kell keriilni.

A készitmény alkalmazasa soran tilos enni, inni vagy dohanyozni. Véletlen lenyelés esetén
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. A tablettak beadasa soran el kell keriilni a szembe keriilést, a
szem megérintését is beleértve. A tablettak feloldasakor minimalizalni kell az érintkezés kockazatat,
példaul a tablettdkat nem szabad porra torni. A feloldott készitmény borre jutdsa esetén vizzel le kell
mosni az érintett borfeliiletet. Szembe jutas esetén azonnal ki kell dbliteni vizzel az érintett szemet, €s
orvoshoz kell fordulni.

A készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Lovaknal ritkdn megfigyelt mellékhatasok: étvagytalansag, atmeneti nem eveés és levertség, enyhe
kozponti idegrendszeri tiinetek (példaul enyhe levertség és enyhe ataxia), hasmenés €s kolika. Nagyon
ritkan leirtak izzadast.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség vagy laktacio idején torténé alkalmazas

Vembhesség:
Kizardlag a kezelést végzO allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelden

alkalmazhato. Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhes kancak esetében.
Egéren és nytlon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatéassal. Egereknél 5,6 mg/ttkg napi dozis mellett csokkent termékenység volt kimutathato.



Laktacio:

Alkalmazasa nem javasolt tejel6 kancdknal, amelyeknél az allatgyogyaszati készitmény
artalmatlansaga nem igazolt. Egereknél az utdédok korében megfigyelt csokkent testtomeget és tulélési
aranyt a prolaktin-szekrécid farmakologiai gatlasanak tulajdonitottak, ami elégtelen laktaciot okozott.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az allatgyogyaszati készitmény egyéb, plazmafehérjékhez erdsen kotddd gyogyszerekkel —torténd
egylittes alkalmazasakor koriiltekintéen kell eljarni.

Nem alkalmazhaté egyiitt dopamin-antagonistakkal, példaul neuroleptikumokkal (fenotiazinok, pl.
acepromazin), domperidonnal vagy metoklopramiddal, mert ezek a hatdéanyagok csokkenthetik a
pergolid hatékonysagat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at alkalmazando, naponta egyszer.

A beadas megkonnyitése céljabol a sziikséges napi adagot kevés vizhez és/vagy melaszhoz vagy mas
édesitészerhez kell adni, majd addig kell keverni, amig fel nem oldédik. Ebben az esetben a feloldott
tablettakat fecskendével kell beadni. A teljes mennyiséget azonnal be kell adni. A tablettakat nem
szabad porra torni, lasd 4.5 szakasz.

Kezd6 adag
A kezdd adag megkozelitdleg 2 pg pergolid/ttkg (dozistartomany: 1,3 - 2,5 pg/kg; lasd alabb a
tablazatot). A fenntartd adagot ezutan az ellendrzés alapjan (lasd alabb) meghatarozott egyéni valasz
szerint kell titralni; az atlagos fenntartd dozis 2 pg pergolid/ttkg, a dézistartomany pedig 0,6 - 10 ug
pergolid/ttkg.

Az ajanlott kezd6 dozisok a kovetkezok:

L6 testtomege 0,5 mg 1mg 2mg |Kezd6 adag| Dozistartomany
tabletta tabletta tabletta

200 - 400 kg O 05mg |13-2,5ugkg

401 - 600 kg ‘ 10mg |[1,7-2,5pgkg
vagy

401 - 600 kg Q Q 1,0mg |[1,7-2,5pgkeg

601 - 850 kg O + ‘ 15mg |[1,8-2,5pugkeg
vagy

601 - 850 kg OOO 15mg | 1,8-25 pgkg




851 - 1000 kg 20mg |20-24pgke

vagy

851 - 1000 kg ‘ ‘ 20mg |20-24pnugkg

Fenntarté adag

Ez a betegség varhatoan élethosszig tarto kezelést igényel.

