A KESZITMENY JELLEMZGINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Pergoquin 1 mg tabletta lovak szaméara A U.V.
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy tabletta tartalma:
Hatéanyag:

Pergolid 1,0 mg
1.31 mg pergolid-mezilattal egyenértékii

Segédanyagok:
Vords vas-oxid (E172) 0.9 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta
Rézsaszin, kerek, dombori tabletta egyik oldalin kereszt alakii térésvonallal.

A tablettak 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok,
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célillat faj(ok)

Lo

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A hipofizis kizépso lebenyének mitkddési zavara (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID) (lovak Cushing

betegsége) miatt kialakulo klinikai elvaltozasok tiineti kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato pergolid-mezilattal, egyéb erzot-szarmazékokkal vagy barmely segédanyagpal szembeni ismert

tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd két évnél fiatalabb lovaknal.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A PPID diagnozisahoz megfeleld endokrinolégiai laboratériumi vizsgalatokat kell végezni, és értékelni kell a klinikai

tlineteket.

Mivel a PPID-t az esetek tobbségében idos lovaknal allapitjak
maonitorozast és a vizsgélatok gyakorisagat lasd: 4.9 szakasz.

betegségek is jelen vannak. A



2.

Azillatok kezelését véozd személvre vonatkozd killdnleges dvintézkedések

Ezaz sllatgydgvaszati készitmény a tablettak felezése/negyedelése utan szemirritdciot vagy fejfajast okozhat, és imritalo
szagl lehet. A tablettdk kezelése soran el kell keriilni a szembe keriilést és a belélegzést. A tablettak
felezésekor/megyedelésekor nem szabad szétmorzsolni a tablettakat, igy csokkenthetd az érintkezés kockdzata,

Bire jutds esetén vizzel le kell mosni az érintett bért. Szembe jutas esetén azonnal ki kell dbliteni vizzel az érintett
szemet, és orvoshoz kell fordulni. Orrnyalkahértya irritacio esetén friss levegtre kell menni, és 1égzési nehézségek

j elentkezése esetén orvoshoz kell fordulni.

Ezakészitmény tilérzékenységi (allergias) reakcidkat okozhat. A pergoliddal vagy més ergot-szarmazékokkal
szembeni ismert tilérzékenységben szenvedd személyeknek keriilnitik kell az allatgyogyaszati készitménnyel valod
érintkezést.

Eza készitmény a prolaktin-szint csdkkentése révén karos mellékhatasokat okozhat, ami kiildndsen veszélyes varandos
ndk és szoptatd anyak szaméra. A varandos ndknek és szoptatd anyiknak a készitmény beadasakor kesztyiit kell
viselniiik, hogy elkeriiljék a bérrel valé érintkezést és a kéz-sz4j kontaktust.

Véletlen lenyelése, killondsen gyermekek esetében, kiros mellékhatasokat okozhat. A véletlen lenyelés elkeriilése
&rdekében a készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zami. A fél/negyed tablettdkat vissza kell helyezni a kinyitott
buborékfdlidba. A buborékfdliat vissza kell helyezni a kiilsé csomagolasba, és biztonsagos helyen kell tarolni. Véletlen
lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény alkalmazésa soran tilos enni, inni és dohdnyozni. A készitmény alkalmazésa utin kezet kell mosni.
4.6  Mellékhatisok (gyakorisiaga és silyossiga)

Lovaknal ritkdn megfigyelt mellékhatasok: étvagytalansag, atmeneti nem evés és levertség, enyhe kozponti
idegrendszeri tiinetek (pl. enyhe levertség és enyhe ataxia), hasmenés €s kdlika, Nagyon ritkan leirtak izzadast.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatirozni;

- nagyon gyakori (10 kezelt allathol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori {1,000 kezelt allatbdl t&bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt altatbdl t&bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség vagy lakticié idején tirténd alkalmazas

Vemhesséo:

Kizarélag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato, Az
allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhes kancak esetében. Egereken és nyulakon veégzett
laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén hatassal. Egereknél 5,6 mg/ttkg

Laktacié:
Alkalmazéasa nem javasolt tejeld kancékndl, amyg l%
Egereknél az utddok kirében megfigyelt csdkkd



4§  Gyoégyszerkilestnhatasok és egyéh interakcick

Azallatgyogyaszati készitmény mds, a fehérjekstddést befolydsold gydgyszerekkel torténd egyiittes alkalmazasa esetén
Ovatosan kell eljémi.

INem alkalmazhatd egyiittesen dopamin antagonistakkal, példaul neuroleptikumokkal (fenotiazinokkal, pl.
acepromazinnal), domperidonnal vagy metoklopramiddal, mert ezek a hatéanyagok csdkkenthetik a pergolid
hattkonysagat.

