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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Pergosafe 0,25/ 0,5/ 1 /2 mg potahované tablety pro koné

22 SloZeni

Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pergolidum 0,25/0,5/1,0/2,0 mg
odpovida 0,33 /0,66 / 1,31/ 2,62 mg pergolidi mesilas

Pomocné latky:
Tableta 0,25 mg

Jadro:

Zluty oxid zelezity 30 ug
Potah:

Oxid titanicity (E171) 0,708 mg
Oxid Zeleznato-zelezity 42 ug

Tableta 0.5 mg

Jadro:

Zluty oxid zelezity (E172) 0,064 mg
Potah:

Zluty oxid zelezity (E172) 22 ug
Oxid titanic¢ity (E171) 1,5 mg
Tableta 1 mg:

Jadro:

Zluty oxid zelezity (E172) 0,12 mg
Potah:

Zluty oxid zelezity (E172) 0,11 mg
Oxid titanic¢ity (E171) 2,86 mg
Cerny oxid zZelezity 25 ug
Cerveny oxid zelezity (E172) 6ug
Tableta 2 mg:

Jadro:

Zluty oxid zelezity (E172) 0,24 mg
Potah:

Zluty oxid zelezity (E172) 0,66 mg
Oxid titanicity (E171) 5,06 mg
Cerny oxid zelezity 0,28 mg

Potahovana tableta

Tableta 0,25 mg: Sed4 potahovan4 tableta kulovitého tvaru
Tableta 0,5 mg: Témér bila potahovana tableta kulovitého tvaru
Tableta 1 mg: BéZova potahovana tableta kulovitého tvaru
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Tableta 2 mg: Zelena potahovana tableta kulovitého tvaru
3. Cilové druhy zvirat

Kong (ktefi nejsou uréeni pro lidskou spotiebu).

@

4. Indikace pro pouziti

Symptomaticka lécba klinickych piiznakt spojenych s dysfunkci pars intermedia hypotyzy (PPID)
(Cushingtiv syndrom u koni).

5. Kontraindikace

Nepouzivat u koni se zndmou piecitlivélosti na pergolid-mesylat nebo jiné namelové derivaty nebo na
nekterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u koni mladsich 2 let.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Ke stanoveni diagnozy PPID je nutné provést vhodné endokrinologické laboratorni testy spole¢né
s vyhodnocenim klinickych pfiznakd.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Protoze je vétSina piipadii PPID diagnostikovana u starSich koni, vyskytuji se u nich casto i jiné
patologické procesy. Sledovani a frekvence testovani viz bod Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob
podani.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Pergolid, stejné jako jiné ndmelové derivaty, mize zpiisobit zvraceni, zavratg, letargii nebo nizky krevni
tlak. Byly pozorovany zavazné nezadouci G€inky, jako je kolaps. Poziti mtze byt Skodlivé a spojené se
zavaznymi nezadoucimi G¢inky, zejména u déti nebo osob s jiz existujicim srdecnim onemocnénim.
Dbejte maximalni opatrnosti, abyste zabranili ndhodnému poziti tohoto veterinarniho Ié¢ivého
pripravku.

Aby se snizilo riziko ndhodného poziti:

- Zabraiite kontaktu rukou s usty. Pfi pouzivani tohoto piipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

- Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek uchovavejte a nakladejte s nim oddélen¢ od humannich 1é¢ivych
pripravkl a zachazejte s nim s velkou opatrnosti. Blistr vlozte zpét do krabi¢ky a uchovavejte jej mimo
dosah déti.

- Tablety pfipravené k podani by mély byt podany okamzité a nemély by byt ponechany bez dozoru.