A lovak tobbsége reagal a kezelésre, és allapotuk atlagosan 2 ng pergolid/ttkg dozis mellett
stabilizalodik. Pergolid alkalmazasakor a klinikai javulas 6-12 héten beliil varhat6. Lovaknal a klinikai
valasz megjelenhet alacsonyabb vagy valtozd dozisoknal is, ezért ajanlott egyedenként a
legalacsonyabb hatékony dozist megallapitani a kezelésre adott valasz — vagyis a hatasossag vagy az
intolerancia tiinetei — alapjan. Egyes lovaknak akdr 10 pg pergolid/ttkg napi dézisra is sziikségiik
lehet. Ezekben a ritka helyzetekben megfeleld kiegészitd ellendrzés javasolt.

A kezdeti diagndzist kovetden 4-6 hetenként meg kell ismételni az endokrinologiai vizsgalatot
dozistitralas és ellendrzés céljabol, egészen addig, amig a klinikai tiinetek és/vagy a diagnosztikai
vizsgalatok eredményei stabilizacio vagy javulas jeleit nem mutatjak.

Ha a klinikai tiinetek vagy a diagnosztikai vizsgalatok eredményei az els6 4-6 hetes id6szak soran nem
javultak, a teljes napi dozis 0,50 mg-mal emelhetd. Ha a klinikai tiinetek javultak, de még nem
normalizalodtak, az allatorvos a dozisra adott egyéni valasz/tolerancia alapjan eldontheti, hogy
valtoztasson-e a dozison.

Ha a klinikai tiinetek nincsenek megfeleléen kontrollalva (klinikai értékelés és/vagy diagnosztikai
vizsgalat alapjan), ajanlott a teljes napi dozist 4-6 hetenként 0,5 mg-os lépésenként emelni (ha nem
jelentkeznek intolerancia jelei), amig a stabilizacié be nem kovetkezik. Ha intoleranciara utalo tiinetek
alakulnak ki, a kezelést 2-3 napra meg kell szakitani, és az eldz6 adag felével Gjra kell kezdeni. A
teljes napi dozis ezutan Ujra emelhetd a kivant klinikai hatas eléréséig 2-4 hetenként 0,5 mg-0s
Iépésenként. Ha egy adag kimarad, a kovetkezd esedékes dozist az eldirasnak megfeleléen be kell
adni.

A stabilizaciot kovetéen 6 havonta rendszeres klinikai értékelést €s diagnosztikai vizsgalatot kell
végezni a kezelés és a dozis monitorozasa céljabol. Ha a kezelés nem valt ki egyértelmii javulast, ujra
kell értékelni a diagnoézist.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok)

Nem allnak adatok rendelkezésre.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Alkalmazasa emberi fogyasztasra szant lovaknal nem engedélyezett.

A kezelt lovakat tilos levagni emberi fogyasztas céljara.

A lovat elézéleg a loutlevelekre vonatkozd nemzeti rendelkezéseknek megfeleléen nem

élelmiszertermel6 16nak kell nyilvanitani.
A készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld kancaknal nem engedélyezett.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Idegrendszer, dopamin-agonista
Allatgyogyaszati ATC kod: QN0O4BCO02

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A pergolid szintetikus ergot-szarmazék, amely erés hatasf, hosszu hatastartamu dopaminreceptor-
agonista. Mind in vitro, mind in vivo farmakologiai vizsgalatok bizonyitottak, hogy a pergolid
szelektiv dopamin-agonista hatdssal rendelkezik, és terdpids ddzisokban nem, vagy kevéssé
befolyasolja a noradrenalin, az adrenalin és a szerotonin jelatviteli utat. Mas dopamin-agonistakhoz
hasonloan a pergolid gatolja a prolaktin felszabadulasat. A hipofizis k6zépso lebenyének miikddési
zavaraban (PPID) szenvedd lovaknal a pergolid a dopamin-receptorok serkentése utjan fejti ki terapids
hatasat. Tovabba PPID-ben szenvedd lovaknal kimutattak, hogy a pergolid csokkenti az ACTH, az
MSH és més pro-opiomelanokortin peptidek plazmaszintjét.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Lovak esetében 2, 4 és 10 pg pergolid/ttkg oralis dozisok vonatkozasaban all rendelkezésre
farmakokinetikai informacié. Kimutattak, hogy a pergolid gyorsan felszivodik, és révid idon beliil

s

10 pg/ttkg-os dozist kovetden a csucskoncentraciok (Cpax) alacsonyak és valtozok voltak ~ 4 ng/ml-es
atlagértékkel, és ~ 6 oOras atlagos terminalis felezési idovel (T ). A csucskoncentracié kialakulasaig
eltelt median id6 (Trmax) ~ 0,4 Ora volt, a gorbe alatti teriilet (AUC) pedig ~ 14 ng x 6ra/ml.

