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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Pergosafe, 2 mg, filmom obloZene tablete, za konje (AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EL, HR, HU. IS,
LU, NL, NO, PT, RO, SI, SK}
Pergocoat, 2 mg, filmom obloZene tablete, za konje (EE, LV, LT, PL, SE, UK {NI))

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzava;

Djelatna tvar:
Pergolid 2.0mg
odgovara 2,62 mg pergolidmesilata

Pomocéne tvari;

| Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko- ‘
| medicinskog proizvoda ]
| Jezgra: - - [
| Laktoza hidrat

| Karmelozanatrij i, umrezena

| Kvalitativni sastay pomec¢nih tvari i drugih
| sastojaka

| Zehezov oksid, zuti (E172) 02 me -
| Povidon - - - |
Magnezuev stearat e | : e e
|Ov0jn1ca - R ]
| Poli(vinil-alkohol} o - - I
T R NS 5] e s
| Titanijev dioksid (E171) - - - 5,06 mg ==l
: Glicerol monokapnlokaprat - _'__ - _|
| Natrijev taurilsulfaa B
| Zeljezov oksid, zuti (E172) _ L 066mg
| Zeljezov oksid, erni (E172) - | 0,28 mg

Filmom oblozena tableta kuglastog oblika, zelene boje.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Konj (konji koji nisu namijenjeni za ljudsku prehranu).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivetinja

Simptomatsko lije¢enje klinickih znakova povezanih s disfunkcijom srednjeg reznja hipofize (engl.
Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID) (Cushingova bolest u konja).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati konjima s poznatom preosjetljivoicu na pergolidmesilat,druge derivate ergota ili na
bilo koju pomoénu tvar.
Ne primjenjivati konjima mladim od 2 godine.
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3.4 Posebna upozorenja

Kako bi se postavila dijagnoza disfunkcije srednjeg reznja hipofize, treba provesti odgovarajuce
endokrincloke laboratorijske pretrage i procjenu klini¢kih znakova.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u cilinih vrsta Zivotinja:

S obzirom da se vedina slu¢ajeva disfunkeije srednjeg reznja hipofize dijagnosticira u starijih konja,
¢esto su prisutni i drugi patologki procesi. Informacije o nadzoru i ucestalosti provodenja pretraga
treba vidjeti u odjeljku 3.9.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) moZe uzrokovati reakcije preosjetljivosti (alergtju).
Osobe preosjetljive na pergolid ili druge derivate ergota trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Ovaj VMP moze uzrokovati nuspojave zbog snizenih razina prolaktina, $to predstavlja poseban rizik
za trudnice i Zene koje doje. Trudnice i Zene koje doje nositi zastitne rukavice prilikom primjene ovog
VMP-a kako bi se izbjegao kontakt s kozom ili kontakt ruku s ustima.

U slu€aju nehoti¢nog gutanja, VMP moze uzrokovati nuspojave poput povradanja, vrtoglavice,
letargije i niskog krvnog tlaka, osobito u djece. Kako bi se izbjeglo nehoti¢no gutanje VMP-a,
neiskoridtene dijelove tablete treba vratiti u otvoreno mjesto na blisteru, a blister treba vratiti u kutiju
te pazljivo Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Treba izbjegavati kontakt ruku s ustima nakon rukovanja s VMP-om.

Tijekom primjene ovog VMP-a ne smije se jesti, piti niti pusiti. U sluéaju da se VMP nehotice
proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Ovaj VMP moze izazvati nadrazaj oka. Prilikom rukovanja s VMP-om treba izbjegavajte kontakt s
ofima, uklju¢ujuéi kontakt ruku s o¢ima. Prilikom otapanja tableta u vodi rizik od izlaganja treba
svesti na najmanju mogucu mjeru, tj tablete se ne smiju zdrobiti. U slu¢aju kontakta otopine VMP-a s
koZom, izloZene dijelove treba isprati vodom. U slu¢aju izloZenosti o¢iju, zahvadeno oko treba odmah
isprati vodom te potraziti savjet lijecnika.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Konji:

| Rijetko Inapetencija, anoreksija', letargija'.

| (1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih Znakovi povezani sa sredi$njim ZivEanim sustavom? (npr.
Zivotinja): depresija’, ataksija®).
) _ | Proljev.koltke. o e
Vrlo rijetko | Znojenje.

(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranth

Zivotinja, ukljuéujudi izolirane

slucajeve): =
! prolazna

? blaga
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Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete prona¢i u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nescnja

Graviditet:

Primijeniti tek nakon $to odgovormi veterinar procijeni omjer koristi i rizika. Nije ispitana
neskodljivost VMP-a u gravidnih kobila. Laboratorijskim pokusima na misevima i kuni¢ima nije
dokazan teratogeni u¢inak. Nakon primjene doze 5.6 mg/kg tjelesne tezine ( t.t.)/dan u mieva je
uocena smanjena plodnost.