V piipad¢ ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati. Po poziti tohoto veterinarniho lé¢ivého pripravku se nefidte motorova
vozidla ani neobsluhujte stroje.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize vyvolat podrazdéni oci. Pti nakladani s tabletami zabrante
kontaktu s o¢ima, v¢etné kontaktu rukou s o¢ima. Pfi rozpousténi tablet minimalizujte riziko expozice,
napf. tablety nedrt'te. V piipad¢ kontaktu rozpusténého piipravku s kiizi oplachnéte exponovanou kiizi
vodou. V piipadé vniknuti do o¢i ihned vyplachnéte zasazené oko vodou a vyhledejte 1ékatskou pomoc.
Po pouziti si umyjte ruce.



Tento veterindrni 1éCivy piipravek muize vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se zndmou
precitlivélosti na pergolid nebo jiné ndmelové derivaty by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
l1é¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek muze zplsobit nezadouci U¢inky v duasledku snizené hladiny
prolaktinu, coz piedstavuje mimoiadné riziko pro t¢hotné a kojici zeny. T€hotné nebo kojici zeny by se
mély vyhnout kontaktu s pokozkou nebo kontaktu rukou s usty a pifi podavani ptipravku by mély
pouzivat rukavice.

Bfezost:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim Iékafem. Nebyla
stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u biezich klisen. Laboratorni
studie u mysi a kralikti nepodaly diikaz o teratogennich ucincich. U mysi byla zjiSténa snizena plodnost
pii davce 5,6 mg/kg zivé hmotnosti denné.

Laktace:

Pouziti neni doporuceno u klisen v laktaci, u nichz nebyla prokézdna bezpecnost tohoto veterinarniho
1éCivého piipravku. U mySi byla snizend ziva hmotnost a mira pieziti potomstva pfisouzena
farmakologické inhibici vylucovani prolaktinu, majici za nasledek selhani laktace.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Pouzivat s opatrnosti v pripadé¢, kdy je veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavan spolecné s jinymi 1€€ivy,
o0 nichz je znamo, Ze ovliviiuji vazbu na bilkoviny.

Nepodavejte soubézné s antagonisty dopaminu, jako jsou neuroleptika (fenothiaziny — napf.
acepromazin), domperidon nebo metoklopramid, protoze tyto mohou sniZovat uc¢innost pergolidu.

Predavkovani:
Informace nejsou k dispozici.

7. Nezadouci ucinky

Koné:
Vzacné Inapetence, anorexie!, letargie!.
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Pfiznaky centralni nervové soustavy? (napt. deprese?,
zvitat): ataxie?).
Prtjem, kolika
Velmi vzacné Poceni
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvirat,
vcetng ojedinélych hlaseni):

! prechodna
2 mirné

Hlaseni nezadoucich G€inkd je dilezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci G€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti
oregistraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinka:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz


mailto:adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Peroralni podéni, jednou denn¢.

Pocatecni davka
Pocatecni davka je ptiblizn€ 2 ug pergolidu/kg zivé hmotnosti (rozpéti davky: 1,3 az 2.5 pg/kg; viz

tabulka nize).

Udrzovaci davka by pak méla byt titrovana podle individualni odezvy stanovené

sledovanim (viz nize), coz vede k primémé udrzovaci davce 2 pg pergolidu/kg zivé hmotnosti s

rozpétim od 0,6 az 10 pg pergolidu/kg zivé hmotnosti.

Pocatecni davky se doporucuji nasledujici:

Ziva hmotnost 0,25 mg 0,5 mg 1 mg 2 mg Pocatecni| Rozpéti
kone tableta tableta tableta tableta davka davky
100 - 200 kg O 0,25 mg ! ’ig’/kf
201 - 300 kg Q Q 0,50 mg ! ’:g_/éf
301 - 400 kg O O 0,75mg | ! ig;k§5
nebo
301 - 400 kg OOO 0,75 mg ]ig;kzj
401 - 600 kg ‘ Lomg | ! ’/jg_/kz J
nebo
401 - 600 kg O O Lomg | T /fg;kij
601 - 850 kg O ‘ 1,5 mg ! fg;k?
nebo
601 - 850 kg QOQ Ismg | ! ’/fg;k?
851-1000 kg ‘ 2,0 mg 2’5g;é4

nebo



http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

851-1000 kg

2,0 mg

2,0-24
ug/kg

UdrZovaci davka

U této nemoci se predpoklada celozivotni 1écba.

