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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pergocoat 0,5/1/2 mg tabletki powlekane dla koni

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Pergolid 0,5/1,0/2,0 mg

w postaci pergolidu mezylanu 0,66/1,31/2,62 mg

Substancje pomocnicze:

Tabletka 0,5 mg

Rdzen:

Zelaza tlenek zotty (E172) 0,06 mg
Otoczka:

Zelaza tlenek zolty (E172) 22 ug
Tytanu dwutlenek (E171) 1,5mg
Tabletka 1 mg:

Rdzen:

Zelaza tlenek zotty (E172) 0,12 mg
Otoczka:

Zelaza tlenek zotty (E172) 0,11 mg
Tytanu dwutlenek (E171) 2,86 mg
Zelaza tlenek czarny 25 ug
Zelaza tlenek czerwony (E172) 6 g
Tabletka 2 mg:

Rdzen:

Zelaza tlenek zotty (E172) 0,24 mg
Otoczka:

Zelaza tlenek zotty (E172) 0,66 mg
Tytanu dwutlenek (E171) 5,06 mg
Zelaza tlenek czarny 0,28 mg

Tabletka powlekana

Tabletka 0,5 mg: biatawa, kulista tabletka powlekana
Tabletka 1 mg: bezowa, kulista tabletka powlekana
Tabletka 2 mg: zielona, kulista tabletka powlekana

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie (nieprzeznaczone do spozycia przez ludzi)

4, Wskazania lecznicze
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Leczenie objawowe objawow klinicznych zwigzanych z dysfunkcja czesci posrodkowej przysadki
mozgowej (ang. Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID; zesp6t Cushinga koni).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u koni ze znang nadwrazliwo$ciag na mezylan pergolidu lub inne pochodne sporyszu lub
na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u koni w wieku ponizej 2 lat.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy wykonywac¢ odpowiednie laboratoryjne badania endokrynologiczne oraz oceng objawow
klinicznych w celu stwierdzenia rozpoznania PPID.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Poniewaz wigkszo$¢ przypadkéw PPID rozpoznaje si¢ u starszych koni, czesto wystepuja tez inne
procesy patologiczne. Informacje dotyczace monitorowania i czesto$ci badan, patrz punkt 8.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
pergolid lub inne pochodne sporyszu powinny unikaé kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Produkt moze wywotywaé zdarzenia niepozadane poprzez obnizenie poziomu prolaktyny, co stanowi
szczegolne ryzyko dla kobiet w ciazy i karmigcych piersia. Kobiety w ciazy i karmigce piersig
powinny unika¢ kontaktu produktu ze skora lub kontaktu rak zanieczyszczonych produktem z ustami
i nosi¢ rekawiczki podczas podawania produktu.

Przypadkowe potkniecie, w szczegolnosci przez dzieci, moze powodowaé zdarzenia niepozadane,
takie jak wymioty, zawroty gtowy, letarg lub obnizenie ci$nienia tetniczego krwi. Aby unikng¢
przypadkowego potkniecia, nalezy umiesci¢ blister z powrotem w pudetku i przechowywaé¢ w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

Unika¢ przenoszenia z dtoni do ust. Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania tego produktu.
Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produkt moze powodowacé podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z oczami, w tym kontaktu rak
zanieczyszczonych produktem z oczami podczas podawania tabletek. Podczas rozpuszczania tabletek
nie nalezy ich rozgniata¢, aby zminimalizowac¢ ryzyko narazenia. W przypadku kontaktu
rozpuszczonego produktu ze skorg nalezy umy¢ narazong skore woda. W przypadku narazenia oczu
nalezy niezwlocznie przeptuka¢ zanieczyszczone oko woda i zasiggnac porady lekarza.

Po podaniu umy¢ rece.

Cigza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzySci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego
stosowanego u klaczy w czasie cigzy nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne na myszach

i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego. Przy dawce 5,6 mg/kg masy ciata na dobe
stwierdzono ograniczenie plodnosci u myszy.

Laktacja:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u koni w okresie

laktacji, dlatego stosowanie u karmigcych klaczy nie jest zalecane. U myszy obnizona masa ciata
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i wskazniki przezywalnos$ci potomstwa przypisano farmakologicznemu hamowaniu wydzielania
prolaktyny prowadzacemu do braku laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego tacznie
z innymi lekami 0 znanym wplywie na wigzanie z biatkami.

Nie podawaé rownoczesnie z antagonistami dopaminy, takimi jak neuroleptyki (fenotiazyny - np.
acepromazyna) domperidon lub metoklopramid, poniewaz moga one ogranicza¢ skutecznosé¢
pergolidu.

Przedawkowanie:
Brak dostgpnych danych.

7. Zdarzenia niepozadane

Konie:

Rzadko Brak apetytu, brak taknienia?, letarg®.

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego? (np.
zwierzat): osowiato$é?, ataksja?).

Biegunka, kolka.

Bardzo rzadko Potliwos¢.
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! przejsciowy
2 Jagodna

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i
Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne, raz dziennie.

Dawka poczatkowa

Dawka poczatkowa wynosi ok. 2 pg pergolidu/kg (zakres dawki: od 1,3 do 2,5 pg/kg; patrz tabela
ponizej). Dawke podtrzymujacg (od 0,6 do 10 pg pergolidu/kg masy ciata, srednio 2 g pergolidu/kg
masy ciala) nalezy dostosowa¢ odpowiednio do indywidualnej odpowiedzi, stwierdzonej na podstawie

monitorowania (patrz ponizej).

