SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Pergosafe 0,5 mg filmom obalené tablety pre kone
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
U¢inna latka:
Pergolid 0,5mg

¢o zodpoveda 0,66 mg pergolid mesylatu

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy

Sodna sol’ kroskarameldzy

Zlty oxid zelezity (E172) 0,06 mg

Povidén

Stearan hore¢naty

Obal:

Polyvinylalkohol

Mastenec

Oxid titani¢ity (E171) 1,5 mg

Glycerol monokaprylokaprat

Laurylsulfat sodny

71ty oxid zelezity (E172) 22 ug

Sivobiela, gul'ata filmom obalena tableta.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone (ktoré nie su urcené na 'udsku spotrebu)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Symptomaticka lie¢ba klinickych prejavov spojenych s dysfunkciou stredovej ¢asti hypofyzy (PPID)
(Cushingova choroba koni).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u koni so znamou precitlivenostou na pergolid mesylat alebo iné derivaty ergotu alebo na
niektortl z pomocnych latok.



Nepouzivat’ u koni mlad$ich ako 2 roky.
3.4 Osobitné upozornenia

Na stanovenie diagndzy PPID sa maju vykonat’ vhodné endokrinologické laboratdrne testy, ako aj
vyhodnotenie klinickych priznakov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Ked’ze vacsina pripadov PPID je diagnostikovana u starSich koni, ¢asto st pritomné d’alSie patologické
procesy. Informacie o sledovani a frekvencii testovania najdete v ¢asti 3.9.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Tento veterindrny liek moze sposobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so zndmou precitlivenostou na
pergolid alebo iné derivaty ergotu by sa mali vyhntt' kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento veterinarny lick méze sposobit’ neziaduce G¢inky v désledku znizenych hladin prolaktinu, ¢o
predstavuje osobitné riziko pre tehotné a dojciace zeny. Tehotné alebo dojCiace zeny by sa mali
vyhnut' kontaktu s koZzou alebo kontaktu rik s tistami a pri podavani veterinarneho lieku pouzivat
rukavice.

Néahodné pozitie, najmé u deti, mdze spdsobit’ neziaduce reakcie ako je zvracanie, zavrat, letargia
alebo nizky krvny tlak. Aby sa predislo nahodnému pozitiu, blister po pouziti vratit’ do Skatule

a dokladne uchovavat’ mimo dosahu deti.

Treba sa vyhnut kontaktu rak s ustami.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku nejest’, nepit’ ani nefajcit’. V pripade nahodného pozitia
vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
Tento veterindrny liek moze sposobit’ podrazdenie oc¢i. Pri manipulécii s tabletami sa treba vyhnut’
kontaktu s o¢ami vratane kontaktu rak s oGami. Pri rozpstani tabliet minimalizovat’ riziko expozicie,
t.j. tablety sa nemaju rozdrvit. V pripade kontaktu rozpusteného produktu s koZzou umyt’ zasiahnutt
kozu vodou. V pripade expozicie o¢i okamzite vyplachnut’ zasiahnuté oko vodou a vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

Po pouziti si umyt ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:
Zriedkavé Nechut,, anorexia’, letargia®.
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Priznaky centralneho nervového systému? (napr. depresia’,
10 000 liecenych zvierat): ataxia®).
Hnacka, kolika.
Vel'mi zriedkavé Potenie.
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! prechodné
% mierna

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
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drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
v Casti ‘Kontaktné tidaje‘ pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom. U gravidnych kobyl sa
nepreukazala bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku. Laboratdrne Studie na mysiach a kralikoch
nepreukazali teratogénne G¢inky. U mysi sa pri davke 5,6 mg/kg zivej hmotnosti denne pozorovala
znizena fertilita.

Laktécia:

Pouzitie sa neodporuca u laktujucich koni, pretoze u nich nebola preukézana bezpecnost’ tohto
veterinarneho lieku. U mysi sa znizena telesnd hmotnost’ a miera prezitia mlad’at pripisovali
farmakologicke;j inhibicii sekrécie prolaktinu, ¢o viedlo k zlyhaniu laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pouzivajte opatrne v pripade, ze sa veterindrny liek podava sucasne s inymi liekmi, o ktorych je
zname, ze ovplyviiuju vizbu na proteiny.