Vétsina koni reaguje na 1é¢bu a je stabilizovana pti prumérné davce 2 pg pergolidu/kg zivé hmotnosti.
Klinické zlepSeni u pergolidu je ocekavano béhem 6 az 12 tydni. Koné¢ mohou na 1écbu klinicky
odpovidat pfi nizSich nebo proménlivych davkach, a proto se doporucuje titrovat na nejnizsi u€¢innou
davku na zéklade¢ individualni odezvy na 1écbu, zdali je i€¢inna nebo nese znamky intolerance. Nékteti
kon¢ mohou pozadovat davku az 10 ug pergolidu/kg zivé hmotnosti denné. V téchto vzacnych situacich
se doporucuje vhodné dodate¢né sledovani.

Po pocatecni diagnéze opakujte endokrinologické testovani pro titraci davky a sledovani 1écby
v intervalech 4 az 6 tydnd, dokud nedojde ke stabilizaci nebo zlepSeni klinickych pfiznakd nebo
vysledkt laboratornich testt.

Pokud se béhem prvnich 4 az 6 tydnu klinické ptiznaky nebo vysledky laboratornich testd nezlepsi,
celkova denni davka mize byt zvysena o 0,25-0,50 mg. V piipadé, Ze se klinické ptiznaky zlepsi, ale
nebudou zatim optimalni, se miiZze veterinarni lékai rozhodnout davku titrovat ¢i netitrovat s ohledem
na individualni odpovéd’/toleranci davky.

Dokud klinické priznaky nebudou adekvatné potlaceny (klinické hodnoceni a/nebo laboratorni testy),
doporucuje se zvySovat celkovou denni davku v ptirtstcich 0,25-0,5 mg (pokud bude 1é¢ivo v této davce
snaseno) kazdé 4 az 6 tydnti, dokud nedojde ke stabilizaci. Pokud se objevi znamky intolerance davky,
1é¢bu je nutné ukoncit na 2 az 3 dny a znovu poté obnovit na poloviné pfedchozi davky. Celkova denni
davka pak mize byt zpétné titrovana na pozadovany klinicky tc¢inek v pfiristcich 0,25-0,5 mg kazdé 2
az 4 tydny. Pokud dojde k vynechani davky, dalsi planovanou davku je nutno podat podle predpisu.

Po stabilizaci je nutné provadét pravidelna klinicka vySetfeni a laboratorni testy kazdych 6 mésict za
ucelem sledovani 1écby a davky. Pokud neni z4dna zjevnd odezva na lécbu, méla by byt diagndza
prehodnocena.

9. Informace o spravném podavani

Pro snazsi podani by pozadovana denni davka méla byt dana do malého mnozstvi vody anebo smichana
s melasou nebo jinym sladidlem a michana, dokud se nerozpusti. V tomto piipadé je zapotiebi
rozpusténé tablety podavat injekéni stfikackou. Celé mnozstvi je potieba podat okamzité. Tablety
nedrtit, viz bod Zvlastni upozornéni.

10. Ochranné lhity

Nepouzivat u koni, jejichZ maso je ur¢eno pro lidskou spottebu.

Kon¢ oSetieni timto pfipravkem nesmi byt jiz nikdy uréeni pro lidskou spotiebu.

Kun musi byt prohlaSen za nezptisobilého pro lidskou spotiebu podle narodni legislativy o prikazech
pro koné.

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C (jen u tablet 0,25 mg).

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru
a krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mesici.




12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdénim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotitebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/062/25-C

Papirova krabicka s 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 nebo 240 tabletami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
SEVARON PORADENSTVI s.r.o.

Palackého tfida 163a

612 00 Brno

Ceska republika

Tel.: +420 608 034 166

regulatory@sevaron.cz

17. Dalsi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

