SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pergoquin 1 mg tablety pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U&inna latka:

Pergolid 1,0 mg

(zodpoveda 1,31 mg pergolid mesylatu)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Sodna sol’ kroskarmeldzy

Cerveny oxid Zelezity (E172) 0,9 mg

Monohydrat laktozy

Stearat horecnaty

Povidon

Ruzova okruhla a konvexna tableta s deliacou ryhou na jednej strane.

Tablety mozu byt rozdelené na 2 alebo 4 rovnaké Casti.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone (neprodukujuce potraviny)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Symptomaticka liecba klinickych priznakov spojenych s dysfunkciou pars intermedia hypofyzy
(PPID) (Cushingova choroba koni).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innt latku alebo iné derivaty namel'ov alebo na niektort
z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 2 roky.

3.4 Osobitné upozornenia

Mali by sa vykonat’ vhodné endokrinologické laboratorne testy, ako aj vyhodnotenie klinickych
priznakov s ciel'om stanovit’ diagnézu PPID.




3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pretoze vicsina pripadov PPID je diagnostikovana u starSich koni, ¢asto st pritomné d’alSie
patologické procesy. Informacie o monitorovani a frekvencii testovania najdete v ¢asti 3.9.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Tento veterinarny lick méze po rozdeleni tabliet spdsobit’ podrazdenie oci, drazdivy zapach alebo
bolest’ hlavy. Pri manipulacii s tabletami sa vyhybajte kontaktu s o¢ami a vdychnutiu. Minimalizujte
rizik4 expozicie pri deleni tabliet, napr. tablety sa nesmu drvit’.

V pripade kontaktu s pokozkou umyte exponovanu pokozku vodou. V pripade zasiahnutia o¢i ihned’
oplachnite postihnuté oko vodou a vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pri podrazdeni nosa sa presunte na
Cerstvy vzduch a vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa vyvinu tazkosti s dychanim.

Tento veterinarny lieck méze sposobit’ reakcie z precitlivenosti (alergie). Cudia so znamou
precitlivenostou na pergolid alebo iné derivaty ndmel'ov by sa mali vyhybat kontaktu s veterinarnym
liekom.

Tento veterinarny lieck méze sposobit’ neziaduce G¢inky v dosledku zniZzenych hladin prolaktinu, ¢o
predstavuje osobitné riziko pre tehotné a dojciace zeny. Tehotné alebo dojciace zeny by sa mali pri
podavani lieku vyhybat’ kontaktu s pokozkou alebo kontaktom ruky-usta tym, ze budua pri podavani
veterinarneho lieku pouzivat rukavice.

Nahodné pozitie, najmi u deti, mdze spdsobit’ neziaduce reakcie. Aby sa predislo ndhodnému pozitiu,
uchovavajte veterinarny lick mimo dosahu a dohl'adu deti. Casti tabliet by sa mali vratit’ do
otvoreného blistra. Blistre sa musia vlozit’ spat’ do vonkajsieho obalu a uchovavat’ na bezpe¢nom
mieste. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku nejedzte, nepite ani nefajcite. Po pouziti si umyte ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kone:
Zriedkavé Nechutenstvo, anorexia’, letargia*
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Nervové priznaky na CNS? (napr. depresia centralneho
10 000 liecenych zvierat): nervového systému, ataxia)
Hnacka, kolika
Velmi zriedkavé Potenie
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! prechodna
2 mierna

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému




organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Pouzivajte po posudeni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Bezpecnost’ tohto
veterinarneho lieku nebola preukézana u gravidnych kobyl. Laboratorne $tidie na mysSiach a kralikoch
nepreukazali teratogénne ucinky. U my$i sa pozorovala znizena fertilita pri davke 5,6 mg/kg Zivej
hmotnosti denne.

