SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

Pergoquin 1 mg t&flur fyrir hesta

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Pergolio 1,0 mg
(jafngildir 1,31 mg pergoliomesilat)

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof
dyralyfsins

Natriumkroskarmelldsa

Rautt jarnoxio (E172) 0,9 mg

Laktdsaeinhydrat

Magnesium stearat

Povidon

Bleik, hringlaga og kupt tafla med krosslaga brotlinu 60ru megin.

Heegt er a0 skipta toflum 1 2 eda 4 jafna hluta.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar (sem ekki eru notadir til matvaelaframleidslu)

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Einkennameoferd vid kliniskum einkennum sem tengjast truflun a starfsemi i midhluta dinguls
(Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID)), (Cushingssjukdomur hja hestum).

3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda 6drum ergotafleidum eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki hestum yngri en 2 ara.

3.4 Sérstok varnadaroro

Framkvama skal videigandi rannsoknir a starfsemi innkirtla sem og ad meta a klinisk einkenni til ad

stadfesta greiningu 4 PPID.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

bar sem meirihluti PPID greinist hja 6ldrudum hestum eru einnig oft adrir sjuikdomar til stadar.
Vardandi eftirlit og tioni profana sja kafla 3.9.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu dyralyfid:

Pergolio, likt og adrar ergotafleidur, getur valdid uppkostum, sundli, svefnhofga eda lagum
blodprysting. Alvarlegar aukaverkanir 4 bord vid samfall (collapse) hafa komid fram. Inntaka lyfsins
getur verid skadleg og tengd alvarlegum aukaverkunum, einkum hja bérnum eda einstaklingum sem
eru med hjartakvilla. Ekki ma taka dyralyfio inn. Til ad koma 1 veg fyrir inntoku fyrir slysni skal
geyma og medhondla dyralyfid adskilid lyfjum fyrir menn og gaeta fyllstu vartidar vid medhondlun.
Tofluhlutar skulu settir aftur i opna pynnuna. Pynnur skal setja aftur i ytri umbtdir og geyma a
oruggum stad. Toflur sem hafa verid undirbunar fyrir lyfjagjof skal gefa tafarlaust og ekki skilja peer
eftir an eftirlits. Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis
fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Fordast skal akstur og notkun véla ef dyralyfid hefur verio tekio
inn.

Born ettu ekki ad komast i snertingu vid dyralyfid.

Dyralyfid getur valdid ertingu 1 augum, ertandi lykt eda hofudverk eftir ad toflum hefur verid skipt.
Fordast skal snertingu vid augu og varast ad anda efninu inn pegar toflurnar eru handleiknar.
Lagmarka skal hattu 4 ttsetningu pegar téflunum er skipt, t.d. atti ekki ad mylja téflur.

Ef snerting verdur vid hud skal pvo pann hluta, sem utsettur var, med vatni. Vi0 snertingu vid augu
skal skola viokomandi auga strax med vatni og leita rada hja leekni. Vio ertingu i nefi skal fara pangad
sem loft er ferskt og leita laeknisadstodar ef dndunarerfidleikar koma upp.

betta dyralyf getur valdid ofnamisvidbrogdum (allergy reactions). beir sem hafa ofnami fyrir
pergolidi eda 60rum ergotafleidum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

betta dyralyf getur valdid aukaverkunum vegna leekkunar 4 prolaktinmagni, sem veldur sérstakri
ahzaettu hja konum sem eru barnshafandi eda med barn 4 brjosti. Pungadar konur og konur med barn a
brjosti skulu fordast snertingu vid hid eda snertingu fra hond til munns med pvi ad vera med hanska
pegar dyralyfid er gefio.

Ef dyralyfio er tekid inn fyrir slysni getur pad valdid aukaverkunum, einkum hja bérnum. Til ad
fordast inntdku fyrir slysni skal geyma dyralyfid par sem born hvorki na til né sja. Toéfluhlutar skulu
settir aftur 1 opna pynnuna. bynnur skal lata aftur { ytri umbtdir og geyma 4 6éruggum stad. Vid
inntoku fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og syna honum fylgisedilinn eda pakkninguna.

Ekki mé borda, drekka eda reykja pegar dyralyfid er notad. Pvo skal hendur eftir notkun.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Mjog sjaldgaefar Lystarleysi, lystarstol!, svefnhofgi!,
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa einkenni i midtaugakerfi? (t.d. punglyndi, slingur),

medferd): nidurgangur, innantaka

Koma orsjaldan fyrir Svitamyndun




(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

1 skammvinnar
2 vaegar

Mikilvagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig mé finna upplysingar um videigandi tengilidi i kafla 16 i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Meodganga:
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis. Ekki hefur verid synt

fram a oryggi lyfsins hja fylfullum hryssum. Rannséknir 4 misum og kaninum hafa ekki synt fram 4
vanskopunarahrif. Minnkadrar frjésemi vard vart hja masum vio skammta sem eru 5,6 mg/kg
likamspyngdar a dag.

