PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pergosafe 2 mg potahované tablety pro koné¢

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pergolidum 2,0 mg

odpovida 2,62 mg pergolidi mesilas

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a
dalsich slozek

Jadro:

Monohydrat laktosy

Sodna stl kroskarmelosy

Povidon

Magnesium-stearat

Zluty oxid Zelezity (E 172) 0,24 mg
Potah:

Polyvinylalkohol

Mastek

Oxid titanicity (E 171) 5,06 mg

Glycerol-monooktanodekanoat

Natrium-lauryl-sulfat

Zluty oxid Zelezity (E 172) 0,66 mg

Cerny oxid zelezity 0,28 mg

Zelena potahovana tableta kulovitého tvaru

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kon¢ (ktefi nejsou urceni pro lidskou spotiebu).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Symptomaticka lécba klinickych piiznakt spojenych s dysfunkcei pars intermedia hypofyzy (PPID)
(Cushingiiv syndrom u koni).



3.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat u koni mladsich 2 let.

3.4  Zvlastni upozornéni

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

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti
Zvl14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Protoze je vétSina piipadd PPID diagnostikovana u starSich koni, vyskytuji se u nich casto i jiné
patologické procesy. Sledovani a frekvence testovani viz bod 3.9.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy piipravek zvitratiim:
Tento ptipravek mulze vyvolat hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se znamou piecitlivélosti na
pergolid nebo jiné namelové derivaty by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento piipravek muze zplsobovat nezddouci ucinky kvili snizenym hladinam prolaktinu, coz
predstavuje mimotadné 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 pti podavani ptipravku by mély pouzivat rukavice.

Nahodné poziti, zejména détmi, mize zpusobit nezadouci G¢inky, jako je zvraceni, zavratg, letargie nebo
nizky krevni tlak. Aby nedoslo k ndhodnému poziti, vlozte blistr do krabicky a peclivé jej uschovejte
mimo dosah déti. Zabraiite kontaktu rukou s Gsty. Pii pouzivani tohoto pfipravku nejezte, nepijte ani
nekuite. V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Tento ptipravek mize vyvolat podrazdéni oka. Pfi manipulaci s tabletami zabraiite kontaktu s o¢ima,
véetn¢ kontaktu rukou s ocima. Pfi rozpousténi tablet minimalizujte expozicni rizika, napft. tablety
nedrt'te. V pfipad¢ kontaktu rozpusténého ptipravku s kuzi oplachnéte exponovanou kizi vodou.
V piipad¢ vniknuti do o¢i ihned vyplachnéte zasazené oko vodou a vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl14astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Vzacné Inapetence, anorexie!, letargie!.
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych Ptiznaky centralni nervové soustavy? (napt. deprese?,
zvifat): ataxie?).
Prtjem, kolika
Velmi vzacné Poceni
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
veetné ojedin€lych hlaseni):

! pfechodna
2 mirné



HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umozituje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé Kontaktni
udaje‘ pribalové informace.

3.7 Poutiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékatem.
Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla prokazana u brezich klisen. Laboratorni
studie u mysi a kralikti nepodaly dikaz o teratogennich ti¢incich. U mysi byla zjiSténa snizena plodnost
pti davce 5,6 mg/kg zivé hmotnosti denné.

Laktace:

Pouziti se nedoporucuje u lakujicich klisen, u nichz nebyla prokdzana bezpecnost tohoto veterinarniho
lécivého pripravku. U mySi byla snizend Zivd hmotnost a mira pfeziti potomstva piisouzena
farmakologické inhibici vyluCovani prolaktinu, majici za nasledek selhani laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Pouzivat s opatrnosti v pripad¢, ze je veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan spoleéng s jinymi 1é€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.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani, jednou denné.

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 piipad¢ je zapotiebi
rozpusténé tablety podavat injek¢ni stiikackou. Celé mnozstvi je potfeba podat okamzité. Tablety
nedrtit, viz bod 4.5.

Pocatecni davka

Pocatecni davka je priblizné 2 pg pergolidu/kg (rozpéti davky: 1,3 az 2,5 ug/kg; viz tabulka nize).
Udrzovaci davka by pak méla byt titrovana podle individualni odezvy stanovené sledovanim (viz nize),
coz vede k primérné 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:

Zwalil rrrllcgtnost 0,5 mg 1 mg 2 mg P(zic’atle(cnl Rozpéti davky
one tableta tableta tableta avka
200 — 400 kg O 0,5 mg 1,3-2,5 ug/kg
401 - 600 kg ‘ 1,0 mg 1,7-2,5 pg/kg
nebo




401 — 600 kg O O 1,0mg | 1,7-2,5 pg/ke
601 — 850 kg O + ‘ 1,5mg | 1,8-2,5 ng/ke

nebo
601 — 850 kg OOO 1,5mg | 1,8 2,5 ng/ke
851 — 1000 kg ‘ 2,0mg | 2,0-24 pgkg
nebo

851 — 1000 kg ‘ ‘ 20mg | 2,0-2.4 ng/ke

UdrZovaci davka

U této nemoci se predpoklada celozivotni 1é¢ba.