Laktécia:

Pouzitie sa neodporuca u laktujucich koni, u ktorych nebola preukazana bezpecnost’ tohto
veterinarneho lieku. U mysi sa znizena ziva hmotnost’ a miera prezitia potomstva pripisovala
farmakologickej inhibicii sekrécie prolaktinu, o viedlo k zlyhaniu laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pouzivajte opatrne v pripade, Ze sa veterinarny liek podava sucasne s inymi liekmi, o ktorych je
zname, ze ovplyviiuju vizbu na bielkoviny.

Nepodavajte stibezne s antagonistami dopaminu, ako su neuroleptika (fenotiaziny - napr.
acepromazin), domperidén alebo metoklopramid, pretoze tieto latky mozu znizit’ Gu€innost’ pergolidu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie raz denne.

Na ulahenie podavania sa ma pozadovana dennd davka dat’ do malého mnozstva vody a/alebo
zmiesat’ s melasou alebo inym sladidlom a mieSat’ az do rozpustenia. V tomto pripade sa rozpustené
tablety maju podavat’ injek¢nou striekackou. Celé mnozstvo sa ma podat’ ihned’. Tablety sa nesmu
drvit’.

Pociatona davka

Pociato¢na davka je 2 pg pergolidu/kg (rozsah davky: 1,7 az 2,5 pg/kg) Zivej hmotnosti. Stadie
publikované v literature uvadzaji najbeznejsiu priemernu davku 2 ug pergolidu/kg s rozsahom od 0,6
do 10 pg pergolidu/kg. Pociato¢na davka (2 ug pergolidu/kg, napr. jedna tableta na 500 kg zivej
hmotnosti) by sa potom mala titrovat’ podla individualnej odozvy stanovenej monitorovanim (pozri
nizsie).

Odporacané pociato¢né davky st nasledovné:

Ziva hmotnost’ kona Pocet tabliet Pociatoéna ddvka | Rozsah davkovania
200 - 300 kg Vs 0,50 mg 1,7-2,5 pg/kg
301 — 400 kg % 0,75 mg 19-25 ug/kg
401 - 600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 ng/kg
601 - 850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 ug/kg
851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ug/kg

Udrziavacia davka

Pri tomto ochoreni sa predpoklada celozivotna liecba.

Vicsina koni reaguje na lieCbu a je stabilizovana pri priemernej davke 2 ug pergolidu/kg zivej
hmotnosti. Klinické zlepSenie s pergolidom sa oCakéva v priebehu 6 az 12 tyzdiiov. Kone moézu
ucinntt davku na zaklade individudlnej odpovede na liecbu, ¢i je GCinna alebo ide o priznaky
intolerancie. Niektoré kone mézu vyzadovat’ davky az 10 ug pergolidu/kg zivej hmotnosti denne. V
tychto zriedkavych situaciach sa odporuca d’alsie sledovanie.



Po pociatocnej diagndze opakujte endokrinologické testovanie na titraciu davky a sledovanie liecby v
intervaloch 4 az 6 tyzdiov, kym neddjde k stabilizacii alebo zlepSeniu klinickych priznakov a/alebo
vysledkov laboratérnych testov.

Ak sa v prvych 4 az 6 tyzdioch klinické priznaky alebo vysledky laboratérnych testov nezlepsia,
celkovéa denna davka sa moze zvysit o 0,25 - 0,50 mg. V pripade, ze sa klinické priznaky zlepSia, ale
eSte nie su stabilizované, veterinarny lekar sa moze rozhodnut’ davku titrovat’ alebo netitrovat’, pricom
berie do tivahy individudlnu odpoved’/toleranciu davky.

Ked’ klinické priznaky nie su dostatocne kontrolované (klinické hodnotenie a/alebo laboratorne testy),
odporuca sa zvySovat celkovll dennu davku postupne o 0,25-0,5 mg (ak je liek pri tejto davke
tolerovany) kazdych 4 az 6 tyzdnov, kym nedojde k stabilizacii.

