ULOTKA INFORMACYJNA:
Pergoquin 1 mg tabletki dla koni

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Pergoquin 1 mg tabletki dla koni

Pergolid

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Pergolid 1,0 mg

(jako 1,31 mg pergolidu mezylan)

Roézowa, okragta, wypukta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.
Tabletka moze by¢ dzielona na 2 lub 4 réwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie objawowe objawow klinicznych zwiagzanych z dysfunkcja czesci posredniej przysadki
mozgowej (PPID; zespot Cushinga koni).

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni o znanej nadwrazliwosci na pergolidu mezylan lub inne pochodne sporyszu lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u koni mtodszych niz 2-letnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano brak apetytu, przejSciowy brak taknienia i letarg, tagodne
objawy ze strony o$rodkowego uktadu nerwowego (np. tagodna osowiatos¢ i tagodna ataksja),
biegunke i kolke. W bardzo rzadkich przypadkach zglaszano potliwosé.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)



- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna roéwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7/ DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie doustne, raz dziennie.

Dawka poczatkowa

Dawka poczatkowa wynosi 2 pg pergolidu/kg (zakres dawki: od 1,7 do 2,5 png/kg) masy ciala.
Badania w opublikowane;j literaturze cytuja najczestsza, srednig dawke wynoszaca 2 pg pergolidu/kg z
zakresem od 0,6 do 10 pg/pergolidu/kg. Dawke poczatkowa (2 ug pergolidu/kg, tj. jedna tabletka na
500 kg masy ciata) nalezy nastepnie dostosowacé odpowiednio do indywidualnej odpowiedzi,
stwierdzonej na podstawie monitorowania (patrz ponizej).

Zaleca si¢ nastgpujace dawki poczatkowe:

Masa ciata konia Liczba tabletek Dawka Zakres dawkowania
poczatkowa
200-300 kg 23 0,50 mg 1,7-2,5 pg/kg
301400 kg ¥4 0,75 mg 1,9-2,5 pg/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 pg/kg
601-850 kg 1Y% 1,50 mg 1,8-2,5 pg/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ug/kg
Dawka podtrzymujaca

W przypadku choroby przewiduje si¢ leczenie do konca Zycia.

Wicekszo$¢ koni reaguje na leczenie i stabilizuje si¢ przy sredniej dawce wynoszacej 2 pg pergoliduwkg
masy ciata. Poprawa kliniczna po zastosowaniu pergolidu oczekiwana jest w ciggu od 6 do 12 tygodni.
Konie mogg reagowac klinicznie przy nizszych lub zmiennych dawkach, w zwiazku z czym zaleca si¢
stopniowe dostosowanie dawki do najnizszej dawki skutecznej dla zwierzecia na podstawie
odpowiedzi na leczenie, czy bedzie nig skutecznos¢, czy objawy nietolerancji. Niektore konie moga
wymagac¢ dawek siegajacych nawet 10 pg pergolidu/kg masy ciata na dobg. W takich rzadkich
przypadkach zalecane jest odpowiednie dodatkowe monitorowanie.

Po poczatkowym rozpoznaniu nalezy powtarza¢ badania endokrynologiczne w celu dostosowania
dawki i monitorowania leczenia w odst¢pach 4—6 tygodni do czasu stabilizacji lub poprawy objawow
klinicznych i/lub wynikéw badan diagnostycznych.

Jesli objawy kliniczne lub wyniki badan diagnostycznych nie ulegng poprawie po pierwszym okresie
wynoszacym 4-6 tygodni, catkowitag dawke dzienng mozna zwigkszy¢ o 0,25-0,50 mg. W przypadku,
gdy objawy kliniczne ulegty poprawie, ale nie normalizacji, lekarz weterynarii moze podja¢ decyzj¢ o
dostosowaniu lub braku dostosowania dawki biorgc pod uwage indywidualng odpowiedz/tolerancje na
dawke.



W przypadku, gdy objawy kliniczne nie sa odpowiednio kontrolowane (na podstawie oceny kliniczne;j
i/lub testow diagnostycznych), zaleca si¢ zwigkszanie catkowitej dawki dobowej o przyrosty co 0,25—
0,5 mg (jesli lek jest tolerowany przy tej dawce) co 4 do 6 tygodni do czasu stabilizacji. W razie
wystapienia objawow nietolerancji dawki leczenie nalezy wstrzymac na 2—3 dni i wznowi¢ przy
polowie poprzedniej dawki. Nastgpnie catkowita dzienna dawka moze zosta¢ zwigkszona z powrotem
do uzyskania pozadanego efektu klinicznego o przyrosty co 0,25-0,5 mg co 2—4 tygodnie. W
przypadku pominig¢cia dawki nastepng zaplanowang dawke nalezy podaé zgodnie z zaleceniami.

