[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Prasequine, 1 mg, tabletés arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):

pergolido 1,0 mg,

(atitinka 1,31 mg pergolido mesilato);

adjuvantas (-ai):

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

laktozés monohidratas

Kroskarmeliozés natrio druska

povidonas

magnio stearatas

raudonasis gelezies oksidas (E172)

Eit)/}eeitljbaltos, apvalios iSgaubtos tabletés su kryziaus formos lauzimo linija vienoje puséje.
Tabletes galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai (neskirta vartoti Zzmonéms).

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Simptominis klinikiniy poZymiy, susijusiy su hipofizés tarpinés dalies disfunkcija (angl. PPID) (arkliy
Kusingo liga), gydymas.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pergolido mesilatui, kitiems
skalsiy derivatams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 2 mety amziaus arkliams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Biitina atlikti atitinkamus endokrinologinius laboratorinius tyrimus bei klinikiniy poZymiy vertinima,
kad buty nustatyta PPID diagnoze.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims




Kadangi dauguma PPID atvejy diagnozuojami seniems arkliams, daznai biina kity patologiniy
procesy.
Informacijg apie stebéjima ir tyrimy daznuma zr. 3,9 p.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas po table¢iy padalinimo gali dirginti akis, skleisti dirginantj kvapa ar sukelti
galvos skausma. Vengti saly€io su akimis ir jkvépimo naudojant tabletes. Sumazinti ekspozicijos
rizika, kai tabletés dalinamos arba tirpinant, pvz., table¢iy negalima smulkinti.

Patekus ant odos, paveikta odg nuplauti vandeniu. Patekus j akis, pazeista akj nedelsiant nuplauti
vandeniu ir kreiptis | gydytojg. Nosies dirginimo atveju, iSeiti j gryng org ir kreiptis medicininés
pagalbos, jeigu tampa sunku kvépuoti.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Zmongs, kuriems
nustatyta padidéjusio jautrumo reakcija j pergolida ar kitus skalsiy derivatus, turéty vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti nepalankius poveikius dél sumazéjusio prolaktino lygio, kas kelia
tam tikrg rizikg néS¢ioms ir zindan¢ioms moterims. Néscios ar Zindancios moterys turéty vengti
saly¢io su oda ar burnos - ranky sgly¢io, mivint pirstines, kai naudojamas veterinarinis vaistas.

Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikams, gali pasireiksti vémimas, galvos svaigimas, nuovargis arba zemas
kraujosptidis. Norint iSvengti atsitiktinio prarijimo, veterinarinj vaista kruops¢iai saugoti nuo vaiky.
Tableciy dalis reikia jdéti atgal j atvirg lizdinés plokstelés vieta. Lizdines ploksteles jdéti atgal j antrine
pakuote ir laikyti saugioje vietoje. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Naudojant veterinarinj vaista, nevalgyti, negerti ir neriikyti. Po naudojimo nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:

Reta Pablogéjes apetitas, laikina anoreksija ir letargija, lengvi
centrinés nervy sistemos pozymiai (pvz., lengva

(1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny) depresija ir lengvas ataksija), viduriavimas ir kolika.

Labai reta Prakaitavimas

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus praneSimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui <arba jo
vietiniam atstovui> arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranes$imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas:
Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingoms kumeléms. Laboratoriniais tyrimais
su pelémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis poveikis. Sumazéjes vaisingumas buvo stebétas



peléms naudojant 5,6 mg/kg kiino svorio dozés per dieng. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Laktacija:
Nerekomenduojama naudoti kumeléms laktacijos metu, kurioms §io veterinarinio vaisto saugumas

nebuvo nustatytas. Sumazgéjes peliy palikuoniy kiino svoris ir iSgyvenimo daznis buvo priskiriamas
farmakologiniam prolaktino sekrecijos slopinimui, kas sukelia laktacijos nepakankamumg.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudoti atsargiai, kai veterinarinis vaistas naudojamas kartu su kitais vaistais, kurie daro jtaka
jungimuisi su baltymais.

Nenaudoti kartu su dopamino antagonistais, pvz., neuroleptikais (fenotiazinais, pvz., acepromazinu),
domperidonu ar metoklopramidu, nes Sie preparatai sumazina pergolido veiksminguma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti per burng viena karta per para.

Norint palengvinti naudojima, reikiama doze jdéti i nedidelj vandens kiekj ir (arba) iSmaisyti su
melasa ar kitu saldikliu ir purtyti, kol iStirps. Tokiu atveju iStirpintos tabletés turi biiti suduodamos
svirkstu. Visg kiekj reikia sunaudoti nedelsiant. Tableciy negalima smulkinti. zr. 3,5 p. Kai tabletés yra
padalintos, likusi tabletés dalis turéty buti skiriama sekancio gydymo metu.