Ak sa objavia priznaky neznaSanlivosti davky, liecba sa ma prerusit na 2 az 3 dni a obnovit’ na
polovicu predchadzajtiicej davky. Celkova denna davka sa potom moze titrovat’ spat’ na pozadovany
klinicky t¢inok postupne 0,25-0,5 mg kazdé 2 az 4 tyzdne. Ak sa vynecha davka, nasledujuca
planovana davka sa ma podat’ podl'a predpisu.

Po stabilizacii sa ma kazdych 6 mesiacov vykondvat pravidelné klinické hodnotenie a laboratorne
testy na sledovanie liecby a davky. Tam, kde nie je zjavna odpoved’ na lieCbu, diagnéza sa ma
prehodnotit’.

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Tabletu
polozte na rovny povrch s ryhovanou stranou smerom nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom
k povrchu.

Oe

2 rovnaké Casti: stlacte palce po oboch stranach tablety.
4 rovnaké Casti: zatlacte palcom do stredu tablety.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Nie st dostupné Ziadne informacie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Nie je registrovany na pouzitie u koni ur¢enych na l'udski spotrebu.

Kone liecené tymto lieckom sa nikdy nesmu porazat’ na l'udskua spotrebu.

Podl'a narodne;j legislativy 0 konskych pasoch musi byt’ kon deklarovany ako neur¢eny na 'udska
spotrebu.



Nie je povolené pouzivat’ u zvierat produkujticich mlieko na 'udski spotrebu.
4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QN04BC02
4.2 Farmakodynamika

Pergolid je synteticky derivat ndmel’a a je silnym dlhodobo posobiacim agonistom dopaminového
receptora. Farmakologické Studie in vitro aj in vivo preukazali aktivitu pergolidu ako selektivneho
dopaminového agonistu s malym alebo ziadnym tG¢inkom na drahy norepinefrinu, epinefrinu alebo
serotoninu pri terapeutickych davkach. Tak ako u inych agonistov dopaminu, aj pergolid inhibuje
uvoliovanie prolaktinu. U koni s dysfunkciou stredovej asti hypofyzy (PPID) pergolid vyvolava
terapeuticky ucinok stimulaciou dopaminovych receptorov. Okrem toho sa u koni s PPID preukazalo,
ze pergolid znizuje plazmatické hladiny ACTH, MSH a inych proopiomelanokortinovych peptidov.

4.3  Farmakokinetika

Farmakokinetické informéacie u kona su dostupné pre peroralne davky 2, 4 a 10 pg pergolidu/kg zivej
hmotnosti. Bolo preukazané, ze pergolid sa rychlo absorbuje a v kratkom case dosahuje maximalnu
koncentraciu.

Maximalne koncentracie (Cmax) po davke 10 pg/kg boli nizke a premenlivé s priemerom ~ 4 ng/ml a
priemernym pol¢asom rozpadu (T %) ~ 6 hodin. Median ¢asu maximalnej koncentracie (Tmax) bol ~
0,4 hodiny a plocha pod krivkou (AUC) bola ~ 14 ng x hodin/ml.

V citlivejSom analytickom teste boli plazmatické koncentracie po davke 2 pg pergolidu/kg vel'mi
nizke a premenlivé s maximalnymi koncentraciami od 0,138 do 0,551 ng/ml. Maximalne koncentracie
boli pozorované o 1,25 + 0,5 hodiny (Tyax). Plazmatické koncentracie u vacsiny koni boli meratel'né
iba 6 hodin po davke. Jeden kon vSak mal merate'né koncentracie pocas 24 hodin.

Pol¢asy rozpadu neboli vypocitané, pretoze u vacsiny koni doslo k netplnému objasneniu krivky
zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu.

Maximalne koncentracie (Cpax) po davke 4 ug/kg boli nizke a variabilné s rozsahom od 0,7 do 2,9
ng/ml s priemerom ~ 1,7 ng/ml a priemerny polcas rozpadu (T'2). 9 hodin. Stredna doba maximalnej
koncentracie (Trmax) bola ~ 0,6 hodiny a AUC ~ 4,8 ng x h/ml.