Erzékenyebb analitikai teszttel meghatarozva, 2 pg pergolid/ttkg dozist kovetéen a
plazmakoncentraciok nagyon alacsonyak és valtozok voltak, 0,138 és 0,551 ng/ml kozotti
csucskoncentracioval. A cstcskoncentracio 1,25 +/- 0,5 ora elteltével (Tmax) volt megfigyelhets. A
lovak tobbségénél a dozis beadasa utan csak 6 o6ran at volt mérhetd a plazmakoncentraci6. Egy 16nal
azonban 24 6ran 4t mérhet6 volt a koncentracio. A termindlis felezési id6ket nem szadmitottak ki, mivel
a lovak tobbségénél a plazmakoncentracié idéfliggése nem volt pontosan meghatarozva.

4 png/ttkg-os dozist kovetden a csucskoncentraciok (Crax) alacsonyak és valtozok voltak 0,4 —
4,2 ng/ml tartomanyban, 1,8 ng/ml-es atlagértékkel, és ~ 6 oras atlagos terminalis felezési idével (T ;).
A csucskoncentracié kialakulasaig eltelt median id6 (Tpax) ~ 0,6 Ora volt, a gorbe alatti teriilet (AUC,)
pedig ~ 3,4 ng x 6ra/ml.

Emberben és laboratoriumi allatokban a pergolid-mezilatnak koriilbeliill 90%-a plazmafehérjékhez
kotodik. A kivalasztas a veséken at torténik.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
Laktéz-monohidrat
Kroszkarmelloz-natrium
Povidon
Magnézium-sztearat
Sarga vas-oxid (E172)

Tablettabevonat:
Polivinil-alkohol

Talkum

Titan-dioxid (E171)
Glicerin-monokaprilokaprat
Natrium-lauril-szulfat
Sarga vas-oxid (E172)

6.2 Fébb inkempatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti csomagolasban taroland6 a fénytol valé megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolasok, amelyek mindegyike 10 tablettat tartalmaz.
OPA/aluminium/PV C-aluminium buborékcsomagolasok, amelyek mindegyike 10 tablettat tartalmaz.
10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 vagy 240 db tablettat tartalmazé faltkarton doboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Alfasan Nederland BV
Kuipersweg 9

3449 JA Woerden
Hollandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4274/1/21 NEBIH ATI (1x10 tabletta PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/2/21 NEBIH ATI (3x10 tabletta PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/3/21 NEBIH ATI (6x10 tabletta PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/4/21 NEBIH ATI (9x10 tabletta PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/5/21 NEBIH ATI (10x10 tabletta PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/6/21 NEBIH ATI (12x10 tabletta PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/7/21 NEBIH ATI (16x10 tabletta PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/8/21 NEBIH ATI (24x10 tabletta PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/9/21 NEBIH ATI (1x10 tabletta OPA/aluminium/PVC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/10/21 NEBIH ATI (3x10 tabletta OPA/aluminium/PVC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/11/21 NEBIH ATI (6x10 tabletta OPA/aluminium/PVC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/12/21 NEBIH ATI (9x10 tabletta OPA/aluminium/PVC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/13/21 NEBIH ATI (10x10 tabletta OPA/aluminium/PVC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/14/21 NEBIH ATI (12x10 tabletta OPA/aluminium/PVC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/15/21 NEBIH ATI (16x10 tabletta OPA/aluminium/PVC-aluminium buborékcsomagolasban)
4274/16/21 NEBIH ATI (24x10 tabletta OPA/aluminium/PV C-aluminium buborékcsomagolasban)

9. A FORGALOMBA ~ HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2021. julius 15.
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. julius 15.



