1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Perlutex Vet. 5 mg tabletit

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Medroksiprogesteroniasetaatti 5 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Liivate

Laktoosimonohydraatti

Maissitarkkelys

Magnesiumstearaatti

Talkki

Valkoinen, pyored, litted, viistoreunainen tabletti, jonka halkaisija on 6 mm ja jakouurre toisella
puolella.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Narttukoiran kiiman keskeyttdminen ja siirtdminen. Narttukissan kiiman pitk&daikainen estdminen.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa Perlutex-tabletteja:

e Eldimille, jotka eivét ole saavuttaneet sukukypsyytta,

¢ Kantaville koirille tai kissoille tai mikali tiineyden mahdollisuus on olemassa,

¢ Koirille tai kissoille, joilla esiintyy epdnormaaleja muutoksia lisddntymistoiminnoissa tai joilla on
todettu kiimakierron hairi6itd tai hormonih&iridihin viittavia oireita tai alttiutta pyometran
kaltaisille tiloille,

¢ Kaoirille tai kissoille, joilla on maksa- tai haimasairauksia,

e Kaoirille tai kissoille, joilla on diabetes mellitus ja/tai akromegalia.

Ei saa kéyttaa Perlutexia pitkdaikaishoitona kiimassa oleville eldimille, koska tdma voi lisatd

kohtumuutosten riskid, erityisesti vanhemmilla eldimilla.
¢ Kaoirille tai kissoille, joilla on neoplasioita sukuelinten tai maitorauhasen alueella tai muualla



elimistdssa.
3.4 Erityisvaroitukset
Kun narttukoiran kiima on keskeytetty Perlutex-tableteilla, seuraava kiima tulee yleenséd vdhan ennen
kuin se normaalisti olisi odotettavissa. Narttukissalla kiima ilmaantuu vaihtelevan ajan kuluttua

Perlutextablettien kdyton lopettamisen jalkeen.

Pitkdaikaishoitoa (useamman kuin yhden kiiman estdmistd) ei suositella jalostukseen kéytettdvilla
eldaimilla.

Joillakin narttukissoilla kahden kiima-ajan vélistd aikaa voi olla vaikea todeta ja se saatetaan sekoittaa
tiineyden varhaisvaiheeseen. Kissa joudutaan ehka eristdmédn yhden kiiman ajaksi, jotta voidaan
varmistua siitd, ettd hoito aloitetaan ennen kiimaa.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:

Vanhemmilla eldimilld on syytd seurata mahdollista glukosurian ja siihen liittyvédn diabetes
mellituksen kehittymista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kaédet tulee pestd valmisteen antamisen jdlkeen.
Raskaana olevien naisten tulee valttda kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Kystinen kohdun limakalvon liikakasvu

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Maitorauhasen kasvain

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset Lisdmunuaisen hairié?, Diabetes mellitus, Akromegalia
mukaan luettuina):

Esiintyvyys tuntematon (koska Ruokahalun lisdéntymistd™, Painonnousua®
saatavissa oleva tieto ei riitd Kayttdytymishairis

esiintyvyyden arviointiin .
) Maitorauhasten kasvua®

? Lisdmunuaisen suppressio.
® Yleensi pian hoidon aloittamisen jélkeen. Oireet ovat yleensd ohimenevia.
¢ Ruoan saantia voidaan rajoittaa tarvittaessa.

Riski haittavaikutuksille on olemassa etenkin jos valmistetta kdytetddn pitkdn aikaa samalle eldimelle.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetdan mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.



3.7 Kaytté tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttdd tiineyden ja laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei mainittavaa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Koira:
Kiiman keskeyttdminen ja sitd seuraavan kiiman lykkdaminen.

Alle 15 kg painavat koirat: 2 tablettia pdivéssd neljan pdivan ajan ja sen jdlkeen 1 tabletti
pdivassa 12-14 péivén ajan.

Yli 15 kg painavat koirat: 4 tablettia paivdssa neljdn péivén ajan ja sen jdlkeen 2 tablettia
pdivdssd 12-14 pdivén ajan.

