BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Pergoquin 1 mg tabletter for hast

2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Pergolid 1,0 mg

(motsvarande 1,31 mg pergolidmesilat)

Hjéalpamnen:
Rad jarnoxid (E172) 0,9 mg

Rosa rund och konvex tablett med en korsformad brytskara pa en sida.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag
Héstar (inte avsedda for humankonsumtion)
4.  Anvandningsomraden

For symptomatisk behandling av kliniska tecken pa hypofysar pars intermediadysfunktion (PPID,
pituitary pars intermedia dysfunction) (Cushings syndrom hos hast).

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller andra ergotderivat eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvand inte till hastar under 2 ar.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Lampliga endokrinologiska laboratorietester ska utforas, liksom utvardering av kliniska tecken for att
faststélla diagnosen PPID.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos éldre hastar férekommer det ofta andra
patologiska processer. For dvervakning och testintervall se avsnitt ”Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag”.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan vid delning orsaka égonirritation, en irriterande lukt eller huvudvark. Undvik kontakt
med dgonen och inhalation vid hantering av tabletterna. Minimera risken f0r exponering nar
tabletterna delas. Tabletterna ska inte krossas.

Vid hudkontakt, skolj den exponerade huden med vatten. Vid dgonkontakt, skolj omedelbart det
utsatta 6gat med vatten och kontakta ldkare. Vid nasal irritation, ga ut i friska luften och kontakta
lakare om andningssvarigheter uppstar.

Detta l&kemedel kan orsaka Overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som ar
Overkansliga for pergolid eller andra ergotderivat ska undvika kontakt med lakemedlet.
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Detta lakemedel kan orsaka biverkningar orsakade av minskade prolaktinnivaer, vilket utgor en
sérskild risk for gravida kvinnor och kvinnor som ammar. Gravida kvinnor och kvinnor som ammar
ska undvika kontakt med huden eller kontakt mellan hand till mun genom att anvénda handskar nér de
administrerar lakemedlet.

Oavsiktligt intag, sarskilt hos barn, kan orsaka biverkningar. For att undvika oavsiktligt intag ska
lakemedlet forvaras utom syn- och rackhall for barn. Tablettdelarna ska laggas tillbaka i det 6ppnade
blistret. Blister ska laggas tillbaka i ytterforpackningen och forvaras pa en saker plats. Vid oavsiktligt
intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Du ska inte &ta, dricka eller roka nér du anvander det har lakemedlet. Tvatta handerna efter
anvandning.

Dréktighet:
Ska endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning. Lakemedlets sakerhet

har inte faststallts hos draktiga ston. Laboratoriestudier pa mus och kanin har inte givit belagg for
teratogena effekter. Nedsatt fertilitet observerades pa moss vid en dos pa 5,6 mg/kg och dag.

Digivning:

Anvandning rekommenderas inte till digivande hastar, eftersom ldkemedlets sakerhet inte faststallts
hos dessa. Det ar observerat brister i mjélkproduktion hos mus. Detta &r orsakat av den
farmakologiska hamningen av prolaktinsekretionen, vilket medftrde lagre kroppsvikt och éverlevnad
hos avkomma.

Interaktioner med andra I&kemedel och dvriga interaktioner:
Anvand lakemedlet med forsiktighet vid samtidig administrering med andra lakemedel som man vet
paverkar proteinbindningen.

Administrera inte lakemedlet samtidigt med dopaminantagonister, sdsom neuroleptika (fentiaziner,
t.ex. acepromazin), domperidon eller metoklopramid, eftersom dessa medel kan reducera effekten av
pergolid.

Overdosering:
Ingen information finns tillganglig.

7. Biverkningar
Hast:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Aptitloshet, anorexi?, slohet (letargi)> paverkan pa det centrala nervsystemet? (t.ex. depression,
bristande koordination (ataxi)), diarré, kolik.

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Svettningar

1 6vergaende biverkningar
2 lindriga biverkningar

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen, en gang dagligen.

Startdos

Startdosen &r 2 mikrogram pergolid/kg (dosintervall: 1,7 till 2,5 mikrogram/kg kroppsvikt. Enligt
studier fran publicerad litteratur &r den vanligaste, genomsnittliga dosen 2 mikrogram pergolid/kg med
ett intervall fran 0,6 till 10 mikrogram pergolid/kg. Startdosen (2 mikrogram pergolid/kg). dvs. en
tablett for 500 kg kroppsvikt) ska sedan titreras utifran det individuella svaret som faststallts genom
6vervakning (se nedan).