Mjolkurgjof:

Ekki er maelt med notkun hja mjélkandi hryssum, par sem ekki hefur verio synt fram a 6ryggi lyfsins.
Hja masum matti rekja minnkada likamspyngd og lifun afkvaema til lyfjafredilegrar homlunar &
prolaktinseytingu sem veldur pvi ad mjolkin hverfur.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Notid med varud i tilvikum par sem dyralyfid er gefid samhlida 60rum lyfjum sem vitad er ad hafi
ahrif & prétinbindingu.

Gefid ekki samhlida dopamin-blokkum, svo sem gedrofslyfjum (fenoétiazinum, t.d. asepromazini),
domperidoni eda metdkldpramidi, par sem pessi lyf geta dregid r virkni pergolios.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntdku einu sinni 4 dag.

Til ad audvelda lyfjagjof ma setja naudsynlegan dagskammt i 1itid magn af vatni og/eda blanda vid
melassa eda dnnur satuefni og hrara vel uns lyfid er uppleyst. I pessu tilfelli 4 ad gefa uppleystu
toflurnar med sprautu. Gefa skal allt magnid strax. Ekki méa mylja t6flurnar.

Upphafsskammtur

Upphafsskammturinn er 2 pg pergo6lid/kg likamspyngdar (skammtabil: 1,7 til 2,5 pg/kg). Rannsoknir
sem hafa veri0 birtar syna ad algengasti medalskammturinn er 2 pug pergélid/kg a bilinu 0,6 til 10 ug
pergolid/kg. Upphafsskammtinn (2 pg pergolio/kg, t.d. ein tafla & hver 500 kg af likamspyngd) skal
sidan stilla i samreemi vid einstaklingsbundna svorun sem metin er med eftirliti (sja hér ad nedan).

Upphafsskammtar eru radlagoir eins og hér segir:

Likamspungi hests Fjoldi taflna Upphafsskammtur Skammtabil
200 - 300 kg 23 0,50 mg 1,7 -2,5 ug/kg
301 - 400 kg Ya 0,75 mg 1,9 -2,5 ngkg
401 - 600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 ug/kg
601 - 850 kg 1% 1,50 mg 1,8 -2,5 ug/kg
851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0-24 ng/kg
Viohaldsskammtur

Gera ma rad fyrir lifstidarmedferd vid pessum sjukdomi.

Flestir hestar svara vel medferd og jafnvaegi er nad vid medalskammtinn sem er 2 pg pergolid/kg
likamspyngdar. Bliast ma vid kliniskum bata med perg6lidi innan 6 til 12 vikna. Vera ma a0 hestar
syni kliniska svorun vid minni eda breytilegri skammta; pess vegna er radlagt ad adlaga skammta



einstaklingsbundio ad laeegsta virka skammti, byggt 4 svorun vid medferd, eftir arangri medferdar eda
merkjum um 6épol. Sumir hestar geta purft skammta allt ad 10 ug pergolid/kg likamspyngdar a dag.
Vid pessar mjog sjaldgaefu adstaedur er radlagt ad auka eftirlit 4 videigandi hatt.

Eftir frumgreiningu skal endurtaka rannsoknir 4 starfsemi innkirtla, vegna skammtaadlégunar og til ad
hafa eftirlit med medferd, med 4 til 6 vikna millibili, par til jafnvaegi er ndd eda bati kemur i ljos &
kliniskum einkennum og/eda greiningarrannséknum.

Ef klinisk einkenni hafa ekki minnkad eda engin batamerki koma fram i greiningarrannséknum, eftir
fyrsta 4 til 6 vikna timabilid, ma auka heildardagskammt um 0,25 0,50 mg. Ef klinisk einkenni hafa
minnkad en ekki enn nadst edlilegt astand, getur dyraleknirinn akvedid hvort adlaga skuli skammtinn
eda ekki, med hlidsjon af einstaklingsbundinni svorun/poli.

Ef ekki er naegileg stjorn a kliniskum einkennum (kliniskt mat og/eda greiningarrannsokn) er radlagt
a0 auka heildardagskammt 1 0,25-0,5 mg skrefum (ef lyfid polist i peim skammti) 4 4 til 6 vikna fresti
uns jafnveegi er komid 4. Ef upp koma einkenni um skammtaopol, skal stédva medferd i 2 til 3 daga
og hefja hana aftur med helmingi af fyrri skammti. Sidan ma auka heildardagskammtinn smam saman
aftur 1 0,25 0,5 mg skrefum 4 2 til 4 vikna fresti, pangad til nadst hafa tiletlud klinisk ahrif. Ef
skammti er sleppt 4 ad gefa naesta skammt samkvamt dvisun.

begar jafnvaegi er nad skal framkvaema reglulega kliniskt mat og greiningarrannsoknir 4 6 manada
fresti til ad fylgjast med medferdinni og skammtinum. begar ekki er nein svérun vid medferd skal

endurmeta greininguna.

