PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi
Pergoquin 1 mg tabletit hevoselle
2. Koostumus

Yksi tabletti siséltda:

Vaikuttava aine:

Pergolidi 1,0 mg

(vastaa 1,31 mg pergolidimesilaattia)

Apuaine:
Rautaoksidi, punainen (E172) 0,9 mg

Vaaleanpunainen, pyored ja kupera tabletti, jonka toisella puolella on ristinmuotoinen jakouurre.
Tabletin voi jakaa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen (elintarviketuotannosta poissuljettu)

4. Kayttoaiheet

Aivolisdkkeen toimintahdirioon (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID) liittyvien kliinisten
oireiden oireenmukainen hoito (Hevosen Cushingin tauti).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
torajyvdjohdannaisille tai apuaineille.

Ei saa kdyttaa alle 2-vuotiaille hevosille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

PPID-diagnoosin varmistamiseksi tulee tehdd asiaankuuluvat endokrinologiset laboratoriokokeet seké
kliinisten oireiden arviointi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kaytté6n kohde-eldinlajilla:

Koska hevosen PPID diagnosoidaan tavallisesti vanhoilla hevosilla, esiintyy néilld potilailla useasti
myd6s muita patologisia tiloja. Hoidon seuranta ja testauksen toistaminen, ks. kohta "Annostus,
antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain”.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pergolidi, kuten muutkin torajyvdjohdannaiset, voi aiheuttaa oksentelua, heitehuimausta, uneliaisuutta
ja alhaista verenpainetta. Vakavia haittatapahtumia, kuten tajunnanmenetystd, on havaittu. Valmisteen
nieleminen voi olla vahingollista ja johtaa vakaviin haittatapahtumiin erityisesti lapsilla ja
sydanpotilailla. Alé niele taté eldinlddkettd. Vahingossa tapahtuvan nielemisen vélttimiseksi sailytd ja
kdsittele tdtd eldinldédkettd erillddn ihmisille tarkoitetuista 1ddkevalmisteista ja kasittele sitd erittdin



huolellisesti. Tabletin osat tulee asettaa takaisin avattuun ldpipainopakkauksen kuoppaan.
Léapipainopakkaukset tulee laittaa takaisin ulkopakkauksen sisdlle ja sidilyttda turvallisessa paikassa.
Antamista varten valmistellut tabletit on annettava valittomasti eikd niitd saa jdttdd vartioimatta. Jos
valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttédva valittomasti 1ddkérin puoleen ja naytettdva télle
pakkausselostetta tai myyntipédllystd. Vltd ajamista ja koneiden kéytt6d, jos olet niellyt tatd
eldinladketta.

Lapset eivit saa kasitelld tétd eldinladkettd.

Tama eldinldédke voi aiheuttaa tablettien jakamisen jdlkeen silméa-drsytystd, darsyttavaa hajua tai
paansarkyad. Viltd silmdaltistusta ja valmisteen sisddnhengittamista tabletteja késitellessd. Minimoi
altistumisriski tabletteja jakaessa. Tabletteja ei esimerkiksi saa murskata.

Ihokosketuksen tapahtuessa pese altistunut iho vedella. Jos pergolidia joutuu silmdéan, huuhtele
altistunut silma valittomasti vedella ja kddnny ladkarin puoleen. Nend-drsytyksessé on siirryttava
raikkaaseen ilmaan ja kddnnyttdvé 1ddkarin puoleen, jos hengitysvaikeuksia ilmenee.

Tama eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita). Henkildiden, joilla on
tunnettu yliherkkyys pergolidille tai muille torajyvdjohdannaisille, tulee valttad kosketusta
eldinladkkeen kanssa.

Tama eldinldédke voi aiheuttaa alentuneesta prolaktiinipitoisuudesta johtuvia haittavaikutuksia, mikad on
erityinen riski raskaana oleville ja imettéville naisille. Raskaana olevien tai imettdvien naisten tulee
valttda eldinladkkeen joutumista iholle tai kddestd suuhun kayttdmalla suojakdsineitd eldinladkettd
annosteltaessa.