Nepodavajte stibezne s antagonistami dopaminu ako st neuroleptika (fenotiaziny - napr.
acepromazin), domperidén alebo metoklopramid, pretoze tieto latky mozu znizit’ u€innost’ pergolidu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie, jedenkrat denne.

Na ul'ah¢enie podavania sa ma pozadovand denna davka dat’ do malého mnozstva vody a/alebo
zmiesat’ s melasou alebo inym sladidlom a miesat’, az kym sa nerozpusti. V tomto pripade sa
rozpustené tablety maji podavat’ striekackou. Celé mnozstvo sa ma podat’ okamzite. Tablety sa
nemaju rozdrvit, pozri Cast’ 4.5.

Zaciatocna davka

Zaciato¢na davka je priblizne 2 pg pergolidu/kg (rozsah davky: 1,3 az 2,5 ug/kg, pozri tabulku nizsie).
Udrziavacia davka (2 pg pergolidu/kg, t.j. jedna tableta na 500 kg zivej hmotnosti) sa ma potom
titrovat’ podl'a individualnej odpovede stanovenej sledovanim (pozri nizsie), az do priemernej
udrziavacej davky 2 ug pergolidu/kg zivej hmotnosti s davkou v rozsahu 0,6 az 10 pg pergolidu/kg
Zivej hmotnosti.

Zaciato¢né davky su odportac¢ané nasledovne:



Ziva hmotnost’ Zadiato¢na| Rozsah

y 0,5mg 1 mg 2mg , .
kofia tableta tableta tableta davka davky
13-25p
200 - 400 kg O 0,5mg o/kg
1,7-25u
401 - 600 kg ‘ tomg | Mo
alebo

401 - 600 kg O O 1,0 mg 1'79'/@5 W
601 - 850 kg O + ‘ 1,5mg 1'89'/@5 W

alebo
601 - 850 kg OOO 1,5mg 1189-/1355 W
2,0-2,4p
851 - 1 000 kg ‘ 20mg |70
alebo

851 - 1 000 kg O ‘ 2,0 mg 2'09'/@4 u

Udrziavacia davka

Pre toto ochorenie sa predpoklada celozivotna liecba.

Vicsina koni reaguje na liecbu a je stabilizovana pri priemernej davke 2 pg pergolidukg zivej
hmotnosti. Klinické zlepSenie s pergolidom sa ocakava v priebehu 6 az 12 tyzdnov. Kone mozu
klinicky reagovat’ pri niz§ich alebo variabilnych davkach. Preto sa odportaca u jednotlivych koni davku
titrovat’ na najnizSiu G¢innu davku na zaklade odpovede na liecbu, ¢i ide o Géinnost’ alebo prejavy
intolerancie. U niektorych koni sa mozu vyzadovat davky az 10 pg pergolidu/kg zivej hmotnosti
denne. V tychto zriedkavych situaciach sa odporuca d’alSie vhodné sledovanie.

Po pociatoénej diagndze sa ma opakovat’ endokrinologické testovanie na titraciu davky a sledovanie
Vv intervaloch 4 az 6 tyzdnov, az kym neddjde k stabilizacii alebo zlepSeniu klinickych priznakov
a/alebo vysledkov diagnostického testovania.

Ak sa klinické priznaky alebo vysledky diagnostického testovania nezlepsia v prvych 4 az 6 tyzdioch,
celkova denna davka sa moze zvysit' o 0,50 mg. V pripade, Ze sa klinické prejavy zlepsili ale este nie
su normalizované, mbéze sa veterinarny lekar rozhodnut’ titrovat’ alebo netitrovat’ davku, pricom ma
vziat’ do tivahy individualnu odpoved’/toleranciu davky.