Pradiné dozé

Pradiné dozé yra mazdaug 2 ug pergolido/kg (dozés intervalas: nuo 1,7 iki 2,5 pg/kg Zr. lentele
zemiau). Palaikomoji doz¢ turéty biiti titruojama atsizvelgiant j individualy atsaka, nustatoma stebint
(Zr. toliau), dél to gaunama vidutiné palaikomoji dozé yra 2 pg pergolido 1 kg kiino svorio, o dozés
diapazonas yra nuo 0,6 iki 10 pug pergolido 1 kg kiino svorio.

Rekomenduojamos tokios pradinés dozés:

Arklio kiino Tableciy Pradiné Dozés
SVoris skaicius doze intervalas
200 — 300 kg iz 0,50 mg 1,7 - 2,5 ug/kg
301 — 400 kg ¥4 0,75 mg 1,9-25 ugkg
401 - 600 kg 1 1,00 mg 1,7-25 ug/kg
601 - 850 kg 1% 1,50 mg 1,825 pg/kg
851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ug/kg

Palaikomoji dozé

Numatomas §ios ligos gydymas visa gyvenimg.

Dauguma arkliy reaguoja j gydyma ir buklé stabilizuojama 2 pg pergolido/kg kiino svorio vidutine
doze. Klinikinio pageréjimo su pergolidu tikimasi po 6 - 12 savaiciy. Arkliai gali kliniskai reaguoti j
mazesnes ar kintamas dozes, todél rekomenduojama titruoti iki maziausios veiksmingos individualios
dozés, remiantis atsaku j gydyma, nepriklausomai, ar tai veiksmingumas, ar netoleravimo pozymiai.
Kai kuriems arkliams gali reikéti 10 ug pergolido/kg kiino svorio dozés per para. Siais retais atvejais
patariama papildoma stebésena.

Po pradinés diagnostikos pakartoti dozés titravimo endokrinologinj tyrimag ir gydymo stebéjimag 4 — 6
savaiciy intervalais, kol bus pasiektas stabilizavimas ar klinikiniy pozymiy ir (arba) diagnostiniy
tyrimy pageréjimas.

normalis, veterinarijos gydytojas gali nuspresti doze titruoti arba ne, atsizvelgdamas j gyviino atsaka /
dozés toleravima.



Kai klinikiniai poZymiai néra tinkamai kontroliuojami (klinikinis vertinimas ir (arba) diagnostiniai
tyrimai), rekomenduojama paros doze didinti 0,25 - 0,50 mg (jeigu vaistas toleruojamas ta doze) kas 4
- 6 savaites iki stabilizavimosi. Atsiradus dozés netoleravimo pozymiy, gydyma reikéty sustabdyti 2 —
3 paroms ir vél pradéti puse ankstesnés dozés. Bendra paros dozg¢ tada galima titruoti iki pageidaujamo
klinikinio poveikio didinant 0,25 - 0,50 mg kas 2 - 4 savaites. Praleidus doze, kitg suplanuota doze
reikia suvartoti kaip paskirta.

Po stabilizavimosi kas 6 ménesius reikéty atlikti reguliarius klinikinius vertinimus ir diagnostinius
tyrimus gydymui ir dozei stebéti. Kai néra akivaizdaus atsako j gydyma, diagnoze ir (arba) gydymo

plang reikéty jvertinti i$ naujo.

Tabletes galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis tiksliam dozavimui uZztikrinti. Tablete reikia padéti ant
lygaus pavirsiaus, jrantos puse j vir$y, o iSgaubta (apvalia) puse nukreipta j pavirsiy.
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2 lygios dalys: nyks¢iais paspausti abi tabletés puses.
4 lygios dalys: nyksciu paspausti tabletés vidurj.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Informacijos néra.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Neregistruotas naudoti arkliams, skirtiems Zmoniy maistui.