Ald sy, juo tai tupakoi timén eldinlddkkeen kdyton aikana. Pese kidet kdyton jilkeen.
Tiineys:

Voidaan kdyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldédkérin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.
Eldinlddkkeen turvallisuutta tammojen tiineyden aikana ei ole osoitettu. Laboratoriotutkimuksissa
hiirilla ja kaneilla ei ole l6ydetty nayttod epamuodostumia aiheuttavista vaikutuksista. Annoksella
5,6 mg/kg/vrk hiirilla havaittiin heikentynyttd hedelmaéllisyytta.

Laktaatio:
Kaéyttoa ei suositella hevosilla imetyksen aikana, silld valmisteen turvallisuutta ei ole sen osalta

osoitettu. Hiirilla havaittiin jdlkel&disten elopainon laskua ja alentuneita eloonjdamislukuja prolaktiinin
erityksen estymisen aiheuttaman maidontuotannon epdonnistumisen vuoksi.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Varovaisuutta on noudatettava, jos valmistetta annetaan samanaikaisesti muiden proteiinien
sitoutumiseen vaikuttavien ladkeaineiden kanssa.

Ei saa antaa samanaikaisesti dopamiiniantagonistien, kuten neuroleptien (fentiatsiinit, esimerkiksi
asepromatsiini), domperidonin tai metoklopramidin kanssa, silld néma lddkeaineet voivat heikentda
pergolidin vaikutusta.

Yliannostus:

Tietoja ei ole saatavilla.

7. Haittatapahtumat

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimestd): Ruokahaluttomuus, sydométtomyys', letargia’,
keskushermosto-oireet” (esim. apeus, ataksia), ripuli, dhky.



Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Hikoilu

'ohimenevi
Tieva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamaélla timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta, kerran vuorokaudessa.

Aloitusannos

Aloitusannos on 2 mikrog pergolidia elopainokiloa kohden (annosalueella 1,7-2,5 mikrog/kg).
Julkaistussa kirjallisuudessa olevissa tutkimuksissa yleisin keskimédérdinen annos on 2 mikrog
pergolidia’kg vaihteluvililla 0,6-10 mikrog pergolidia/kg. Aloitusannos (2 mikrog pergolidia/kg,
esim. yksi tabletti 500 elopainokiloa kohden) tulee sddtdd seurannan osoittaman yksildllisen vasteen
mukaan (ks. alla).

Suositellut aloitusannokset ovat:

Hevosen paino | Tablettien lukumdéra Aloitusannos Annostusalue
200-300 kg %) 0,50 mg 1,7-2,5 mikrog/kg
301-400 kg % 0,75 mg 1,9-2,5 mikrog/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 mikrog/kg
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 mikrog/kg

851-1 000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 mikrog/kg

Yllipitoannos

Télle sairaudelle on oletettavissa elinikdinen hoito.

Useimmat hevoset saavat vasteen hoitoon ja niiden tila vakautuu keskimaérdiselld annoksella

2 mikrog/kg. Kliinisen tilan paraneminen on odotettavissa 6—12 viikon sisélld. Hevoset voivat saada
vasteen hoitoon pienemmalla tai vaihtelevalla annoksella. Sen vuoksi annos suositellaan sdddettavaksi
hoitovasteen perusteella pienimpdédn vaikuttavaan annokseen yksilollisesti tehon tai siedettdvyyden
mukaan. Jotkin hevoset saattavat tarvita jopa 10 mikrog pergolidia painokiloa kohti pdivéssa. Néissad
harvinaisissa tapauksissa suositellaan asianmukaista lisdseurantaa.

Diagnoosin asettamisen jalkeen endokrinologiset testit on syyta toistaa annoksen sdatamiseksi ja
ladkityksen vaikutusten tarkkailemiseksi 4—6 viikon vélein, kunnes hevosen tila on stabiloitunut tai sen
kliiniset oireet ja/tai diagnostisten testien tulokset ovat parantuneet.