V pripade, Ze klinické priznaky nie si adekvatne kontrolované (klinické hodnotenie a/alebo
diagnostické testovanie), odporuca sa zvySovat’ celkova dennu davku po 0,5 mg (ak je veterinarny liek
pri tejto davke tolerovany) kazdych 4 az 6 tyzdiov, kym sa nedosiahne stabilizacia. Ak sa vyvina
priznaky intolerancie davky, lieCba sa ma na 2 az 3 dni ukonit' a potom obnovit v polovi¢nej



predchadzajucej davke. Celkova denna davka sa potom moéze titrovat’ naspat’ na pozadovany klinicky
ucinok po 0,5 mg kazdé 2 az 4 tyzdne. Ak sa vynechd davka, ma sa podat’ nasledujica predpisana
davka.

Po stabilizacii sa ma kazdych 6 mesiacov vykonavat’ pravidelné klinické hodnotenie a diagnostické
testovanie na sledovanie liecby a davky. Ak sa nedosiahne zjavna odpoved’ na liecbu, ma sa diagndza
prehodnotit’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
Nie su k dispozicii zZiadne udaje.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Nie je registrovany na pouzitie u koni ur¢enych na I'udska spotrebu.

Liecené kone sa nikdy nesmu porazit’ na I'udsku spotrebu.

Kon musi byt podl'a vnttrostatnych pravnych predpisov o pasoch pre kone vyhlaseny za
nevyhovujtceho na l'udsku spotrebu.

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujtucich mlieko na I'udski spotrebu.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QN04BC02
4.2  Farmakodynamika

Pergolid je synteticky derivat ergotu a je silnym, dlhodobo pésobiacim agonistom dopaminového
receptora. Farmakologické Stadie in vitro aj in vivo preukazali aktivitu pergolidu ako selektivneho
dopaminového agonistu, ktory ma pri terapeutickych davkach len nizky alebo nema ziadnym ucinok
na drahy norepinefrinu, epinefrinu alebo serotoninu. Tak ako u inych agonistov dopaminu, aj pergolid
inhibuje uvolnovanie prolaktinu. U koni s dysfunkciou pars intermedia hypofyzy (PPID) vyvolava
pergolid terapeuticky G¢inok stimulaciou dopaminovych receptorov. Okrem toho sa u koni s PPID
preukazalo, Ze pergolid znizuje plazmatické hladiny ACTH, MSH a inych proopiomelanokortinovych
peptidov.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické informacie u koni st dostupné pre peroralne davky 2, 4 a 10 pg pergolidu/kg zivej
hmotnosti. Preukazalo sa, ze pergolid sa rychlo absorbuje a v kratkom ¢ase dosahuje maximalnu
koncentraciu.

Maximalne koncentracie (Cmax) po davke 10 pg / kg boli nizke a variabilné s priemerom ~ 4 ng/ml

a priemernym termindlnym pol¢asom (T '2) ~ 6 hodin. Median ¢asu do maximalnej koncentracie
(Tmax) bol ~ 0,4 hodiny a plocha pod krivkou (AUC) bola ~ 14 ng x hodiny/ml.

V citlivejSom analytickom teste boli plazmatické koncentracie po davke 2 pg pergolidu/kg vel'mi
nizke a variabilné s maximalnymi koncentraciami v rozsahu od 0,138 do 0,551 ng/ml. Maximalne
koncentracie sa dosiahli po 1,25 + 0,5 hodiny (Tmax). Plazmatické koncentracie boli u va¢siny koni
meratel'né iba 6 hodin po podani davky. U jedného konia vSak boli koncentracie meratel'né po dobu



24 hodin. Terminalne polcasy sa nevypocitali, pretoze u va¢s§iny koni na Giplne neobjasnila krivka
zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu.

Maximalne koncentracie (Cmax) po davke 4 pg/kg boli nizke a variabilné s rozsahom od 0,4 do
4,2 ng/ml, s priemerom 1,8 ng/ml a priemerny terminalnym poléasom (T Y2) ~ 6 hodin. Median ¢asu
do maximalnej koncentracie (Tmax) bol ~ 0,6 hodiny a AUCt ~ 3,4 ng x h/ml.