Heegt er a0 skipta toflum 1 2 eda 4 jatna hluta til ad tryggja rétta skammta. Leggdu tofluna a slétt
yfirbord med skoruhlidina upp og kuptu (4vdlu) hlidina nidur ad yfirbordinu.
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2 jafnir hlutar: prystu med pumlunum 4 bada helminga téflunnar.
4 jafnir hlutar: prystu med pumlinum & midju téflunnar.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad 4 vio )

Engar fyrirliggjandi upplysingar.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Dyralyfid er ekki leyft til notkunar handa hestum sem nyttir eru til manneldis.
Aldrei ma slatra lyfjamedhondludum hestum til manneldis



Leggja skal fram yfirlysingu pess efnis a0 hesturinn verdi ekki nyttur til manneldis samkvamt gildandi
reglum um hestavegabréf.
Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa dyrum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

4. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QN04BC02
4.2  Lyfhrif

Pergolio er samtengd ergotafleida og er 6flugur og langvirkur dopaminvidtakaorvi. Lyfjafraedilegar
rannsoknir, badi in vitro og in vivo, hafa synt fram & virkni pergo6lios sem sérhaefds dopaminorva med
litil eda engin ahrif & umbrotsferli noradrenalins, epinefrins eda ser6tonins, vio medferdarskammta.
Eins og adrir dopamindrvar, hamlar perg6lid losun prolaktins. Hja hestum med truflun 4 starfsemi i
midhluta dinguls (PPID) felast medferdarahrif pergolids i 6rvun & dopaminvidtokum. Ennfremur hefur
verid synt fram 4 ad perg6lio lekkar plasmapéttni ACTH, MSH og annarra pr6-6piomelandkortin-
peptida, hja hestum med PPID.

4.3 Lyfjahvorf

Upplysingar um lyfjahvorf 1 hestum eru tilteekar fyrir skammta til inntéku, sem nema 2, 4 og 10 pg
pergolid/kg likamspunga. Synt hefur verid fram 4 ad pergolid frasogast hratt og naer fljott
hamarkspéttni.

Héamarkspéttni (Cmax) 1 kjolfar 10 pg/kg skammts var lag og breytileg med medalgildi ~ 4 ng/ml og
medallokahelmingunartima (T'2) ~ 6 klst. Midgildistimi hdmarkspéttni (Tmax) var ~ 0.4 klst. og
flatarmal undir ferli (AUC) var ~ 14 ng x klst./ml.

Vid mun namari greiningaradferd var plasmapéttni i kjolfar 2 ug/kg skammts af pergélioi mjog lag og
breytileg med hamarkspéttni 4 bilinu fra 0,138 til 0,551 ng/ml. Hamarkspéttni var nao eftir 1,25 +/- 0,5
klst. (Tmax). Hja flestum hestanna var plasmapéttni adeins meelanleg i 6 klst eftir skammtagjof. Hins
vegar var plasmapéttni malanleg hja einum hestanna i 24 klst. Lokahelmingunartimar voru ekki
reiknadir t, par sem ekki nadist skyr mynd af plamsapéttni-timaferli hja flestum hestanna.
Hamarkspéttni (Cmax) 1 kjolfar 4 pg/kg skammts var lag og breytileg 4 bilinu fra 0,7 til 2,9 ng/ml med
medalgildi ~ 1,7 ng/ml og medallokahelmingunartima (T'2) ~ 9 klst. Midgildistimi hamarkspéttni
(Tmax) var ~ 0,6 klst. og AUC var ~ 4,8 ng x klst./ml.

Pergoliomesylat er u.p.b. 90% bundid plasmaprétinum hja ménnum og tilraunadyrum. Brotthvarfsleid
er i gegnum nyrun.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol a skiptum téflum eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 3 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur dyralyfsins .



5.4 Gero og samsetning innri umbuoda
A1-OPA/4al/PVC pynnur sem innihalda 10 t6flur i pappadskju.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja me0d 5 pynnum sem innihalda 50 toflur.
Pappaaskja med 6 pynnum sem innihalda 60 toflur.
Pappaaskja med 10 pynnum sem innihalda 100 toflur.
Pappaaskja med 15 pynnum sem innihalda 150 toflur.
Pappaaskja med 16 pynnum sem innihadla 160 toflur.
Pappaaskja med 20 pynnum sem innihalda 200 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

VetViva Richter GmbH

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/19/014/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 6. september 2019.

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

5. november 2025.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