49  Adagolis és alkalmazisi mod

Szijon 4t alkalmazandd, naponta egyszer.

Abeadas megkonnyitése céljabdl a szitkséges napi adagot kevés vizhez és/vagy melaszhoz vagy mas édesitészerhez
Kell adni, majd addig keverni, amig fel nem oldédik. Ebben az esetben a feloldott tablettdkat fecskendével kell beadni.
Afteljes mennyiséget azonnal be kell adni. A tablettdkat nem szabad szétmorzsolni.

Kezdd adag

Alezdd adag 2 pg pergolid/tikg (dozistartomany: 1,7-2.5 pg/ttkg). A szakirodalomban szereplé vizsgalatok szerint a
leggyakoribb, atlagos dozis 2 pg pergolid/ttkg, a dézistartomany pedig 0,6-10 pg pergolid/itkg. A kezdd dézist (2 pg
peagolid/ttkg, pl. 1 tabletta / 500 kg) ezutan a kezelésre adott egyedi valasz alapjan kell megéllapitani az allatot
rendszeres ellenérzés alatt tartva. (lasd alabb).

Az ajanlott kezdd dézisok a kovetkezok:

Lé testidmege Tablettdk szama Kezd§ adag Dézistartomany

200-300 kg Ya 0,50 mg 1,7-2,5 pg/kg
301400 kg % 0,75 mg 1,9-2,5 pg/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 pg/ke
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 pg/keg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-24 pe'ke

Fenntarté dozis

Ez a betegség varhatdan egy életen 4t tartd kezelést igényel.

A lovak t8bbsége reagal a kezelésre, és allapotuk atlagosan 2 pg pergolid/ttkg dézisnal stabilizalodik. Pergolid
alkalmazasakor a klinikai javulas 612 héten beliil varhatd. A lovak klinikai valasza megjelenhet alacsonyabb vagy
véltozékony dozisoknal is; ezért ajanlott egyedenként a legalacsonyabb hatékony dézist megéllapitani a kezelésre adott
vélasz alapjan, ami megnyilvanulbat hatékonysagban, vagy az intolerancia tiineteiben. Egyes lovaknak akar 10 png
pergolid/ttkg napi ddzisra is szilkségiik lehet. Ezekben a ritka helyzetekben megfeleld kiegészitd ellendrzés javasolt,

A kezdeti diagndzist kijvetden 4—6 hetenként meg kell ismételni az endokrinoldgiai vizsgilatot dézistitralds és
ellendrzés céljabol, egészen addig, amig a klinikai tiinetek és/vagy a diagnosztikai vizsgalatok eredményei stabilizacid
vagy javulas jeleit nem mutatjak.

Ha a klinikai tiinetek vagy a diagnosztikai vizsgalatok eredményei az els6 4--6 hetes iddszak sordn nem javultak, a teljes
napi dézis 0,25-0,50 mg-mal emelhetd. Ha a klinikai tiinetek Javultak de még nem normalizalddtak, az allatorvos a
doz1sra adott egyem valasz/toleranma alapjan eldonthen hogy 4 agson-e a d021son

i (ha nem jelentkeznek az intolerancia
% utalo timetek alakulnak I, a kezelést 2-3

eldirdsnak meﬂfeleloen be kell adm
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A stabilizaciot koveten 6 havonta rendszeres klinikai értékelést és diagnosztikai vizsgalatot kell végezni a kezelés és a
«dézis monitorozasa céljabél. Ha a kezelés nem valt ki lathaté valaszt, tjra kell értékelni a diagndzist.,

A pontos adagolas biztositdsara a tablettak 2 vagy 4 egyenld részre oszthatok. Helyezze a tablettdt sik feliiletre, a
felezévonalakkal ellatott oldalaval felfelé és a dombora (konvex) oldaldval a feliilet felé.

Két egveni rész: hiivelykujjaival nyomja lefelé a tabletta mindkét szélét.
MNégy egyenld rész: hiivelykujjéval nyomja lefelé a tabletta kizepét.

4.10 Taladagolas (titnetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok)
Nem all rendelkezésre informécid.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szint lovaknal nem engedélyezett.

A kezelt lovak soha nem vaghatok le emberi fogyasztas céljabol.

A lovat elézbleg a 16utlevelekre vonatkozo nemzeti rendelkezéseknek megfeleléen nem emberi fogyasztisra szantnak
kell nyilvanittatni.