Pergolid mesylat je u I'udi a laboratérnych zvierat priblizne na 90 % naviazany na plazmatické
proteiny. Cesta vyluCovania je oblickami.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

PVC/PE/PVDC-hlinikové blistre, z ktorych kazdy obsahuje 10 tabliet.
OPA/hlinikové/PVC-hlinikové blistre, z ktorych kazdy obsahuje 10 tabliet.
Skatul’a obsahujuca 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 alebo 240 tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland BV

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/014/DC/22-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26/04/2022

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
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Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pergosafe 0,5 mg filmom obalené tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Pergolid 0,5 mg (¢o zodpoveda 0,66 mg pergolid mesylatu)

3. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
30 tabliet
60 tabliet
90 tabliet
100 tabliet
120 tabliet
160 tabliet
240 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Kone (ktoré nie su urcené na 'udsku spotrebu)

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Nie je registrovany na pouzitie u koni ur¢enych na l'udska spotrebu.
LieCené kone sa nikdy nesmu porazit’ na 'udsku spotrebu.

Ko6n musi byt podl'a vnutrostatnych pravnych predpisov o pasoch pre kone vyhlaseny za

nevyhovujticeho na l'udsku spotrebu.

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujicich mlieko na I'udskt spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

/9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Alfasan Nederland BV

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/014/DC/22-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HLINIKOVY BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pergosafe

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Pergolid 0,5 mg (¢o zodpoveda 0,66 mg pergolid mesylatu)

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Pergosafe 0,5/1/2 mg filmom obalené tablety pre kone
2. ZloZenie
Jedna tableta obsahuje:
U¢inna latka:
Pergolid 0,5/1,0/2,0 mg
¢o zodpoveda 0,66/1,31/2,62 mg pergolid mesylatu
Pomocné latky:

0,5 mg tableta
Jadro tablety:

Z1ty oxid zelezity (E172) 0,06 mg
Obal:

Z1ty oxid zelezity (E172) 22 ug
Oxid titani¢ity (E171) 1,5mg
1 mq tableta

Jadro tablety:

Zlty oxid zelezity (E172) 0,12 mg
Obal:

Zlty oxid Zelezity (E172) 0,11 mg
Oxid titani¢ity (E171) 2,86 mg
Oxid ferosfericky 25 g
Cerveny oxid zelezity (E172) 6 g

2 mg tableta

Jadro tablety:

ZIty oxid zelezity (E172) 0,24 mg
Obal:

Z1ty oxid zelezity (E172) 0,66 mg
Oxid titani¢ity (E171) 5,06 mg
Oxid ferosfericky 0,28 mg

Filmom obalena tableta.

0,5 mg tableta: Sivobiela, gul'ata filmom obalena tableta.
1 mg tableta: Bézova, gul'ata filmom obalena tableta.

2 mg tableta: Zelena, gul’ata filmom obalena tableta.

3. Cielové druhy

Kone (ktoré nie st urcené na 'udski spotrebu)

4, Indikacie na pouZzitie

Symptomaticka lie¢ba klinickych prejavov spojenych s dysfunkciou stredovej ¢asti hypofyzy (PPID)
(Cushingova choroba koni).

5. Kontraindikacie
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Nepouzivat’ u koni so zndmou precitlivenostou na pergolid mesylat alebo iné derivaty ergotu alebo na
niektortl z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u koni mladsich ako 2 roky.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Na stanovenie diagnézy PPID sa maji vykonat’ vhodné endokrinologické laboratorne testy, ako aj
vyhodnotenie klinickych priznakov.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Ked’ze vécsina pripadov PPID je diagnostikovana u starSich koni, asto st pritomné d’alSie patologické
procesy. Informacie o sledovani a frekvencii testovania najdete v ¢asti 8.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Tento veterinarny liek moze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Cudia so znamou precitlivenostou na
pergolid alebo iné derivaty ergotu by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento veterinarny lick méze sposobit’ neziaduce u¢inky v dosledku znizenych hladin prolaktinu, ¢o
predstavuje osobitné riziko pre tehotné a dojciace zeny. Tehotné alebo dojCiace zeny by sa mali
vyhnut kontaktu s koZzou alebo kontaktu rik s tistami a pri podavani veterinarneho lieku pouzivat
rukavice.