Startdoser rekommenderas enligt foljande tabell:

Héstens kroppsvikt Antal tabletter Startdos Dosintervall
200-300 kg Y 0,50 mg 1,7-2,5 mikrogram/kg
301-400 kg Ya 0,75 mg 1,9-2,5 mikrogram/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 mikrogram/kg
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 mikrogram/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 mikrogram/kg

Underhallsdos

Livslang behandling ar att forvanta for denna sjukdom.

De flesta hastar svarar pa behandling och stabiliseras vid en genomsnittlig dos pa 2 mikrogram
pergolid/kg kroppsvikt. Klinisk forbattring med pergolid férvantas inom 6 till 12 veckor. Hastar kan
svara Kkliniskt vid l&gre eller varierande doser och darfor bor man titrera till 14gsta effektiva dos per
individ utifran behandlingssvaret, oavsett om detta &r effekt eller tecken pa intolerans. Vissa hastar kan
behdva doser upp till 10 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt per dag. | dessa ovanliga situationer
rekommenderas ytterligare dvervakning.

Efter den initiala diagnosen, upprepa endokrinologiska tester for dostitrering och dvervakning av
behandlingen med 4 till 6 veckors intervall, fram till att de kliniska tecknen och/eller resultaten av de
diagnostiska testen stabiliseras eller forbéattras.

Om kliniska tecken eller diagnostiska tester annu inte forbattrats efter det forsta intervallet pa 4 till

6 veckor, kan den totala dagliga dosen 6kas med 0,25-0,50 mg. Om de kliniska tecknen forbéttrats
men &nnu inte & normaliserade, kan veterindren besluta att titrera eller inte titrera dosen med hansyn
till individens svar pa/tolerans for dosen.

Om de kliniska tecknen inte ar tillrackligt kontrollerade (klinisk utvardering och/eller diagnostiska
tester) rekommenderas en hojning av den totala dygnsdosen i steg om 0,25-0,5 mg (om lakemedlet
tolereras vid den dosen) med 4 till 6 veckors mellanrum tills stabilisering uppnas. Vid tecken pa
dosintolerans ska behandlingen sattas ut i 2 till 3 dagar och aterinsattas med halva den tidigare dosen.
Den totala dygnsdosen kan sedan titreras tillbaka upp till 6nskad klinisk effekt i steg om 0,25-0,5 mg
varannan till var fjarde vecka. Om en dos gléms bort ska nésta planerade dos ges enligt ordination.

Efter stabilisering ska regelbunden klinisk beddmning och diagnostiska tester genomforas var 6:e
manad for att 6vervaka behandling och dos. Om inte nagon uppenbar behandlingsrespons kan ses ska
diagnosen utvarderas pa nytt.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for korrekt dosering. Placera tabletten pa en plan yta
med brytskaran vand upp och den konvexa (runda) sidan vand mot ytan.
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2 lika delar: tryck ner med tummen pa bada sidor av tabletten.
4 lika delar: tryck ner med tummen i mitten av tabletten.

9. Rad om korrekt administrering

For att underlétta administrering ska den erforderliga dagliga dosen I6sas upp i en liten méngd vatten
och omroras till den &r upplost, och/eller blandas med melass eller annat valsmakande foder. Tabletter
som l@ses upp i vatten administreras med en spruta. Administrera hela mangden direkt. Tabletterna ska
inte krossas.

10. Karenstider

Ej godkant for anvandning till hastar avsedda foér humankonsumtion.

Behandlade hastar far inte slaktas for humankonsumtion.

Det maste intygas att hasten inte &r avsedd for humankonsumtion i enlighet med nationell lagstiftning
om héstpass.

Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk avsedd fér humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blister och kartong efter Exp. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet av delade tabletter efter 6ppnande av innerforpackning: 3 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkéannande for forsaljning: 58557.

Blister av aluminium-OPA/aluminium/PVC innehéllande 10 tabletter i kartong.



Forpackningsstorlekar:
Kartong med 50, 60, 100, 150, 160 eller 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
2023-10-13

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for férséljning:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

Osterrike

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2 van

SE-254 67 Helsingborg

Telefon: +46 (0)76783 4810

E-mail: scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forséljning.
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