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szdnt tejet termeld kancak kezelésére nem engedélyezett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Idegrendszer, dopamin agonista
Allatgyogyaszati ATC kod: QNO4BCQ2

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A pergolid szintetikus ergot-szarmazek erds, hosszi hatastartam® dopaminreceptor-agonista. Mind in vitro, mind in
vivo farmakolégiai vizsgalatok bizo ‘,Q;g 7 P08y @ pergolid szelektiv dopamin-agonista aktivitassal rendelkezik, és
terdpias dozisokban nem, vagy k %4\5% befolyas@} norepinefrin, epinefrin s szerotonin jelatviteli utat. Mas
dopamin-agonistikhoz hasonléang perdt’?)hg,‘gatoljﬁa rolaktin felszabadulasat. A hipofizis kézépso lebenyének
mitkédési zavaraban (PPID) s edd 163 4l a pe gp‘hd a dopamin-receptorok stimulalasa dtjan fejti ki terdpids
hatasat Tovabba PPID-ben 5z \kimu ik, hogy a pergolid csokkenti az ACTH, az MSH és més pro-




5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Lovakra vonatkozdan 2, 4 és 10 pg pergolid/ttkg ordlis dézisok esetében 4ll rendelkezésre farmakokinetikai informécio.
Kimutattak, hogy a pergolid gyorsan felszivodik és rovid id6n beliil csticskoncentracidt ér el.

10 ug/kg dozist kvetden a csticskoncentracidk (C,,,) alacsonyak és valtozok voltak ~4 ng/ml atlagértékkel és ~6 drés
atlagos termindlis féléletiddvel (Ty). A cstcskencentricié medin ideje (T o) ~0,4 6ra volt, a gdrbe alatti teriilet (AUC)
pedig ~14 ng x 6ra/ml.

Erzékenyebb analitikai teszttel meghatdrozva, 2 pg pergolidkg dézist kovetden a plazmakoncentraciok nagyon
alacsonyak és viltozok voltak, 0,138-0,551 ng/ml csiicskoncentracioval. A csiicskoncentracid 1,25 +/- 0,5 6ra milva
wvolt megfigyelhetd (T A lovak 18bbségében a plazmakoncentracid a dézis bead4sa utdn csak 6 6ran 4t volt térhetd,
Egy 16nal azonban 24 6ran it mérheté volt a gyogyszerkoncentracio. A termindlis féléletidoket nem szamitottak ki,
rivel a lovak t8bbségénél a plazmakoncentracio id6fiiggése nem volt pontosan meghatirozva.

4 pg/ke dozist kdvetden a csticskoncentraciok (C,..x) alacsonyak és valtozok voltak 0,7-2,9 ng/ml tartoményban, ~1,7
ng/ml atlagértékkel és ~9 Gras atlagos termindlis féléletidével (T.,). A csicskoncentracié median ideje (T.) ~0,6 6ra
wolt, a gorbe alatti teriilet (AUC) pedig ~4,8 ng x éra/ml.

Emberekben és laboratériumi dllatokban a pergolid-mezilatnak kdrilbeliil 90%-a plazmafehériékhez kapcsolodik. A
kivilasztas a veséken At térténik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Kroszkarmelléz-natrium

Virds vas-oxid (E172)

Laktéz-monohidrat

Magnézium-sztearat

Povidon

6.2  F6bb inkompatibilitidsok

Nem értelmezhets

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolast allatgydgydszati készitmény felhasznalhatd: 3 év
A kozvetlen csomagolds elso felnyitasa utdn a fél/negyed tabletta felhasznalhatd: 3 nap.

6.4  Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az dllatgydgyaszati készitmény killénleges tarolasi kbriilményeket nem igényel.
6.5 A kizvetlen csemagolas jellege és elemei

10 tablettat tartalmazd aluminium-OPA/aluminium/PVC buborékesomagolds.
50, 60, 100, 150, 160 vagy 200 tablettat tartalmazd kartondoboz.

,\’e‘\a %0‘5\6'
6.6 A fel nem hasznalt 4llgfo¥ogyis atl készfﬁ% y vagy a készitmény felhasznalasibol szarmazo hulladékok
megsemmisitésére voragkozo z‘! Teges utasitisok
<]
2

A fel nem hasznalt allatgyogy t_\ti készitii
megfelelfen kell megsemmisite 1%,

A
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels

Alsztria

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4097/1/19 NEBIH ATI (50 tabletta)
4097/2/19 NEBIH ATI (60 tabletta)
4097/3/19 NEBIH ATI (100 tabletta)
4097/4/19 NEBIH ATI (150 tabletta)
4097/5/19 NEBIH ATI (160 tabletta)
4097/6/19 NEBIH ATI (200 tabletta)
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