B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Pergoquin 1 mg tablety pro koné

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Rakousko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pergoquin 1 mg tablety pro koné
Pergolidum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pergolidum 1,0 mg
ekvivalentni 1,31 mg pergolidi mesilas

Riazova kulata a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru kfize na jedné stran¢.
Tablety 1ze rozd¢lit na 2 nebo 4 stejné casti.

4. INDIKACE

Symptomaticka lécba klinickych piiznakt spojenych s dysfunkcei pars intermedia hypotyzy (PPID)
(Cushingtiv syndrom u koni).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koni se znamou precitlivélosti na pergolid-mesylat nebo jiné namelové derivaty nebo na
nekterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u koni mladsich 2 let.

6. NEZADOUCI UCINKY
Ve vzacnych piipadech byla u koni pozorovana inapetence, prechodné anorexie a letargie, mirné
priznaky u centralni nervové soustavy (napf. mirnd deprese a mirna ataxie), prijem a kolika. Ve velmi

vzacnych piipadech bylo hlaseno poceni.

Cetnost nezadoucich ucinkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi caste (nezadouci ucinek(y) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetFenych zvirat)



- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetrenych zvirat)

- velmi vzdacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat vietné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci nebo si myslite, ze 1éCivy pripravek neni €inny, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

Muizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkti. Nezadouci ti¢inky
muiZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL elektronicky, nebo také
pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

7/ CILOVY DRUH ZVIiRAT
Koné
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani, jednou denné.

Pocatecni davka

Pocate¢ni davka je 2 ug pergolidu (rozpéti davky: 1,7 az 2,5 pug/kg) /kg Zivé hmotnosti. Publikované
literarni studie uvadeji nejcastéjsi primérnou davku 2 pg pergolidu/kg s rozpétim od 0,6 do 10 pg
pergolidu/kg. Pocatecni davka (2 pg pergolidu/kg, tj. jedna tableta na 500 kg zivé hmotnosti) by pak
méla byt titrovana podle individualni odezvy stanovené sledovanim (viz dale).

Pocatecni davky se doporucuji nasledujici:

Ziva hmotnost kong Pocet tablet Pocate¢ni davka Rozpéti davky
200-300 kg Va 0,50 mg 1,7-2,5 ug/kg
301400 kg a 0,75 mg 1,9-2.5 ug/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 ug/kg
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 ng/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ug/kg

Udrzovaci davka

U této nemoci se predpoklada celozivotni 1€cba.

VétSina koni reaguje na 1écbu a je stabilizovana pii primérmné davce 2 pg pergolidu/kg zivé hmotnosti.
Klinické zlepSeni u pergolidu je ocekavano béhem 6 az 12 tydnti. Koné mohou na 1é¢bu klinicky
odpovidat pti niz§ich nebo proménlivych ddvkach a proto se doporucuje titrovat na nejnizsi uc¢innou
davku na zaklad¢ individualni odezvy na 1é¢bu, zdali je G¢inna nebo nese znamky intolerance. Nékteré
kon¢ mohou pozadovat davku az 10 pg pergolidu/kg zivé hmotnosti denné. V téchto vzacnych
situacich se doporucuje vhodné dodatecné sledovani.

Po pocatecni diagnoze opakujte endokrinologické testovani pro titraci davky a sledovani 1écby v
intervalech 4 az 6 tydnti, dokud nedojde ke stabilizaci nebo zlepSeni klinickych ptiznakt a/nebo
vysledkti laboratornich testt.

Pokud se béhem prvnich 4 az 6 tydnt klinické pfiznaky nebo vysledky laboratornich testli nezlepsi,
celkova denni davka mize byt zvysena o 0,25-0,50 mg. V piipadé, Ze se klinické pfiznaky zlepsi, ale


mailto:adr@uskvbl.cz
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nebudou zatim optimalni, mtze veterinarni lékat rozhodnout davku titrovat ¢i netitrovat s ohledem na
individualni odpovéd’/toleranci davky.

Dokud klinické ptiznaky nebudou adekvatné potlaceny (klinické hodnoceni a/nebo laboratorni testy),
doporucuje se zvySovat celkovou denni davku v piirtstcich 0,25-0,5 mg (pokud bude 1éCivo v této
davce snaseno) kazdé 4 az 6 tydni, dokud nedojde ke stabilizaci. Pokud se objevi zndmky intolerance
davky, 1écbu je nutné ukoncit na 2 az 3 dny a znovu po té obnovit na poloviné piedchozi davky.
Celkova denni davka pak miize byt zpétné titrovana na pozadovany klinicky ucéinek v ptirtistcich
0,25-0,5 mg kazdé 2 az 4 tydny. Pokud dojde k vynechani davky, dalsi planovanou davku je nutno
podat podle ptedpisu.