Arkliai nacionaliniame arklio pase turi biiti deklaruojami kaip neskirti zmoniy maistui.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

QN04BC02

4.2. Farmakodinamika

Pergolidas yra sintetinis skalsiy derivatas ir yra stiprus, ilgo veikimo dopamino receptoriy agonistas. Tiek

in vitro, tiek in vivo farmakologiniai tyrimai parodé tokj patj pergolido veikima, kaip selektyvaus

dopamino agonisto su nedideliu ar be jokio poveikio norepinefrino, epinefrino ar serotonino keliams
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naudojant terapines dozes. Kaip ir kiti dopamino agonistai, pergolinas slopina prolaktino i§siskyrima.
Hipofizés tarpinés dalies disfunkcija (PPID) sergantiems arkliams pergolidas savo terapinj poveikj skatina
stimuliuvodamas dopamino receptorius. Be to, jrodyta, kad PPID sergantiems arkliams pergolidas
sumazina ACTH, MSH ir kity proopiomelanokortino peptidy lygi plazmoje.

4.3. Farmakokinetika

Pateikta 2, 4 ir 10 pg pergolido kilogramui kiino svorio geriamy doziy farmakokinetiné informacija
arkliams. Buvo jrodyta, kad pergolidas greitai absorbuojamas per trumpg laikg iki didziausios
koncentracijos.

Didziausios koncentracijos (Cmax) po 10 pg/kg dozés panaudojimo buvo Zemos ir kito vidutiniskai ~
4 ng/ml ir vidutinis galutinis pusperiodis (T '2) buvo ~ 6 valandos. Vidutinis didZiausios
koncentracijos laikas (Tmax) buvo ~ 0,4 valandos, o plotas po kreive (AUC) buvo ~ 14 ng x val/ml.
Atliekant jautresnj analitinj tyrima koncentracija plazmoje po 2 pg pergolido/kg dozés buvo labai
maza ir skirtinga su nuo 0,138 iki 0,551 ng/ml didziausiomis koncentracijomis. Didziausia
koncentracija pasiekta po 1,25 +/- 0,5 valandos (Tmax). Koncentracijg plazmoje daugumai arkliy buvo
galima jvertinti tik po 6 valandy po dozés. Taéiau vieno arklio koncentracijas buvo galima nustatyti po
24 valandy. Galutinis pusperiodis nebuvo apskaiciuotas, nes daugumai arkliy buvo ne visiskai
nustatyta plazmos koncentracijos per laikg kreivé.

Didziausios koncentracijos (Cmax) po 4 pg/kg dozés buvo Zzemos ir kito vidutiniskai nuo ~ 0,4 iki 4,2
ng/ml, vidutiniskai 1,8 ng/ml, ir vidutinis galutinis pusperiodis (T %2) buvo ~ 5 valandos. Vidutinis
didziausios koncentracijos laikas (Tmax) buvo ~ 0,6 valandos, o AUC; buvo ~ 3,4 ng x val/ml.

Pas Zmones ir laboratorinius gyviinus apytiksliai 90 % pergolido mesilato yra susijung¢ su plazmos
baltymais. I8skyrimo btidas — per inkstus.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytinos.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

OPA/Aliuminio/PVC- Aliuminio lizdinés plokstelés po 7 arba 10 tablec¢iy kiekviena.

Kartoniné dézuté po 60, 91, 100, 160 arba 240 tableéiy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija [ar su buitinémis atliekomis].

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/23/2738/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data; 2023-03-13

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-01-27

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamiag informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
{ KARTONINE DEZUTE }

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prasequine, 1 mg, tabletés

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

pergolido 1,0 mg
(atitinka 1,31 mg pergolido mesilato).

3. PAKUOTES DYDIS

60 tabletés
91 tabletés
100 tabletés
160 tabletés
240 tabletés

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Arkliai (neskirta vartoti zmonéms).

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti per burng

7. ISLAUKA

ISlauka:

Neregistruotas naudoti arkliams, skirtiems Zmoniy maistui.

Arkliai nacionaliniame arklio pase turi biiti deklaruojami kaip neskirti Zzmoniy maistui.
Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/23/2738/001
LT/2/23/2738/002
LT/2/23/2738/003
LT/2/23/2738/004
LT/2/23/2738/005

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{ OPA/Aliuminio/PVC- Aliuminio lizdinés }

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prasequine

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Pergolidum 1,0 mg

‘3. SERI1JOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Prasequine, 1 mg, tabletés arkliams

2. Sudétis

Kiekvienoje tabletéje yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-0s):

pergolido 1,0 mg

(atitinka 1,31 mg pergolido mesilato).

Tableté.

Beveik baltos, apvalios i§gaubtos tabletés su kryziaus formos lauzimo linija vienoje puséje.
Tabletes galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai (neskirta vartoti Zmonéms).