VeétSina koni reaguje na 1écbu a je stabilizovana pfi prumérné davce 2 pg pergolidu/kg zivé hmotnosti.
Klinické zlepseni u pergolidu je ocekavano béhem 6 az 12 tydnii. Koné mohou na Iécbu klinicky
odpovidat pii nizSich nebo proménlivych davkéch, a proto se doporucuje titrovat na nejnizsi acinnou
davku na zéklad¢ individualni odezvy na 1écbu, zdali je i¢inna nebo nese znamky intolerance. Nékteti
kon€ mohou pozadovat davku az 10 pg pergolidu/kg zivé hmotnosti denné. V téchto vzacnych situacich
se doporucuje vhodné dodate¢né sledovani.

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

Pokud se beéhem prvnich 4 az 6 tydnii klinické ptiznaky nebo vysledky laboratornich testd nezlepsi,
celkova denni davka miize byt zvysena o 0,50 mg. V ptipad¢, Ze se klinické ptiznaky zlepsi, ale nebudou
zatim optimalni, mize se veterinarni lékar 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 pfirtstcich 0,5 mg (pokud bude 1é¢ivo v této davce
snaseno) kazdé¢ 4 az 6 tydnil, 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 poloving ptedchozi davky. Celkova denni
davka pak mize byt zpétn¢ titrovana na pozadovany klinicky ucinek v ptirtstcich 0,5 mg kazdé 2 az
4 tydny. Pokud dojde k vynechani davky, dalsi planovanou davku je nutno podat podle ptedpisu.

Po stabilizaci je nutné provadét pravidelna klinicka vySetfeni a laboratorni testy kazdych 6 mésict za
ucelem sledovani 1écby a davky. Pokud neni zadna zjevna odezva na 1écbu, méla by byt diagnéza
prehodnocena.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Informace nejsou k dispozici.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

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

Kun oSetfeny timto pfipravkem nesmi byt jiz nikdy uréen pro lidskou spotiebu.

Kin musi byt prohlasen za nezptsobilého pro lidskou spottebu podle narodni legislativy o pritkazech
pro koné.

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

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QN04BC02
4.2 Farmakodynamika

Pergolid je synteticky namelovy derivat, ktery je silny, dlouhodob¢ ptisobici agonista receptoru
dopaminu. Farmakologické studie jak in vitro, tak in vivo, prokazaly aktivitu pergolidu jakoZzto
selektivniho agonisty dopaminu s malym nebo Zadnym tG¢inkem na drahy norepinefrinu, epinefrinu nebo
serotoninu v terapeutickych davkach. Stejné jako u jinych agonisti dopaminu pergolid inhibuje
uvoliovani prolaktinu. U koni s dysfunkci pars intermedia hypofyzy (PPID) pergolid uplatituje svij
terapeuticky ucinek stimulaci dopaminovych receptord. Dale se u koni s PPID prokazalo, Ze snizuji
plazmové hladiny ACTH, MSH a jinych proopiomelanokortinovych peptida.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické informace u kon€ jsou dostupné pro peroralni davky 2, 4 a 10 pg pergolidu/kg zivé
hmotnosti. Bylo prokazano, Ze pergolid je rychle absorbovan s kratkou dobou dosazeni maximalni
koncentrace.

Maximalni koncentrace (Cmax) po davce 10 ug/kg byly nizké a proménlivé s primérem 4 ng/ml
a prumérnym termindlnim polocasem (T 2) ~ 6 hodin. Stfedni doba maximalni koncentrace (Tmax) byla
~ 0,4 hodiny a plocha pod kiivkou (AUC) byla ~ 14 ng x hodiny/ml.

V citlivéjsi analytické zkousce byly koncentrace v plazmé po davce 2 pg pergolidu/kg velmi nizké
a proménlivé s maximalni koncentraci v rozsahu od 0,138 do 0,551 ng/ml. Maximalni koncentrace byly
dosazeny za 1,25 +/- 0,5 hodiny (Tmax). Koncentrace v plazmé u vétSiny koni byly méfitelné pouze
6 hodin po podani davky. Avsak jeden kin mél méfitelné koncentrace po dobu 24 hodin. Terminalni
polocasy nebyly vypocitany, protoze u vétSiny koni nebyla kiivka zavislosti koncentrace v plazmé na
case upln€ ujasnéna.

Maximalni koncentrace (Cmax) po davce 4 pg/kg byly nizké a proménlivé s rozpetim od 0,4 — 4,2 ng/ml
s primérem 1,8 ng/ml a primérnym terminalnim polo¢asem (T %) ~ 6 hodin. Stfedni doba maximalni
koncentrace (Tmax) byla ~ 0,6 hodiny a AUC byla ~ 3,4 ng x hodiny/ml.

Pergolid-mesylat je u lidi a laboratornich zvifat pfiblizn¢ z 90 % vazan na plazmatické bilkoviny. Je
vylucovan ledvinami.



5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésict.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

PVC/PE/PVDC-hlinikovy blistr obsahujici 10 tablet.
OPA/hlinik/PVC-hlinikovy blistr obsahujici 10 tablet.

Papirova krabicka s 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 nebo 240 tabletami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alfasan Nederland BV

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
96/037/21-C
8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 8. 2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Kvéten 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

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



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