Laktacija:

Ne preporuéuje se primjena VMP-a u kobila tijekom laktacije jer nije ispitana neSkodljivost za vrijeme
laktacije. U miSeva, smanjena tjelesna teZina 1 stopa prezivljavanja potomstva su povezane s
farmakoloskom inhibicijom lu¢enja prolaktina koja dovodi do neuspjeha laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim preizvodima i drugi oblici interakcije

VMP treba primjenjivati oprezno u sluéaju istodobne primjene s drugim lijekovima za koje je poznato
da utjetu na vezanje za proteine.

VMP se ne smije primjenjivati istodobno s antagonistima dopamina, kao 5to su neuroleptici
(fenotiazini, npr. acepromazin), domperidon ili metoklopramid, jer te tvari mogu smanjiti u¢inkovitost
pergolida.

3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje kroz usta, jednom dnevno.

Kako bi se olak3ala primjena, potrebnu dnevnu dozu VMP-a treba staviti u malu koli¢inu vode i/ili
pomijesati s melasom ili drugim zasladivacem te mijeSati dok se ne otopi. U tom slugaju otopinu
tableta treba primijeniti pomocu Strcaljke. Odmah treba primijeniti cijelu otopinu tableta. Tablete se ne
smiju drobiti, treba vidjeti odjeljak 3.5.

Poéetna doza

Poéetna doza je priblizno 2 pg pergolida/kg t.t. {raspon doza od 1,3 - 2,5 pg/kg t.1.; treba pogledati
tablicu u nastavku teksta). Dozu odrzavanja (2 pg pergolida‘kg, npr. jedna tableta/ 500 kg t.t.) treba
prilagoditi odgovoru na lijecenje u pojedine Zivotinje koji se utvrduje tijekom nadzora lije¢enja
(vidjeti u nastavku teksta). Doza odrzavanja prosjecno iznosi 2 pg pergolida/kg t.t., a raspon doza je
od 0.6 do 10 pg pergolida/kg t.t.
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Preporucene su sljedece pocetne doze:

Tjelesna teZina 0.5 mg 1 mg 2 mg Pocéetna | Raspon
konja tableta tableta tableta doza doza
O 13-25
200 - 400 k 0,5m ; L
e £ neke
1,7-25
401 - 600 k . 1.0m ’ ’
< 5| neke
ili
Q O 1,7-2,5
401 — 600 kg 1,0 m g ’
y T pike
1,8-2.5
ne/kg

ili

oo1-ss0kg | O |+ @ 1,5 me
O

601—850kgo O 5 mer a8

) ng’kg
851 - 1000 kg ® 20mg | 2074
ili )
851 — 1000 ke ®S 20mg | 20724

Doza odrzavanja

Za ovu bolest predvideno je doZivotno lijeenje.

Nakon primjene prosjecne doze, 1. 2 pg pergolida/kg t.t., u vecine konja postize se odgovor na
lijeéenje te stabilizacija klini¢kog stanja. Klini¢ko poboljsanje uz lijecenje pergolidom olekuje se
unutar 6 do 12 tjedana. Klini¢ki odgovor u konja moze se posti¢i nizim ili promjenljivim dozama.
Stoga se preporuéuje postupno prilagoditi dozu na najnizu uéinkovitu, v skladu s odgovorom na
lijecenje u pojedine Zivotinje, koji moze biti ili udinkovit ili se mogu javiti znakovi nepodnosljivosti.
Nekim konjima moze biti potrebna doza i do 10 ug pergolida/kg t.t./dan. U takvim rijetkim
slu¢ajevima preporucuje se dodatni nadzor lijecenja.

Nakon postavljanja dijagnoze treba ponavljati endokrinoloske pretrage za prilagodavanje doze 1
nadzor lijeéenja u razmacima od 4 do 6 tjedana do postizanja stabilizacije klinickog stanja ili
poboljsanja klini¢kih znakova i/ili rezultata dijagnosti¢kih pretraga.

Ako u razdoblju od prva 4 do 6 tiedana ne dode do poboljianja klini¢kih znakova ili rezultata
dijagnosti¢kih pretraga, ukupna dnevna doza moze se povecati za 0,50 mg. U slucaju da se klinigki
znakovi poboljsaju, ali ne dode do stabilizacije klinickog stanja, veterinar moze odlu¢iti ho¢e li dozu
prilagoditi ili ne, uzimajuéi u obzir odgovor na dozu/podnosljivost doze u pojedine Zivotinje.
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U sluéaju da nije postignuta odgovarajuca kontrola klini€kih znakova (prema klini¢koj procjent i/ili
rezultatima dijagnostickih pretraga) preporuuje se postupno povecanje ukupne dnevne doze za 0,25 -
0.5 mg (ako zivotinje dobro podnose dozu) svaka 4 do 6 tjedana do postizanja stabilizacije klini¢kog
stanja. Ukoliko se nakon primjene navedene doze razviju znakovi nepodnosljivosti, lijeenje treba
prekinuti na 2 do 3 dana te ponovno zapoceti primjenom pola prethodne doze. Nakon toga se¢ ukupna
dnevna doza moZe¢ ponovo postupno povecavati za 0.5 mg svaka 2 do 4 tjedna do postizanja Zeljenog
klini¢kog u¢inka. Ukoliko se propusti doza, sljedecu dozu treba primijeniti prema propisanom
rasporedu.