Pergolid mesylat je priblizne na 90% naviazany na plazmatické proteiny u l'udi a laboratornych
zvierat. Vylucuje sa obli¢kami.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Hlinik-OPA/hlinikové/PVC blistre obsahujuce 10 tabliet v kartonovej Skatuli.
Velkosti balenia:

Karténova skatula 50 tabliet v 5 blistroch

Karténova skatula 60 tabliet v 6 blistroch

Kartonova skatula 100 tabliet v 10 blistroch

Kartonova skatula 150 tabliet v 15 blistroch

Karténova skatula 160 tabliet v 16 blistroch

Kartonova skatula 200 tabliet v 20 blistroch

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach. Pri
likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/052/DC/19-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/11/ 019

9.  DATUM POSLEDNEJ REViZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA (50, 60, 100, 150, 160, 200 tablety)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pergoquin 1 mg tablety
Pergolide

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda tableta obsahuje:
Pergolid 1,0 mg (zodpoveda 1,31 mg pergolid mesylatu)

3. VELEKOST BALENIA

50 tabliet
60 tabliet
100 tabliet
150 tabliet
160 tabliet
200 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Kone (neprodukujuce potraviny)

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Nie je registrovany na pouzitie u koni ur¢enych na l'udskua spotrebu.

Kone liecené tymto liekom sa nikdy nesmu porazat’ na l'udska spotrebu.

Nie je povolené pouZzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Cas pouzitelnosti rozdelenych tabliet po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 dni.



9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Tento veterinarny lieck méze byt nebezpecny pre tehotné a dojciace Zzeny. Pred pouZitim si precitajte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/052/DC/19-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HLINIKOVY BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Pergoquin

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Pergolide 1 mg/tablet

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

VetViva Richter



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Pergoquin 1 mg tablety pre kone

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Uginna latka:

Pergolid 1,0 mg
(zodpoveda 1,31 mg pergolid mesylatu)

Pomocné latky:
Cerveny oxid zelezity (E172) 0,9 mg

Ruzova okruhla a konvexna tableta s deliacou ryhou na jedne;j strane.
Tablety mézu byt’ rozdelené na 2 alebo 4 rovnakeé casti.

3. Cielové druhy
Kone (neprodukujice potraviny)
4, Indikécie na pouZitie

Symptomaticka lie¢ba klinickych priznakov spojenych s dysfunkciou stredovej ¢asti hypofyzy (PPID )
(Cushingova choroba koni).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na alebo iné derivaty namel'ov alebo na niektort z pomocnych
latok.

Nepouzivat’ u koni mladsich ako 2 roky.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Mali by sa vykonat’ vhodné endokrinologické laboratorne testy, ako aj vyhodnotenie klinickych
priznakov s cielom stanovit’ diagnézu PPID.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pretoze vic¢sina pripadov PPID je diagnostikovana u starSich koni, ¢asto st pritomné d’alSie
patologické procesy. Monitorovanie a frekvencia testovania, pozri ¢ast’ ,,Davkovanie pre kazdy druh,
cesty a spdsob podania lieku*.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Tento veterinarny liek méze po rozdeleni tabliet sposobit’ podrazdenie o¢i, drazdivy zapach alebo
bolest’ hlavy. Pri manipulacii s tabletami sa vyhybajte kontaktu s o¢ami a vdychnutiu. Minimalizujte
rizika expozicie pri deleni tabliet, napr. tablety sa nesmu drvit’.

V pripade kontaktu s pokozkou umyte exponovanu pokozku vodou. V pripade zasiahnutia o¢i ihned’
oplachnite postihnuté oko vodou a vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pri podrazdeni nosa sa presuiite na
Cerstvy vzduch a vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa vyvini tazkosti s dychanim.
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Tento veterinarny lieck mézZe sposobit’ reakcie z precitlivenosti (alergie). Cudia so znamou
precitlivenostou na pergolid alebo iné derivaty ndmelov by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym
liekom.