4. Naudojimo indikacijos

Simptominis klinikiniy pozymiy, susijusiy su hipofizés tarpinés dalies disfunkcija (angl. PPID) (arkliy
Kusingo liga), gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti arkliams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas pergolido mesilatui, kitiems
skalsiy derivatams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 2 mety amziaus arkliams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Biitina atlikti atitinkamus endokrinologinius laboratorinius tyrimus bei klinikiniy poZymiy vertinima,
kad buity nustatyta PPID diagnozé.

Specialiosios atsargumo priemoneés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties raiy gyvinams
Kadangi dauguma PPID atvejy diagnozuojami seniems arkliams, daznai biina kity patologiniy
procesy.

Informacijg apie stebéjima ir tyrimy daznuma zr. 8 p.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas po table¢iy padalinimo gali dirginti akis, skleisti dirginantj kvapa ar sukelti
galvos skausmg. Vengti saglycio su akimis ir jkvépimo naudojant tabletes. Stengtis Ssumazinti
ekspozicijos rizika, kai tabletés dalinamos arba tirpinant, pvz., table¢iy negalima smulkinti.
Patekus ant odos, paveikta odg nuplauti vandeniu. Patekus j akis, pazeistg akj nedelsiant nuplauti
vandeniu ir kreiptis | gydytoja. Nosies dirginimo atveju, iSeiti j gryng org ir kreiptis medicininés
pagalbos, jeigu tampa sunku kvépuoti.
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Sis veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo (alergines) reakcijas. Zmonés, kuriems
nustatyta padidéjusio jautrumo reakcijg i pergolida ar kitus skalsiy derivatus, turéty vengti salycio su
Siuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti nepalankius poveikius dél sumazéjusio prolaktino lygio, kas kelia
tam tikrg rizikg nésc¢ioms ir zindan¢ioms moterims. Néscios ar Zindancios moterys turéty vengti
saly¢io su oda ar burnos - ranky sgly¢io, mivint pirstines, kai naudojamas veterinarinis vaistas.

Atsitiktinai prarijus,ypac vaikams, gali pasireiksti vémimas, galvos svaigimas, nuovargis arba zemas
kraujospuidis. Norint iSvengti atsitiktinio prarijimo, veterinarinj vaista kruops¢iai saugoti nuo vaiky.
Tableciy dalis reikia jdéti atgal  atvirg lizdinés plokstelés vietg. Lizdines ploksteles jdéti atgal j antrine
pakuote ir laikyti saugioje vietoje. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Naudojant veterinarinj vaista, nevalgyti, negerti ir nertikyti. Po naudojimo nusiplauti rankas.

Vaikingumas

Sio veterinarinio vaisto saugumas nebuvo nustatytas vaikingoms kumeléms. Laboratoriniais tyrimais
su pelémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis poveikis. Sumazéjgs vaisingumas buvo stebétas
peléms naudojant 5,6 mg/kg kiino svorio dozés per dieng. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Laktacija
Nerekomenduojama naudoti kumeléms laktacijos metu, kurioms §io veterinarinio vaisto saugumas

nebuvo nustatytas. Sumazéjes peliy palikuoniy kiino svoris ir i§gyvenimo daznis buvo priskiriamas
farmakologiniam prolaktino sekrecijos slopinimui, kas sukelia laktacijos nepakankamuma.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudoti atsargiai, kai veterinarinis vaistas naudojamas kartu su kitais vaistais, kurie daro jtaka
jungimuisi su baltymais.

Nenaudoti kartu su dopamino antagonistais, pvz., neuroleptikais (fenotiazinais, pvz., acepromazinu),
domperidonu ar metoklopramidu, nes Sie preparatai sumazina pergolido veiksminguma.

Perdozavimas
Informacijos néra.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Netaikytinos.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:

Reta Pablogéjes apetitas, laikina anoreksija ir letargija, lengvi
centrinés nervy sistemos pozymiai (pvz., lengva

(1-10 gyvany i$ 10 000 gydyty gyviny) depresija ir lengvas ataksija), viduriavimas ir kolika.

Labai reta Prakaitavimas

(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus prane$imus)
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Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniams atstovui> naudodamiesi
Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaline praneSimy sistema: https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-
sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti per burng vieng kartg per para.

Pradiné dozé

Pradiné dozé yra mazdaug 2 ug pergolido/kg (dozés intervalas: nuo 1,7 iki 2,5 pg/kg zr. lentele
zemiau). Palaikomoji doz¢é turéty biiti titruojama atsizvelgiant j individualy atsaka, nustatoma stebint
(zr. toliau), dél to gaunama vidutiné palaikomoji dozé yra 2 pg pergolido 1 kg kiino svorio, o dozés
diapazonas yra nuo 0,6 iki 10 pg pergolido 1 kg kiino svorio.