Po uzyskaniu stabilizacji regularne oceny kliniczne i badania diagnostyczne nalezy wykonywac co
6 miesigcy w celu monitorowania leczenia i dawki. W przypadku braku widocznej odpowiedzi na
leczenie nalezy dokona¢ ponownej oceny rozpoznania.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne czgsci w celu zapewnienia doktadnego dawkowania. Potozy¢
tabletke na ptaskiej powierzchni strong z linig podziatu do gory i wypukla (zaokraglong) strong w dot.
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2 réwne czeSci: nacisnagé w dot kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé w dot keiukiem posrodku tabletki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu utatwienia podawania wymagang dzienng dawke nalezy umiesci¢ w matej ilosci wody i/lub
zmiesza¢ z melasg lub innym stodzikiem, a nast¢pnie miesza¢ do rozpuszczenia. W takim przypadku
rozpuszczone tabletki nalezy poda¢ za pomocg strzykawki. Cata objetos$¢ nalezy poda¢ natychmiast.
Tabletek nie nalezy rozgniatac.

10. OKRES(-Y) KARENCIJI

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Leczone konie nigdy nie mogg by¢ poddawane ubojowi do spozycia przez ludzi.

Kon musi zosta¢ zadeklarowany jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi w ramach przepiséw
krajowych dotyczacych paszportéw dla koni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
blistrze 1 pudetku po uptywie ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:
Nalezy wykonywa¢ odpowiednie laboratoryjne badania endokrynologiczne oraz oceng objawow
klinicznych w celu stwierdzenia rozpoznania PPID.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:
Poniewaz wigkszo$¢ przypadkow PPID rozpoznaje si¢ u starszych koni, czgsto wystepuja tez inne
procesy patologiczne. Informacje dotyczace monitorowania i czestosci badan, patrz punkt 8.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé podraznienie oczu, draznigcy zapach lub bol
glowy po dzieleniu tabletek. Unika¢ kontaktu z oczami i wdychania przy postgpowaniu z tabletkami.
Zminimalizowa¢ ryzyko narazenia podczas dzielenia tabletek, np. tabletek nie nalezy rozgniatac.

W przypadku kontaktu ze skora, zmy¢ narazong skore woda. W razie narazenia oczu niezwlocznie
sptuka¢ dotkniete oko wodg i uzyskac poradg lekarskg. W przypadku podraznienia nosa wyj$¢ na
swieze powietrze i uzyska¢ pomoc lekarska w przypadku wystapienia trudnosci z oddychaniem.

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwosci
na pergolid lub inne pochodne sporyszu powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Ten produkt moze wywotywac dziatania niepozadane na skutek obnizonego poziomu prolaktyny, co
stanowi szczegodlne ryzyko dla kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Kobiety w ciazy i karmigce piersia
powinny unika¢ kontaktu przez skore oraz przenoszenia z dtoni do ust przez noszenie rgkawiczek
podczas podawania produktu.

Przypadkowe potknigcie, w szczegolnosci przez dzieci, moze powodowaé dziatania niepozadane. Aby
unikna¢ przypadkowego potknigcia, starannie przechowywac produkt w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Czgsci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym miejscu blistra.
Blistry nalezy wsadza¢ z powrotem do opakowania zewngtrznego i przechowywaé w bezpiecznym
miejscu. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania tego produktu. Po uzyciu umy¢ rece.

Ciaza:

Stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.
Bezpieczenstwo tego produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u klaczy w cigzy nie zostato
okreslone. Badania laboratoryjne na myszach i krolikach nie daty zadnych dowodow dziatania
teratogennego. Stwierdzono ograniczenie ptodnosci u myszy przy dawce 5,6 mg/kg masy ciata na
dobe.

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania u koni w okresie laktacji, u ktorych nie okreslono bezpieczenstwa

stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego. U myszy obniZzona masa ciata i wskazniki
przezywalno$ci potomstwa przypisano farmakologicznemu hamowaniu wydzielania prolaktyny
prowadzacemu do braku laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci w przypadku, gdy produkt leczniczy weterynaryjny
podawany jest w skojarzeniu z innymi lekami o znanym dziataniu wigzania biatek.
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Nie podawa¢ rdwnoczesnie z antagonistami dopaminy, takimi jak neuroleptyki (fenotiazyny — np.
acepromazyna) domperidon lub metoklopramid, poniewaz mogg one ogranicza¢ skuteczno$¢
pergolidu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):

Brak dostepnych informacji.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié

srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIL

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 50, 60, 100, 150, 160 lub 200 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Fabryczna 5A
00-446 Warszawa