Tento veterinarny lick méze sposobit’ neziaduce tcinky v dosledku znizenych hladin prolaktinu, ¢o
predstavuje osobitné riziko pre tehotné a dojciace zeny. Tehotné alebo dojciace zeny by sa mali pri
podavani lieku vyhybat’ kontaktu s pokozkou alebo kontaktom ruky-usta tym, ze budua pri podavani
lieku pouzivat rukavice.

Néahodné pozitie, najmi u deti, mdze spdsobit’ neziaduce reakcie. Aby sa predislo ndhodnému pozitiu,
uchovavajte veterinarny liek mimo dosahu a dohl'adu deti. Casti tabliet by sa mali vratit’ do
otvoren¢ho blistra. Blistre sa musia vlozit’ spat’ do vonkajSieho obalu a uchovavat’ na bezpecnom
mieste. V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnua informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku nejedzte, nepite ani nefajcite. Po pouziti si umyte ruky.

Gravidita:

Pouzivajte po postudeni prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Bezpecnost’ tohto
veterinarneho lieku nebola preukazana u gravidnych kobyl. Laboratorne $tidie na mysiach a kralikoch
nepreukazali teratogénne ucinky. U mysSi sa pozorovala znizena fertilita pri davke 5,6 mg/kg Zivej
hmotnosti denne.

Laktacia:

Pouzitie sa neodporuca u laktujucich koni, u ktorych nebola preukdzana bezpecnost tohto
veterinarneho lieku. U my$i sa znizena ziva hmotnost’ a miera prezitia u potomstva pripisovala
farmakologickej inhibicii sekrécie prolaktinu, ¢o viedlo k zlyhaniu laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Pouzivajte opatrne v pripade, Ze sa veterinarny liek podava st¢asne s inymi liekmi, o ktorych je
zname, ze ovplyviiuju vizbu na bielkoviny.

Nepodavajte subezne s antagonistami dopaminu, ako st neuroleptika (fenotiaziny - napr.
Acepromazin), domperidon alebo metoklopramid, pretoze tieto latky mozu znizit’ G¢innost’ pergolidu.

Predavkovanie:
Nie st dostupné Ziadne informacie.

7. Neziaduce ucinky

Kone:
Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat):

Nechutenstvo, anorexia’, letargia® nervové priznaky na CNS? (napr. depresia centralneho nervového
systému, ataxia), hnacka, kolika

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Potenie

! prechodné

? mierna

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznadmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie, raz denne.

Pociatocna davka

Pogiatoéna davka je 2 ug pergolidu/kg (rozsah davky: 1,7 az 2,5 ug/kg) Zivej hmotnosti. Stadie
publikované v literatire uvadzaju najbeznejsiu priemernti davku 2 pg pergolidu / kg s rozsahom od 0,6
do 10 pg pergolidu/kg. Poc¢iatocna davka (2 ug pergolidu/kg, napr. jedna tableta na 500 kg zive;j
hmotnosti) by sa potom mala titrovat’ podl'a individualnej odozvy stanovenej monitorovanim (pozri
nizsie).

Odporucané pociatocné davky st nasledovné:

Ziva hmotnost’ kona Pocet tabliet Pociato¢na davka | Rozsah davkovania
200 - 300 kg Ya 0,50 mg 1,7-2,5 ug/kg
301 - 400 kg % 0,75 mg 1,9-25 pg/kg
401 - 600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 png/kg
601 - 850 kg 1Y% 1,50 mg 1,8-2,5 ug/kg
851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ug/kg

Udrziavacia davka

Pri tomto ochoreni sa predpoklada celoZivotna liecba.