Nahodné pozitie, najmi u deti, mdze sposobit’ neziaduce reakcie ako je zvracanie, zavrat, letargia
alebo nizky krvny tlak. Aby sa predislo nahodnému pozitiu, blister po pouziti vratit' do Skatule

a dokladne uchovavat’ mimo dosahu deti.

Treba sa vyhnut’ kontaktu ruk s tistami. Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku nejest’, nepit’ ani
nefajcit. V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny lieck méze sposobit’ podrazdenie o¢i. Pri manipulécii s tabletami sa treba vyhnut’
kontaktu s o¢ami vratane kontaktu ruk s o¢ami. Pri rozpust'ani tabliet minimalizovat’ riziko expozicie,
t.j. tablety sa nemaju rozdrvit. V pripade kontaktu rozpustené¢ho produktu s koZzou umyt’ zasiahnutti
kozu vodou. V pripade expozicie o¢i okamzite vyplachnut’ zasiahnuté oko vodou a vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita:

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. U gravidnych kobyl sa
nepreukazala bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku. Laboratdrne §tudie na mySiach a kralikoch
nepreukazali teratogénne U¢inky. U mysi sa pri davke 5,6 mg/kg telesnej hmotnosti denne pozorovala
znizena fertilita.

Laktacia:

Pouzitie sa neodporuca u laktujucich koni, pretoze u nich nebola preukazana bezpecnost’ tohto
veterinarneho lieku. U mysi sa znizena telesnd hmotnost’ a miera prezitia mlad’at pripisovali
farmakologickej inhibicii sekrécie prolaktinu, ¢o viedlo k zlyhaniu laktacie.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pouzivajte opatrne v pripade, Ze sa veterinarny liek podéva sti€asne s inymi liekmi, o ktorych je
zname, ze ovplyviuji vézbu na proteiny.

Nepodavajte subezne s antagonistami dopaminu ako su neuroleptika (fenotiaziny - napr.
acepromazin), domperidén alebo metoklopramid, pretoze tieto latky mozu znizit’ Géinnost’ pergolidu.

Predavkovanie:
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Nie su k dispozicii zZiadne udaje.

7. Neziaduce ucinky
Kone:
Zriedkavé Nechut', anorexia®, letarg ia’.
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Priznaky centralneho nervového systému?® (napr. depresia’,
10 000 liecenych zvierat): ataxia®).
Hnacka, kolika.
Velmi zriedkavé Potenie.
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! prechodna
2 mierna

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie, jedenkrat denne.

Zaciatoéna davka

Zaciato¢na davka je priblizne 2 pg pergolidu/kg (rozsah davky: 1,3 az 2,5 ug/kg, pozri tabul’ku nizsie).
Udrziavacia davka (2 pg pergolidu/kg, t.j. jedna tableta na 500 kg Zivej hmotnosti) sa ma potom
titrovat’ podl'a individualnej odpovede stanovenej sledovanim (pozri nizsie), az do priemernej
udrziavacej davky 2 ug pergolidu/kg zivej hmotnosti s davkou v rozsahu 0,6 az 10 pg pergolidu/kg
zivej hmotnosti.

Zaciatocné davky su odporicané nasledovne:
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Ziva hmotnost’ 1mg 2mg Zaciato¢na| Rozsah

kona 0.5mg tableta tableta davka davky
tableta
200 - 400 kg O 0,5 mg 1'39'/555 H
401 - 600 kg O tomg |11oEok
alebo

1,7-25p
401 - 600 kg O O 1omg |70

18-25u
601 - 850 kg O + ‘ 15mg |

alebo
18-25u
601 - 850 kg OOO 1,5mg e
2,0-24p
851 - 1000 kg ‘ 2,0 mg a/kg
alebo

851 - 1 000 kg ‘ ‘ 2,0 mg 2'09'/@]4 K

Udrziavacia davka

Pre toto ochorenie sa predpokladé celozivotna liecba.