Jolleivét kliiniset oireet tai diagnostisten testien tulokset ole kohentuneet ensimmadisten 4—6 viikon
kuluessa, péivittdistd kokonaisannosta voidaan nostaa 0,25-0,50 mg. Jos kliiniset oireet ovat
kohentuneet jossain méérin mutta eivét ole vield tdysin normalisoituneet, annoksen nostaminen on
eldinladkarin paatettdvissa ottaen huomioon yksil6llisen hoitovasteen/sietokyvyn kyseiseen
annostasoon niahden.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

Jos kliinisié oireita ei saada riittdvasti hallintaan (kliininen arvio ja/tai diagnostiset testit), on
suositeltavaa nostaa pdivittdistd kokonaisannosta 0,25-0,50 mg 46 viikon vélein, kunnes hevosen tila
stabiloituu olettaen, ettd hevonen sietdd kyseisen annoksen. Haittavaikutusoireiden esiintyessa hoito
keskeytetddn 2—3 pdivédn ajaksi ja aloitetaan sen jélkeen puolella aikaisemmasta annoksesta.
Péivittdinen kokonaisannos voidaan sen jédlkeen nostaa véhitellen toivotun kliinisen hoitovasteen
tuottaneelle tasolle lisddamalla 2—4 viikon vélein 0,25-0,50 mg. Jos jokin annos unohtuu antaa,
seuraava annos annetaan eldinlddkarin annosteluohjeen mukaan.

Kun hevosen tila on stabiloitunut, sddnnéllinen kliininen arviointi ja diagnostinen testaus suoritetaan
6 kk vélein hoidon ja annoksen tarkkailemiseksi. Jollei toivottua hoitovastetta saavuteta, on diagnoosi

arvioitava uudelleen.

Tabletit ovat jaettavissa kahteen tai neljadn yhtd suureen osaan tarkan annostuksen varmistamiseksi.
Aseta tabletti tasaiselle pinnalle uurrettu pinta ylospédin ja kupera puoli alaspdin pintaa vasten.
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Kaksi yhtd suurta osaa: paina tabletin molempia reunoja alaspdin peukaloilla.
Nelja yhtd suurta osaa: paina peukalolla tabletin keskikohtaa.

9. Annostusohjeet

Annostelua voidaan helpottaa liuottamalla péivittdinen annos pieneen vesimaarddn ja/tai sekoittamalla
se melassiin tai muuhun makeuttavaan aineeseen, kunnes annos on liuennut. Liuotetut tabletit tulee
annostella ruiskulla. Koko ladkeméaérd on annosteltava valittdmaésti. Tabletteja ei saa murskata.

10. Varoajat

Ei saa kdyttda hevosille, jotka on tarkoitettu elintarvikkeeksi.

Hoidettuja hevosia ei saa koskaan teurastaa ihmisravinnoksi.

Kansallisen hevospassia koskevan lainsddddnnén mukaisesti tulee vahvistaa, ettd hevonen ei ole
tarkoitettu teurastettavaksi ihmisravinnoksi kdyttdd varten. Ei saa kdyttdd lypséaville eldimille, joiden
maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ei erityisid sailytysohjeita.

Ala kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kéyttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu
lapipainopakkauksessa ja pahvipakkauksessa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld
kayttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Jaettujen tablettien kestoaika sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jalkeen: 3 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle



Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttaméattomien lddkkeiden hévittdmisestd eldinladkariltasi.

13. Eliinladkkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr. 41339

Alumiini-OPA/alumiini/PVC-ldpipainopakkaus sisdltden 10 tablettia pakattuna pahvipakkaukseen.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa on 50, 60, 100, 150, 160 tai 200 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
06.10.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14
4600 Wels
Itavalta

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PL8

02101 Espoo

Puh. +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

Lisatietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisdtietoja



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

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn
Pergoquin 1 mg tabletter for hast

2. Sammansattning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Pergolid 1,0 mg

(motsvarande 1,31 mg pergolidmesilat)

Hjalpamnen:
Rod jarnoxid (E172) 0,9 mg

Rosa rund och konvex tablett med en korsformad brytskara pa en sida.
Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar.