Zaleca si¢ nastepujgce dawki poczatkowe:
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Masa ciala Tabletka Tabletka Tabletka Dawka Zakres

konia 0,5 mg 1mg 2mg poczatkowa | dawkowania
200-400 kg O 0,5mg 1,3-2,5 pg/kg
401-600 kg ‘ 1,0mg 1,7-2,5 ug/kg
lub

401-600 kg O O 1,0mg 1,7-2,5 ug/kg
601-850 kg O + ‘ 1,5mg | 1,8-2,5 uglkg

lub

601-850 kg OOO 15mg | 1,8-2,5 uglkg

851-1000
kg ‘ 2,0 mg 2,0-2,4 ug/kg

lub

851-1000
kg ‘ ‘ 2,0 mg 2,0-2,4 ug/kg

Dawka podtrzymujaca

W przypadku tej choroby przewiduje si¢ leczenie do konca zycia.

U wigkszosci koni reakcja na leczenie i stabilizacja nastgpuje przy $redniej dawce wynoszacej 2 Ug
pergolidu/kg masy ciata. Poprawy klinicznej po zastosowaniu pergolidu nalezy si¢ spodziewaé

w ciggu od 6 do 12 tygodni. Odpowiedz kliniczna u koni moze wystapi¢ przy nizszych lub zmiennych
dawkach, w zwigzku z czym zaleca si¢ stopniowe dostosowanie dawki do najnizszej dawki skutecznej
dla zwierzecia na podstawie odpowiedzi na leczenie, ktorg [tzn. ta odpowiedzig] moze by¢ uzyskanie
oczekiwanej skutecznos$ci badz zaobserwowanie objawow nietolerancji. W przypadku niektérych koni
konieczna moze by¢ dawka siegajaca 10 pg pergolidu/kg masy ciata dziennie. W takich rzadkich
przypadkach zalecane jest odpowiednie dodatkowe monitorowanie.

W celu dostosowania dawki i monitorowania leczenia po poczatkowym rozpoznaniu nalezy powtarzac
badania endokrynologiczne w odstgpach 4—6 tygodni do czasu stabilizacji lub ztagodzenia objawow
klinicznych i (lub) wynikdéw badan diagnostycznych.

Jesli objawy kliniczne lub wyniki badan diagnostycznych nie ulegna poprawie po pierwszym okresie
wynoszacym 4-6 tygodni, catkowitg dawke dzienng mozna zwiekszy¢ o 0,50 mg. W przypadku, gdy
objawy kliniczne ulegly jedynie ztagodzeniu, lekarz weterynarii moze kontynuowa¢ dostosowywanie
dawki az do catkowitego ustabilizowania pacjenta, badz tez zrezygnowac z tego — w zaleznos$ci od
indywidualnej odpowiedzi na leczenie lub tolerancji produktu.

W przypadku, gdy objawy kliniczne nie s3 odpowiednio kontrolowane (na podstawie oceny klinicznej
i (lub) testow diagnostycznych), zaleca si¢ zwickszanie catkowitej dawki dobowej o 0,5 mg (jesli lek
jest tolerowany przy tej dawce) co 4 do 6 tygodni do czasu stabilizacji W razie wystgpienia objawow
nietolerancji dawki nalezy wstrzymac leczenie na 2—3 dni i nastepnie wznowi¢, podajac potowe
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poprzedniej dawki. Nastepnie mozna kontynuowaé zwiekszanie catkowitej dawki dobowej 0 0,5 mg
co 2-4 tygodnie do uzyskania pozgdanego efektu klinicznego. W przypadku pominiecia dawki
nastepng zaplanowang dawke nalezy poda¢ zgodnie z zaleceniami.

Po uzyskaniu stabilizacji nalezy regularnie co 6 miesigcy powtarzac¢ oceng stanu klinicznego i badania
diagnostyczne w celu monitorowania leczenia i dawki. W przypadku braku widocznej odpowiedzi na
leczenie nalezy zweryfikowac rozpoznanie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu utatwienia podawania nalezy umie$ci¢ wymagana dzienng dawke w matej ilosci wody i (lub)
zmieszac z melasg lub innym stodzikiem, a nast¢pnie miesza¢ do rozpuszczenia. W takim przypadku
rozpuszczone tabletki nalezy poda¢ za pomocg strzykawki. Calg objeto$¢ nalezy podac natychmiast.
Nie nalezy rozgniata¢ tabletek, patrz punkt 6.

10. Okresy karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Leczone konie nigdy nie moga by¢ poddawane ubojowi celem spozycia przez ludzi.

Do stosowania wytacznie u koni zgtoszonych jako nieprzeznaczone do produkcji zywnosci dla ludzi
zgodnie z krajowym ustawodawstwem w zakresie rejestracji koni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
blistrze i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3166/22

3167/22
3168/22

19



Pudetko tekturowe zawierajgce 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 lub 240 tabletek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Alfasan Nederland BV

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Veterinary Products Sp. z o.0.

ul. Modlinska 61

03-199 Warszawa

Polska

Tel: +48 22 431 28 90

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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