Rekomenduojamos tokios pradinés dozés:

Arklio kiino Tableciy Pradiné Dozés
SVOoris skaicius dozé intervalas
200 — 300 kg iz 0,50 mg 1,7 - 2,5 ug/kg
301 - 400 kg Y4 0,75 mg 1,9-25 ugkg
401 - 600 kg 1 1,00 mg 1,7-25 pg/kg
601 - 850 kg 1% 1,50 mg 1,825 pg/kg
851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0 -2,4 ug/kg

Palaikomoji dozé

Numatomas §ios ligos gydymas visg gyvenimg.

Dauguma arkliy reaguoja j gydyma ir buklé stabilizuojama 2 pg pergolido/kg kiino svorio vidutine
doze. Klinikinio pageréjimo su pergolidu tikimasi po 6 - 12 savaiciy. Arkliai gali kliniskai reaguoti j
mazesnes ar kintamas dozes, todél rekomenduojama titruoti iki maziausios veiksmingos individualios
dozés, remiantis atsaku j gydyma, nepriklausomai, ar tai veiksmingumas, ar netoleravimo pozymiai.
Kai kuriems arkliams gali reikéti 10 ug pergolido/kg kiino svorio dozés per para. Siais retais atvejais
patariama papildoma stebésena.

Po pradinés diagnostikos pakartoti dozés titravimo endokrinologinj tyrimg ir gydymo stebéjima 4 — 6
savaiciy intervalais, kol bus pasiektas stabilizavimas ar klinikiniy pozymiy ir (arba) diagnostiniy
tyrimy pageréjimas.

normalis, veterinarijos gydytojas gali nuspresti doze titruoti arba ne, atsizvelgdamas j gyviino atsaka /
dozés toleravima.

Kai klinikiniai pozymiai néra tinkamai kontroliuojami (klinikinis vertinimas ir (arba) diagnostiniai
tyrimai), rekomenduojama paros doze didinti 0,25 - 0,50 mg (jeigu vaistas toleruojamas ta doze) kas 4
- 6 savaites iki stabilizavimosi. Atsiradus dozés netoleravimo poZymiy, gydyma reikéty sustabdyti 2 —
3 paroms ir vel pradéti puse ankstesnés dozés. Bendra paros doze tada galima titruoti iki pageidaujamo
klinikinio poveikio didinant 0,25 - 0,50 mg kas 2 - 4 savaites. Praleidus doze, kitg suplanuotg doze
reikia suvartoti kaip paskirta.

Po stabilizavimosi kas 6 ménesius reikéty atlikti reguliarius klinikinius vertinimus ir diagnostinius

tyrimus gydymui ir dozei stebéti. Kai néra akivaizdaus atsako j gydyma, diagnozg ir (arba) gydymo
plang reikéty jvertinti i$ naujo.

15


https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

Tabletes galima padalinti j 2 ar 4 lygias dalis tiksliam dozavimui uztikrinti. Tablete reikia padéti ant
lygaus pavirsiaus, jrantos puse j vir$y, o iSgaubta (apvalia) puse nukreipta j pavirsiy.

b

& ap
NV,

e

2 lygios dalys: nyksciais paspausti abi tabletés puses.

4 lygios dalys: nykS¢iu paspausti tabletés vidur;.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Norint palengvinti naudojima, reikiamg doze jdéti j nedidelj vandens kiekj ir (arba) iSmaisyti su
melasa ar kitu saldikliu ir purtyti, kol istirps. Tokiu atveju iStirpintos tabletés turi biiti suduodamos
svirkstu. Visg kiekj reikia sunaudoti nedelsiant. Tableciy negalima smulkinti. zr. 3,5 p. Kai tabletés yra
padalintos, likusi tabletés dalis turéty biiti skiriama sekancio gydymo metu.

10. [ISlauka

Neregistruotas naudoti arkliams, skirtiems zmoniy maistui.

Arkliai nacionaliniame arklio pase turi biiti deklaruojami kaip neskirti Zzmoniy maistui.

Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézuté ir
lizdiné plokstelé po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar [su buitinémis atliekomis].

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai

LT/2/23/2738/001-005

OPA/Aliuminio/PVC- Aliuminio lizdinés plokstelés po 7 arba 10 table¢iy Kiekviena.
Kartoniné dézuté po 60, 91, 100, 160 arba 240 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2023-03-06

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti prane$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoovetvaru OU
Uusaru 5
76505 Saue
Estija

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija

17


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