Hoitoa ei pidé aloittaa ennen kuin kiimaa edeltdvéd vuotoa on havaittavissa.

Kissa:
Kiiman ehkdisyyn: 1 tabletti viikon vélein.

Annostelu aloitetaan diestruksen tai anestruksen aikana.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on maéritettdvda mahdollisimman tarkasti.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hdtatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostustapauksia ei ole tiedossa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QGO3DA02
4.2 Farmakodynamiikka

Medroksiprogesteroniasetaatti (17 o-hydroksi-6c.-metyyliprogesteroniasetaatti) on progesteronin
(elimistdssd luonnostaan esiintyva hormoni) johdos, joka toisin kuin progesteroni vaikuttaa oraalisesti



annettuna. Medroksiprogesteroniasetaatin kyky ehkaistd ovulaatio eldimelld on 20-30 kertaa
voimakkaampi kuin progesteronilla.

Medroksiprogesteroniasetaatilla on progesteronivaikutus, mutta ei androgeenisia eiké estrogeenisia
ominaisuuksia. Hormonaalisen "feedback"-mekanismin kautta medroksiprogesteroniasetaatti ehkédisee
gonadotrooppisten hormonien primaarin erityksen hypofyysistd, jolloin ovulaatio ja corpus luteumin
muodostuminen estyy.

4.3 Farmakokinetiikka

Tablettien peroraalisen annostelun jdlkeen medroksiprogesteroniasetaatti imeytyy nopeasti mutta
epatdydellisesti ruoansulatuskanavasta. Koirilla ja kissoilla ladkeainepitoisuus plasmassa on suurin 1-6
tunnin kuluttua peroraalisesta annostelusta. Medroksiprogesteroni metaboloituu maksassa ja
eliminoituu pdédasiassa sapen kautta ja pieni médérd erittyy virtsaan.

Kissoilla esiintyy mitattavia pitoisuuksia medroksiprogesteronia vield yhden viikon pééstd yhden
Perlutex-tabletin annostelusta. Téten viikoittaisen annostelun uskotaan yllapitdvén riittdvan
inhibitorisen medroksiprogesteroni-tason.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Sadilytysta koskevat erityiset varotoimet

Siilyta alle 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo sisdltdd 20 tablettia, 56 tablettia (kalenteripakkaus kissalle), 60 (3 x 20) tablettia tai 100 (5
x 20) tablettia PVC/alumiini-ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttaméattomien eldinlaikkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Veterinary Products A/S



7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10743

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 24.06.1992

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

13.05.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Perlutex Vet. 5 mg tabletter

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehdller:

Aktiva substanser:
Medroxiprogesteronacetat 5 mg

Hjdlpdmnen:

Kbvalitativ sammansattning av hjilpamnen
och andra bestandsdelar

Gelatin

Laktosmonohydrat

Majsstarkelse

Magnesiumstearat

Talk

Vit, rund, platt tablett med fasad kant med en diameter pd 6 mm och en skara pé ena sidan.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For avbrytande och uppskjutande av brunst hos tikar. For 1angvarigt forhindrande av brunst hos
honkatter.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte Perlutex-tabletter till:

. djur som dnnu inte uppnatt kénsmognad,
. draktiga tikar eller honkatter eller om mojlighet till dréktighet finns,
. hundar eller katter med abnormiteter i férékningsfunktionerna eller med konstaterade

storningar i brunstcykeln eller symtom som tyder pa hormonella storningar eller bendgenhet
till pyometraliknande tillstand,

. hundar eller katter med lever- eller bukspottskortelsjukdom,

. hundar eller katter med diabetes mellitus och/eller akromegali.

Anvind inte Perlutex som langtidsbehandling till djur under brunstperioden eftersom detta kan dka
risken for livmoderfoérandringar, sérskilt hos dldre djur.
. hundar eller katter med neoplasier vid konsorgan eller mjolkkortel eller pa andra stdllen i
kroppen.



3.4 Sarskilda varningar

Nar brunst hos tik har avbrutits med Perlutex-tabletter kommer féljande brunst vanligtvis nagot
tidigare dn vad den normalt forvéntas. Efter behandling med Perlutex-tabletter hos honkatt kommer
nésta brunst med varierande intervaller.