Vicsina koni reaguje na liecbu a je stabilizovana pri priemernej davke 2 ug pergolidu/kg zivej
hmotnosti. Klinické zlepSenie s pergolidom sa ocakéva v priebehu 6 az 12 tyzdnov. Kone mozu
klinicky reagovat pri nizsich alebo meniacich sa davkach; preto sa odporaca titrovat’ na najnizsiu
ucinnu davku na zaklade individualnej odpovede na liecbu, ¢i je G€inna alebo ide o priznaky
intolerancie. Niektoré kone mozu vyzadovat’ davky az 10 ug pergolidu/kg zivej hmotnosti denne. V
tychto zriedkavych situaciach sa odporuca d’alsie sledovanie.

Po pociato¢nej diagndze opakujte endokrinologické testovanie na titraciu davky a sledovanie lieCby v
intervaloch 4 az 6 tyzdiiov, kym nedo6jde k stabilizacii alebo zlepSeniu klinickych priznakov a/alebo
vysledkov laboratornych testov.

Ak sa v prvych 4 az 6 tyzdnoch klinické priznaky alebo vysledky laboratérnych testov este nezlepsia,
celkova denna davka sa moze zvysit' o 0,25 - 0,50 mg. V pripade, Ze sa klinické priznaky zlepsia, ale
este nie su stabilizované, veterinarny lekar sa méze rozhodnut’ davku titrovat’ alebo netitrovat’, pricom
berie do tivahy individudlnu odpoved’/toleranciu davky.

Ked’ klinické priznaky nie su dostatocne kontrolované (klinické hodnotenie a/alebo laboratorne testy),
odportca sa zvySovat celkovi denna davku postupne o 0,25-0,5 mg (ak je liek pri tejto davke
tolerovany) kazdych 4 az 6 tyzdiiov, kym ned6jde k stabilizacii.

Ak sa objavia priznaky neznaSanlivosti davky, liecba sa méa prerusit na 2 az 3 dni a obnovit na
polovicu predchadzajticej davky. Celkova denna davka sa potom moze titrovat’ spat’ na pozadovany
klinicky uc¢inok postupne 0,25-0,5 mg kazdé 2 az 4 tyzdne. Ak sa vynecha davka, nasledujiica
planovana davka sa ma podat’ podl'a predpisu.

Po stabilizacii sa ma kazdych 6 mesiacov vykonavat pravidelné klinické hodnotenie a laboratorne
testy na sledovanie liecby a davky. Tam, kde nie je zjavna odpoved na liecbu, diagnéza sa ma
prehodnotit’.

Tablety je mozné rozdelit’ na 2 alebo 4 rovnaké Casti, aby sa zabezpecilo presné davkovanie. Tabletu

poloZte na rovny povrch s ryhovanou stranou smerom nahor a konvexnou (zaoblenou) stranou smerom
k povrchu.
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2 rovnakeé casti: stlacte palce po oboch stranich tablety.
4 rovnakeé Casti: zatlacte palcom do stredu tablety.

9. Pokyn o spravnom podani

Na ulah¢enie podavania sa ma pozadovana denna davka dat’ do malého mnozZstva vody a/alebo
zmiesat’ s melasou alebo inym sladidlom a miesat’ az do rozpustenia. V tomto pripade sa rozpustené
tablety maju podéavat’ injekcnou striekackou. Celé mnozstvo sa ma podat’ ihned’. Tablety sa nesmu
drvit’.

10. Ochranné lehoty

Nie je registrovany na pouzitie u koni ur¢enych na I'udska spotrebu.

Kone liecené tymto liekom sa nikdy nesmu porazat’ na l'udskua spotrebu.

Podl'a narodnej legislativy 0 konskych pasoch musi byt’ kon deklarovany ako neurceny na l'udska
spotrebu.

Nie je povolené pouzivat’ u zvierat produkujiicich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp.

Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Pri likvidacii nepouzitého
veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom spétného odberu v salade s
miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny liek. Tieto
opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/052/DC/19-S
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Hlinik-OPA/Al/PVC blistre obsahujtice 10 tabliet v papierovej Skatulke.

Verlkosti balenia:
Kartonova Skatul’a s 50, 60, 100, 150, 160 alebo 200 tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

10/2023

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Rakusko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

tel: +421910765132

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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