Vicsina koni reaguje na liecbu a je stabilizovana pri priemernej davke 2 pg pergolidukg zivej
hmotnosti. Klinické zlepSenie s pergolidom sa ocakava v priebehu 6 az 12 tyzdhov. Kone moézu
klinicky reagovat’ pri niz§ich alebo variabilnych davkach. Preto sa odportca u jednotlivych koni davku
titrovat’ na najnizSiu U¢innu davku na zaklade odpovede na liecbu, ¢i ide o ucinnost’ alebo prejavy
intolerancie. U niektorych koni sa mbézu vyzadovat' davky az 10 pg pergolidu/kg zivej hmotnosti
denne. V tychto zriedkavych situaciach sa odporuca d’alSie vhodné sledovanie.

Po pociatoénej diagndze sa ma opakovat’ endokrinologické testovanie na titraciu davky a sledovanie
v intervaloch 4 az 6 tyzdnov, az kym neddjde k stabilizacii alebo zlepSeniu klinickych priznakov
a/alebo vysledkov diagnostického testovania.

Ak sa klinické priznaky alebo vysledky diagnostického testovania nezlep$ia v prvych 4 az 6 tyzdnoch,
celkova denna davka sa moze zvysit' o 0,50 mg. V pripade, Ze sa klinické prejavy zlepsili ale este nie
si normalizované, moze sa veterinarny lekar rozhodnut’ titrovat’ alebo netitrovat’ davku, pricom ma
vziat’ do tivahy individualnu odpoved’/toleranciu davky.

V pripade, ze klinické priznaky nie su adekvatne kontrolované (klinické hodnotenie a/alebo

diagnostické testovanie), odporuca sa zvySovat’ celkova dennt davku po 0,5 mg (ak je veterinarny liek
pri tejto davke tolerovany) kazdych 4 az 6 tyzdiov, kym sa nedosiahne stabilizacia. Ak sa vyvinu
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priznaky intolerancie davky, lieCba sa ma na 2 az 3 dni ukonéit' a potom obnovit v polovi¢nej
predchéadzajucej davke. Celkova denna davka sa potom moze titrovat naspét’ na pozadovany klinicky
ucinok po 0,5 mg kazdé 2 az 4 tyzdne. Ak sa vynecha davka, ma sa podat’ nasledujica predpisana
davka.

Po stabilizacii sa ma kazdych 6 mesiacov vykonavat’ pravidelné klinické hodnotenie a diagnostické
testovanie na sledovanie liecby a davky. Ak sa nedosiahne zjavna odpoved’ na liecbu, ma sa diagndza
prehodnotit’.

9. Pokyn o spravnom podani

Na ulahenie podévania sa mé pozadovand dennd davka dat’ do malého mnozstva vody a/alebo
zmieSat’ s melasou alebo inym sladidlom a mieSat, az kym sa nerozpusti. V tomto pripade sa
rozpustené tablety maju podavat’ striekackou. Celé mnozstvo sa ma podat’ okamzite. Tablety sa
nemaju rozdrvit, pozri Cast’ 6.

10. Ochranné lehoty

Nie je registrovany na pouzitie u koni ur¢enych na l'udska spotrebu.

Liecené kone sa nikdy nesmu porazit’ na I'udsku spotrebu.

Kon musi byt podl'a vnttrostatnych pravnych predpisov o pasoch pre kone vyhlaseny za
nevyhovujticeho na l'udsku spotrebu.

Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na I'udski spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na blistri a Skatuli po ,,EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/014/DC/22-S

96/015/DC/22-S

96/016/DC/22-S

Skatul’a obsahujiica 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 alebo 240 tabliet.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
02/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Sevaron Poradenstvi s.r.o.
Palackého tfida 163a

612 00 Brno

Ceska republika

Tel.: +420 608 034 166
info@sevaron.cz

17. DalSie informacie
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