Langtidsbehandling (férhindrande av fler &n en brunst) rekommenderas inte till avelsdjur.

Hos vissa honkatter kan perioden mellan tva brunsttillstand vara svar att upptdcka och kan forvéxlas
med tidig draktighet. Det kan vara ndodvéandigt att isolera katten under en brunstperiod for att férsdkra
sig om att behandlingen paborjas fore brunst.

3.5 Sairskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Aldre djur ska monitoreras fér mojlig utveckling av glykosuri vilket kan utgéra tecken pa diabetes
mellitus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Hénderna ska tvittas efter administrering av lakemedlet.
Gravida kvinnor ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska liakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund och katt:
Mycket séllsynta Cystisk endometriell hyperplasi
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Mjolkkortelneoplasm

djur, enstaka rapporterade handelser | Binjuresjukdom?, Diabetes mellitus, Akromegali
inkluderade):

Ingen kénd frekvens (kan inte Okad aptitbf, \‘/ikibkning b
beriiknas fran tillgingliga data) Beteendestorning
Férstoring av mjélkkortel®

? Suppression av binjure.

® Forekomma vanligen strax efter pdbérjandet av behandlingen. Symtomen som &r vanligtvis
overgaende.

“Fodersatsen kan vid behov regleras.

Risk for biverkningar foreligger speciellt vid langtidsbehandling av samma djur.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for férsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln forpackningen for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvdndning under draktighet, laktation eller dggliggning

Dréktighet och laktation:
Anvénd inte under draktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvéndning.

Hund:
Avbrytande av brunst och uppskjutande av darpa féljande brunst.

Hundar som véger under 15 kg: 2 tabletter dagligen i 4 dagar och dérefter 1 tablett
dagligen i 12-14 dagar.

Hundar som véger 6ver 15 kg: 4 tabletter dagligen i 4 dagar och dérefter 2 tabletter
dagligen i 12-14 dagar.

Behandlingen ska paborjas forst efter att blodning som foregar brunst har observerats.

Katt:
Foérebyggande av brunst: 1 tablett per vecka.

Behandlingen pabdérjas under diestrus eller anestrus.

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgidrder och motgift)

Fall av 6verdosering &r inte kdnda.

3.11 Sarskilda begransningar for anviandning och sarskilda villkor for anviandning, inklusive
begrdnsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QG03DAO02
4.2 Farmakodynamik

Medroxiprogesteronacetat (17ca-hydroxi-6a-metylprogesteronacetat) ar ett progesteronderivat som till
skillnad fran progesteron (ett naturligt forekommande hormon i kroppen) verkar oralt administrerat.



Medroxiprogesteronacetat dr 20-30 ganger mer potent dn progesteron vid férebyggande av ovulation
hos djur.

Medroxiprogesteronacetat har progesteroneffekt, men saknar androgena och ostrogena egenskaper.
Via en hormonell ”feedback”-mekanism hdmmas primért sekretionen av de gonadotropa hormonerna
fran hypofysen, sa att ovulation och bildningen av corpus luteum férhindras.

4.3 Farmakokinetik

Efter oral administrering av tabletter absorberas medroxiprogesteronacetat snabbt, men ofullstandigt
fran magtarmkanalen. Maximal lakemedelskoncentration i plasma hos hundar och katter uppnas 1 till
6 timmar efter oral administrering. Medroxiprogesteron metaboliseras i levern och elimineras
huvudsakligen genom gallan och en liten méngd utséndras i urinen.

Hos katter forekommer métbara koncentrationer av medroxiprogesteron énnu en vecka efter
administrering av en Perlutex-tablett. Ddrmed anses veckovis dosering uppratthalla en adekvat niva av
hdmmande medroxiprogesteron.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras under 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pappkartong innehaller 20 tabletter, 56 tabletter (kalenderférpackning for katt), 60 (3 x 20) tabletter
eller 100 (5 x 20) tabletter i PVC/aluminium-blisterférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



10743

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 24.06.1992

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.05.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