3. Djurslag
Hastar (ej avsedd for livsmedelsproduktion)
4. Anvandningsomraden

For symptomatisk behandling av kliniska tecken pa hypofysér pars intermediadysfunktion (PPID,
pituitary pars intermedia dysfunction) (Cushings syndrom hos hést).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller andra ergotderivat eller mot nagot av
hjalpdmnena.
Anvind inte till hastar under 2 ar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Lampliga endokrinologiska laboratorietester ska utforas, liksom utvardering av kliniska tecken for att
faststélla diagnosen PPID.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos &ldre hastar forekommer det ofta andra
patologiska processer. For 6vervakning och testintervall se avsnitt “Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag”.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Pergolid, liksom andra ergotderivat, kan orsaka krakning, yrsel, letargi eller 1agt blodtryck. Svara
biverkningar som kollaps har observerats. Intag kan vara skadligt och associerat med svara
biverkningar, sérskilt hos barn och personer med befintliga hjartsjukdomar. Fortar inte detta
likemedel. For att undvika oavsiktligt intag ska detta likemedel forvaras och hanteras atskilt fran
ldkemedel for médnniskor och hanteras med stor forsiktighet. Tablettdelarna ska laggas tillbaka i det
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oppnade blistret. Blister ska laggas tillbaka i ytterforpackningen och férvaras pa en séker plats.
Tabletter forberedda fér administrering ska administreras omedelbart och far inte lamnas utan uppsikt.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Undvik att framfoéra
fordon eller anvdanda maskiner efter intag av detta ldkemedel.

Barn ska inte komma i kontakt med ldkemedlet.

Lakemedlet kan vid delning orsaka dgonirritation, en irriterande lukt eller huvudvérk. Undvik kontakt
med 6gonen och inhalation vid hantering av tabletterna. Minimera risken for exponering nar
tabletterna delas. Tabletterna ska inte krossas.

Vid hudkontakt, skélj den exponerade huden med vatten. Vid 6gonkontakt, sk6lj omedelbart det
utsatta 6gat med vatten och kontakta ldkare. Vid irritation i ndsan, g ut i friska luften och kontakta
lakare om andningssvarigheter uppstar.

Detta ldkemedel kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Personer som &r
overkansliga for pergolid eller andra ergotderivat ska undvika kontakt med lakemedlet.

Detta likemedel kan orsaka biverkningar pa grund av minskade nivaer av hormonet prolaktin, vilket
utgor en sarskild risk for gravida kvinnor och kvinnor som ammar. Gravida kvinnor och kvinnor som
ammar ska undvika kontakt med huden eller kontakt fran hand till mun genom att anvanda handskar
ndr de administrerar ldkemedlet.

Du ska inte éta, dricka eller réka néar du anvédnder det hiar lakemedlet. Tvitta hdnderna efter
anvandning.

Dréktighet:

Ska endast anvéndas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedéomning. Lakemedlets sdkerhet
har inte faststdllts hos drédktiga ston. Laboratoriestudier pa mus och kanin har inte givit beldgg for
teratogena effekter. Nedsatt fertilitet observerades pa moss vid en dos pa 5,6 mg/kg och dag.

Digivning:

Anvéndning rekommenderas inte till digivande héstar, eftersom ldkemedlets sidkerhet inte faststéllts
hos dessa. Det dr observerat brister i mjolkproduktion hos mus. Detta &r orsakat av den
farmakologiska hdmningen av prolaktinsekretionen, vilket medforde lagre kroppsvikt och 6verlevnad

hos avkomma.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Anviénd lakemedlet med forsiktighet vid samtidig administrering med andra 1dkemedel som man vet
paverkar proteinbindningen.

Administrera inte ldkemedlet samtidigt med dopaminantagonister, sdsom neuroleptika (fentiaziner,
t.ex. acepromazin), domperidon eller metoklopramid, eftersom dessa medel kan reducera effekten av
pergolid.

Overdosering:
Ingen information finns tillgdnglig.
7. Biverkningar

Hast:

Séllsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Aptitléshet, anorexi', slohet (letargi)" paverkan pé det centrala nervsystemet? (t.ex. depression,
bristande koordination (ataxi)), diarré, kolik.



Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):
Svettningar

! 6vergdende biverkningar
? lindriga biverkningar

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
ldkemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem: Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen, en gang dagligen.

Startdos

Startdosen dr 2 mikrogram pergolid/kg (dosintervall: 1,7 till 2,5 mikrogram/kg kroppsvikt. Enligt
studier fran publicerad litteratur 4r den vanligaste, genomsnittliga dosen 2 mikrogram pergolid/kg med
ett intervall fran 0,6 till 10 mikrogram pergolid/kg. Startdosen (2 mikrogram pergolid/kg). dvs. en
tablett for 500 kg kroppsvikt) ska sedan titreras utifran det individuella svaret som faststallts genom
overvakning (se nedan).

Startdoser rekommenderas enligt f6ljande tabell:

Hastens kroppsvikt Antal tabletter Startdos Dosintervall
200-300 kg Y5 0,50 mg 1,7-2,5 mikrogram/kg
301-400 kg Y% 0,75 mg 1,9-2,5 mikrogram/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 mikrogram/kg
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 mikrogram/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 mikrogram/kg
Underhallsdos

Livslang behandling &r att forvanta for denna sjukdom.

De flesta héstar svarar pa behandling och stabiliseras vid en genomsnittlig dos pa 2 mikrogram
pergolid/kg kroppsvikt. Klinisk forbéttring med pergolid férvantas inom 6 till 12 veckor. Héstar kan
svara kliniskt vid lagre eller varierande doser och dérfér bér man titrera till lagsta effektiva dos per
individ utifran behandlingssvaret, oavsett om detta ér effekt eller tecken pa intolerans. Vissa hastar kan
behéva doser upp till 10 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt per dag. I dessa ovanliga situationer
rekommenderas ytterligare 6vervakning.

Efter den initiala diagnosen, upprepa endokrinologiska tester for dostitrering och évervakning av
behandlingen med 4 till 6 veckors intervall, fram till att de kliniska tecknen och/eller resultaten av de
diagnostiska testen stabiliseras eller forbéttras.

Om kliniska tecken eller diagnostiska tester &nnu inte forbéttrats efter det forsta intervallet pa 4 till

6 veckor, kan den totala dagliga dosen 6kas med 0,25-0,50 mg. Om de kliniska tecknen forbéttrats
men dnnu inte dr normaliserade, kan veterindren besluta att titrera eller inte titrera dosen med hédnsyn
till individens svar pé/tolerans for dosen.

Om de kliniska tecknen inte &r tillrdckligt kontrollerade (klinisk utvérdering och/eller diagnostiska
tester) rekommenderas en hojning av den totala dygnsdosen i steg om 0,25-0,5 mg (om ldkemedlet
tolereras vid den dosen) med 4 till 6 veckors mellanrum tills stabilisering uppnas. Vid tecken pa


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

dosintolerans ska behandlingen séttas ut i 2 till 3 dagar och aterinsdttas med halva den tidigare dosen.
Den totala dygnsdosen kan sedan titreras tillbaka upp till 6nskad klinisk effekt i steg om 0,25-0,5 mg
varannan till var fjarde vecka. Om en dos gloms bort ska ndsta planerade dos ges enligt ordination.

Efter stabilisering ska regelbunden klinisk beddmning och diagnostiska tester genomféras var 6:e
manad for att 6vervaka behandling och dos. Om inte ndgon uppenbar behandlingsrespons kan ses ska

diagnosen utvéarderas pa nytt.

Tabletterna kan delas i 2 eller 4 lika stora delar for korrekt dosering. Placera tabletten pa en plan yta
med brytskaran vand upp och den konvexa (runda) sidan vand mot ytan.
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2 lika delar: tryck ner med tummen pa bada sidor av tabletten.
4 lika delar: tryck ner med tummen i mitten av tabletten.

9. Rad om korrekt administrering

For att underldtta administrering ska den erforderliga dagliga dosen l6sas upp i en liten médngd vatten
och omroéras till den &r upplost, och/eller blandas med melass eller annat vdlsmakande foder. Tabletter
som l6ses upp i vatten administreras med en spruta. Administrera hela mangden direkt. Tabletterna ska
inte krossas.

10. Karenstider

Ej godként for anvandning till hédstar avsedda for humankonsumtion.

Behandlade héstar far inte slaktas fér humankonsumtion.

Det maste intygas att hasten inte dr avsedd for humankonsumtion i enlighet med nationell lagstiftning
om héstpass.

Ej godként fér anvandning till djur som producerar mjolk avsedd fér humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa blister och kartong efter Exp. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet av delade tabletter efter 6ppnande av innerférpackning: 3 dagar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestaimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.



13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
Nummer pé godkdnnande for forséljning: 41339

Blister av aluminium-OPA/aluminium/PVC innehéllande 10 tabletter i kartong.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 50, 60, 100, 150, 160 eller 200 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast andrades
06.10.2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14
4600 Wels
Osterrike

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42
8243 PZ Lelystad
Nederldnderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PL8

02101 Espoo

Puh. +358 10 375 3050
info@faunapharma.fi

For ytterligare upplysningar om detta liakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

17.  Ovrig information
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