Nakon stabilizacije klini¢kog stanja treba provoditi redovite klini¢ke procjene i dijagnosti¢ke pretrage
svakih 6 mjeseci kako bi se pratilo hjecenje 1 doza. Ukoliko ne dode do vidljivog odgovora na
lijecenje, treba provjeriti dijagnozu.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
Nema dostupnih podataka.

3.11 Posebna ograniCenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ogranifenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizveda kako bi se
ogranidio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije odobrena primjena konjima namijenjenim za ljudsku prehranu.

Meso lije€enih konja nije namijenjeno za ljudsku prehranu.

Konja s¢ mora oznaciti kao neprikladnog za ljusku prehranu prema nacionainim propisima o
identifikacijskim dokumentima

Nije odobrena primjena kobilama koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QN04BC02
4.2 Farmakodinamika

Pergolid je sintetski derivat ergota te u¢inkovit, dugodjelujuéi agonist dopaminskih receptora. Nakon
primjene terapijskih doza u in vitro i in vivo farmakoloskim ispitivanjima dokazano je djelovanje
pergolida kao selektivnog agonista dopamina s malim ili nikakvim ué¢inkom na noradrenalinske,
adrenalniske ili serotoninske puteve pri terapijskim dozama. Kao i drugi agonisti dopamina, pergolid
koCi otpustanje prolaktina. U konja s disfunkcijom srednjeg reznja hipofize (PPID). pergolid postize
terapijskit u¢inak stimulacijom dopaminskih recepora. Nadalje, pokazalo se da pergolid u konja s
disfunkciom srednjeg reZnja hipofize smanjuje razine ACTH, MSH i drugih pro-opiomelanokortinskih
peptida u plazmi.
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4.3 Farmakokinetika

Farmakokineti¢ki podatci za konje dostupni su za doze 2, 4 1 10 pg pergolida/kg t.t.. Dokazano je da se
pergolid apsorbira brzo , vrijeme postizanja najvece koncentracije jr kratko.

Najvece koncentracije (Cmax) nakon primjene doze 10 pg/kg bile su niske i promjenjive, sa srednjom
vrijedno3cu ~ 4 ng/ml. i srednjom vrijednos¢u zavrinog vremena polueliminacije (T %) ~ 6 sati.
Srednja vrijednost vremena postizanja najvece koncentracije (Tmax) iznosila je ~ 0,4 sata, a podrudje
ispod krivulje (AUC) iznosilo je ~ 14 ng x h/mL.

U osjetljivijem analitickom ispitivanju koncentracije u plazmi nakon primjene doze 2 pg pergolida’kg
t.t. bile su vrlo niske i promjenljive, a najvece koncentracije su bile u rasponu od 0,138 do 0.551
ng/mL. Najvece koncentracije postizu se za 1,25 +/- 0,5 sati (Tmax). Koncentracije u plazmi u veéine
konja mogle su se kvantificirati samo unutar 6 sati nakon primjene doze. Medutim, u jednog su se
konja koncentracije mogle kvantificirati tijekom 24 sata. Zavrino vrijeme polueliminacije nije se
racunalo jer za vecinu konja krivulje koncentracije/vremena u plazmi nisu bile potpuno jasne.

Najvece koncentracije (Cmax) nakon primjene doze 4 pg/kg bile su niske i promjenljive, u rasponu od
0.4 do 4.2 ng/mL, sa srednjom vrijedno3¢u 1,8 ng/mL te sa srednjom vrijedno3¢u zavrinog vremena
polueliminacije (T '2) ~6 sati. Srednja vrijednost vremena postizanja najveée koncentracije (Tmax)
iznosila je ~0,6 sati, a AUC je iznosio ~3,4 ng x h/mlL..

U ljudi i laboratorijskih Zivotinja priblizno 90% pergolidmesilata vezano je za proteine plazme.
Izlu¢ivanje se odvija putem bubrega.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci.
5.3 Poscbne mjere Cuvanja

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetla,

5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

PVC/PE/PVDC-aluminijski blisteri, od kojih svaki sadrzava 10 tableta.
OPA/alumini)/PVC-aluminijski blisteri. od kojih svaki sadrzava 10 tableta.
Kartonska kutija s 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 ili 240 tableta.

Na trzitu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih preizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢m VMP.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Alfasan Nederland BV

i/ BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/21-01/585

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 17. kolovoza 2021. godine.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIIE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

05. svibnja 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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