Po stabilizaci je nutné provadét pravidelna klinicka vySetfeni a laboratorni testy kazdych 6 mésict za
ucelem sledovani l1écby a davky. Pokud neni zadna zjevna odezva na 1é¢bu, méla by byt diagndza
prehodnocena.

Tablety lze rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo presné davkovani. Tabletu polozte na

rovny povrch tak, aby jeji strana s ryhami byla otocena nahoru a konvexni (zaoblend) strana byla
oto¢ena k povrchu.
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2 stejné dily: stlacte palci po obou stranach tablety.
4 stejné dily: stlacte palcem ve stfedu tablety.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro snazsi podéni by pozadované denni davka méla byt ddna do malého mnozstvi vody anebo
smichana s melasou nebo jinym sladidlem a michana, dokud se nerozpusti. V tomto piipad¢ je
zapotiebi rozpusténé tablety podavat injek¢ni stiikackou. Celé mnozstvi je potieba podat okamzité.
Tablety nedrt'te.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Nepouzivat u koni, jejichZ maso je ur¢eno pro lidskou spottebu.

Kin oSetfeny timto ptipravkem nesmi byt jiz nikdy urcen pro lidskou spotiebu.

K musi byt prohldsen za nezptisobilého pro lidskou spotiebu podle narodni legislativy o prukazech

pro koné.
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani



Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti délenych tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 dny.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvl14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Pro stanoveni diagn6zy PPID je nutné provést vhodné endokrinologické laboratorni testy spolec¢n¢ s
vyhodnocenim klinickych ptiznaki.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Protoze je vétSina ptipadit PPID diagnostikovana u starSich koni, vyskytuji se u nich asto i jiné
patologické procesy. Sledovani a frekvence testovani viz bod 8.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mlze po rozdéleni tablet zplisobovat podrazdéni oka, drazdivy
zapach nebo bolest hlavy. Zabrante vniknuti do o¢i a vdechnuti pti nakladani s tabletami. Pti déleni
tablet minimalizujte expozi¢ni rizika, napf. tablety nedrt'te.

V piipadé ndhodného kontaktu s kiizi oplachnéte exponovanou kiizi vodou. V piipadé€ vniknuti do oci
ihned vyplachnéte zasazené oko vodou a vyhledejte 1ékafskou pomoc. Pti podrazdéni nosni sliznice se
presunite na Cerstvy vzduch a v pfipadé€, Ze se objevi dychaci obtize, vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Tento piipravek mtze zptisobovat hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se znamou precitlivélosti
na pergolid nebo jiné namelové derivaty by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim lécivym
pripravkem.

Tento piipravek miize zptisobovat nezadouci ucinky kvtli snizenym hladindm prolaktinu, coz
predstavuje mimotadné riziko pro t€hotné a kojici Zeny. Pti podavani ptipravku by se mély t€hotné
nebo kojici zeny vyhnout dermalnimu kontaktu nebo ptenosu z rukou do st noSenim rukavic.

Nahodné poziti, zvlasté détmi, mlize zpiisobit nezadouci ucinky. Peclivé uchovavejte ptipravek mimo
dohled a dosah déti, aby se zabranilo nahodnému poziti. Casti tablet je nutno vratit na misto do
otevieného blistru. Blistry vlozte zpét do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpecném misté. V piipade
nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékari.

P11 pouzivani tohoto pfipravku nejezte, nepijte ani nekuite. Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost:

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim lékarem.
Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla prokazana u biezich klisen. Laboratorni
studie u mysi a kralika nepodaly diikaz o teratogennich Gcincich. U mysi byla zjisténa snizena
plodnost pti davce 5,6 mg/kg zivé hmotnosti denné.

Laktace:

Pouziti se nedoporucuje u lakujicich klisen, u nichz nebyla prokazana bezpecnost tohoto veterinarniho
lé¢ivého piipravku. U mysi byla snizena ziva hmotnost a mira pfeziti potomstva pfisouzena
farmakologické inhibici vyluCovani prolaktinu, majici za nasledek selhani laktace.

Interakce s dal§imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Pouzivejte s opatrnosti v ptipad€, ze je veterinarni 1éCivy piipravek podavan spolec¢né s jinymi 1éCivy,
o nichz je znamo, Ze ovliviiuji vazbu na bilkoviny.

Nepodavejte soubézné s antagonisty dopaminu, jako jsou neuroleptika (fenothiaziny — napft.
acepromazin), domperidon nebo metoklopramid, protoZe tyto mohou snizovat G¢innost pergolidu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):




Informace nejsou k dispozici.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékatrem.
Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE INFORMACE

Biezen 2023

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Papirova krabicka s 50, 60, 100, 150, 160 nebo 200 tabletami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz



