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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Pergoquin, I mg, tablete za konje

2. KVALITATryNI I KVANTITATI\TNI SASTAV

Jedna tab let a sadriav a:

Djelatna tvar:
Pergolid 1,0 mg
(odgovara 1,3 I mg pergolidmesilata)

Pomo6ne tvari:

RuZidasta, okrugla i konveksna tableta s kriZnim razdjelnim urezom na jednoj strani.

Tablete se mogu razdijeliti na 2 ili 4 jednaka dijela.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Konj (konji koji nisu namijenjeni zaproiwodnju hrane)

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Simptomatsko lijedenje klinidkih znakovapovezanih s disfunkcijom srednjeg reLnjahipofize (pplD)
(Cushingova bolest u konja).

3.3 Kontraindikacije

Ne pri.mjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar. druge derivate ergota ili na bilo koju
pomocnu rvar
Ne primjenjivati konjima mladim od 2 godine

J.{ Posebna upozorenja

Pergoquin. I rnu.
tablete za konje
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko
medicinskog proizvoda

Karme lozanatrij, umreZena

Zeljezov oksid, crveni (8172) 0,9 mg

Laktoza hidrat

Magnezijev stearat

Povidon
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Kako bi sc postavila dijagnoza disfunkuijc srcdnjeg reLnja hipofize, potrebno je provesti odgovara.;uce

endokrin olo5ke laboratorij ske pretrage te procj enu kl inidkih znakova-

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

S obzirom na to da se ve6ina sludajeva disfunkcije srednjeg reLnjahipofize dijagnosticira u starijih

konja, desto su prisutni i drugi patolo5ki procesi. Informacije o nadzoru i udestalosti provodenja

pretraga vidjeti u odjeljku 3.9.

Zivotinja:

Pergolid, poput drugih derivata ergota, moZe uzrokovati povra6anje, vrtoglavicu, letargiju i sniZenje

krvnog tlaka. Takoder, zabiljeLeni su ozbiljni Stetni udinci poput kolapsa. Nehotidno gutanje moZe biti

Stetno i uzrokovati ozbiljne Stetne udinke, osobito kod djece ili osoba sa srdanim bolestima. Treba

izbjegavati nehotidno gutanje veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP-a). Kako bi se izbjeglo

nehotidno gutanje VMP-a, duvajte i rukujte ovim VMP-om odvojeno od lijekova za ljude i s
posebnom paZnjom. NeiskoriStene dijelove tablete treba vratiti u otvoreno mjesto na blisteru, a blister

treba vratiti u kutiju te duvati na sigurnom mjestu. Pripremljene tablete moraju se odmah primijeniti i

ne ostavljati bez nadzora. U sludaju da se VMP nehotice proguta, odmah potraZite savjet lijednika i

pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu. U sludaju nehotidnog gutanja ovog VMP-a, treba izbjegavati

upravljanje vozilom ili rad sa strojevima.

Djeca ne smiju do6i u kontakt s ovim VMP-om.

Ovaj VMP nakon dijeljenja tableta moZe uzrokovati nadraZaj oka ili glavobolju te imati nadraZuju6i

miris. Prilikom rukovanja tabletama treba izbjegavati kontakt s odima te udisanje. Prilikom dijeljenja

tableta rizik od izlaganjatreba svesti na najmanju mogu6u mjeru, npr. tablete se ne smiju zdrobiti.

U sludaju kontakta VMP-a s koZom, izloZene dijelove treba isprati vodom. U sludaju izloZenosti odiju,

zahva6eno oko treba odmah isprati vodom te potraZiti savjet lijednika. U sludaju iritacije sluznice

nosa, treba izacinasvjeZi zrak te, ako dode do pote5ko6a u disanju, potraZiti savjet lijednika.

Ovaj VMP moZe uzrokovati reakcije preosjetljivosti (alergiju). Osobe preosjetljive na pergolid ili
druge derivate ergota trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.
Ovaj VMP moZe uzrokovati Stetne udinke zbog sniZenih razina prolaktina, Sto predstavlja poseban

rizik za trudnice i Zene koje doje. Trudnice i Zene koje doje trebaju nositi za5titne rukavice prilikom

primjene VMP-a kako bi se izbjegao kontakt s koZom ili kontakt ruku s ustima.

Tijekom primjene ovog VMP-a ne smije se jesti, piti niti pu5iti. Nakon primjene VMP-a treba oprati

ruke.

Posebne miere za zaititu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Konj i:

I Rijetl.o G Lrbitak apetita. anoreksijar. letargijar

ll0Pergoquin- I rng.
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(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja):

Znakov i porem e6aj a sred i Snj eg Liv t ano g s ustava2 (npr
depres ij a sredi Snj eg Zivdanog sustava, ataksij a);

Proljev, kolike;

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja/ l0 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuduj u6i izol irane
sludajeve):

Znojenje

lprolazno
2blago

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguduje kontinuirano pra6enje neskodljivosti VMp-a.
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja ia stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajude podatke za kontakt moZete prona6i u odjeljku l6 upute o VVtp-o.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet:
Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika. Nije ispitana
ne5kodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta u kobila. Laboratorijskim pokusima na mi5evima i
kuni6ima nije dokazan teratogeni udinak. Nakon primjene doze 5,6 mgikg tjelesne teZine(t.t.)/dan u
mi5eva je uodena smanjena plodnost.

Laktacija:
Ne preporuduje se primjena tijekom laktacije u kobila jer nije ispitana ne5kodljivost VMp-a za vrijeme
laktacije. U mi5eva, smanjena tjelesna teLina i stopa preZivljavanja potomswa su povezane s
farmakoloSkom inhibicijom ludenja prolaktina koja dovodi do neuspjeha laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

VMP heba primjenjivati oprezno u sludaju istodobne primjene s drugim lijekovima za koje je poznato
da udedu na vezanje za proteine.
VMP se ne smije primjenjivati istodobno s antagonistima dopamina, kao Sto su neuroleptici
(fenotiazini, npr. acepromazin), domperidon ili metoklopramid, jer te tvari mogu smanjiti udinkovitost
pergolida.

3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se primjenjuje kroz usta, jednom dnevno.
Kako bi se olak5ala primjena, potrebnu dnevnu dozu VMP-a treba staviti u malu kolidinu vode i/ili
pomije5ati s melasom ili drugim zasladivadem te mijeSati dok se ne otopi. U ovom sludaju otopinu
tabletatreba primijeniti pomoiu Strcaljke. Odmah treba primijeniticijelu otopinu tableta. Tablete se ne
smiju zdrobiti.

Poietna doza
Podetna doza je 2 pg pergolida/kg t.t. (raspon doza od 1.7 do 2.5 pg/kg t.t.). lspitivanja iz objavljene
literature kao najdeScu. prosjecnu dozu navode 2 p-e pergolida/kg t.t. te raspon doza od 0.6 do l0 prg
pergolida/k-q t t. Pocetnu dozLr (2 pu pergolida/kg t.t.. npr. jedna tableta/500 kg r.t.) treba prilagoditi

Pergoquin. I nrg.
tablete za konje
KLASA: UPi l-ill-05,15-01 709
URBROJ: 525-09/594-15-2

ODOBR
',1./t

ENO 120



odgovoru na lijedenje u pojedine Zivutirrjc koji se utvrduje tijekom nadzora lijedenja (vidjeti tekst u

nastavku).

Preporudene su sljede6e podetne doze:

Tielesna teZina konia Broi tableta Podetna doza Raspon dozirania

200 - 300 kg t//2 0,50 mg 1,7 - 2,5 pgkg
301 - 400 kg 3//4 0,75 mg 1.9 - 2,5 $elks
401 - 600 ke 1 1,00 mg 1,7 - 2,5 pgkg
601 - 850 kg lYz 1,50 mg 1,8 - 2,5 pg,/kg

851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0 - 2,4 pglkg

Dozt odrilavanja
Zaovu bolest predvideno je doZivotno lijedenje.
Nakon primjene prosjedne doze, tj. 2 pg pergolida/kg t.t., u ve6ine konja postiZe se odgovor na

lijedenje te stabilizacija klinidkog stanja. Klinidko pobolj5anje uz lijedenje pergolidom odekuje se

unutar 6 do 12 tjedana. Klinidki odgovor u konja moZe se posti6i niZim ili promjenljivim dozama.

Stoga se preporuduje postupno prilagoditi dozu na najniZu udinkovitu, u skladu s odgovorom na

lije8enje u pojedine Zivotinje, koji moZe biti ili udinkovit ili se mogu javiti znakovinepodno5ljivosti-

Nekim konjima moZe biti potrebna dozai do 10 pg pergolida/kg t.t./dan. U takvim rijetkim
sludajevima preporuduje se dodatni nadzor lijedenja.

Nakon postavljanja dijagnoze treba ponavljati endokrinolo5ke pretrage za prilagodavanje doze i

nadzor lijedenja u razmacim a od 4 do 6 tjedana do postizanja stabilizacije klinidkog stanja ili
pobolj Sanj a klinidkih znakova ilil i rezultata dij agnostidkih pretraga.

Ako u razdoblju od prva 4 do 6 tjedana ne dode do pobolj5anja klinidkih znakova ili rezultata

dijagnostidkih pretraga, ukupna dnevna dozamoLe se poveiati 2a0,25 - 0,50 mg. U sludaju da se

klinidki znakovi poboljSaju, ali ne dode do stabilizacije klinidkog stanja, veterinar moZe odluditi ho6e

li dozu prilagoditi ili ne, uzimaju6i u obzir odgovor na dozu/podno5ljivost doze u pojedine Zivotinje.

U sludaju da nije postignuta odgovaraju6a kontrola klinidkih znakova (prema klinidkoj procjeni i/ili
rezultatima dijagnostidkih pretraga) preporuduje se postupno pove6anje ukupne dnevne doze za

0,25 - 0,5 mg (ako Zivotinje dobro podnose dozu) svaka 4 do 6 tjedana do postizanja stabilizacije

klinidkog stanja. Ako se nakon primjene navedene doze rawrju znakovi nepodno5ljivosti, lijedenje

treba prekinuti na 2 do 3 dana te ponovno zapodeti primjenom pola prethodne doze. Nakon toga se

ukupna dnevna doza mole ponovo postupno pove6avati za 0,25 - 0,5 mg svaka 2 do 4 tjedna do

postizanja Zeljenog klinidkog udinka. Ako se propusti doza, sljede6u dozu treba primijeniti prema

propisanom rasporedu.

Nakon stabilizacije klinidkog stanja treba provoditi redovite klinidke procjene i dijagnostidke pretrage

svakih 6 mjeseci kako bi se pratilo lijedenje i doza. Ako ne dotle do vidljivog odgovora na lijedenje,

treba provjeriti dijagnozu.

Kakobi seosiguralotodnodoziranje,tabletesemogurazdijeliti na2ili4jednakadijela.Tabletutreba
postaviti na ravnu povriinu tako da strana s razdjelnim urezom bLrde okrenuta prema gore. a

konr cksna (zakrir,ljena) prema podlozi.
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2 jednaka dijela: paldevima treba pritisnuti na obje strane tablete.
4 jednaka dijela: palcem treba pritisnuti sredinu tablete.

3.r0 simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nema dostupnih podataka.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od rawoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije odobrena primjenu u konja namijenjenih za ljudsku prehranu.
Lijedene konje nikada se ne smije klati za ljudsku prehranu.
Konja se mora oznaditi kao neprikladnogza ljudsku prehranu prema nacionalnim propisima o
identifi kacij skim dokumentima.
Nije odobrena primjena u Zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kOd: QN04BC02

4.2 Farmakodinamika

Pergolid je sintetski derivat ergota te udinkovit, dugodjelujudi agonist dopaminskih receptora. Nakon
primjene terapijskih dozau in vitro i in vivo farmakoloSkim ispitivanjima dokazano je djelovanje
pergolida kao selektivnog agonista dopamina s malim ili nikakvim udinkom na noradrenalinske,
adrenalniske ili serotoninske puteve priterapijskim dozama. Kao idrugi agonisti dopamina, pergolid
kodi otpuStanje prolaktina. U konja s disfunkcijom srednjeg reinjahipofize (PPfD) pergolid postiZe
tcraprjski Lrdinak stimulacijom dopaminskih receptora. Nadalje. pokazalo se da pergolid Lr konja s

disfunkcijom srednjes reZnja hipofrze poreiava razine AC.rH. MSH idrugih pro-
opiornelanokortinsk ih peptida u plazrn i.

1.3 Farmakokinetika

Pergoquin. I mg.
tablete za konje
KLASA: UP'l-321-0-5,25-0 I 709
U RBROJ : 525-09/594-15-l

6i2t)



Farmakokinetidki podatci za konjc dostupni su za dozc 2, 4 i l0 pg pergolida/kg t.t. primijenjene kroz

usta. Dokazano je se da se pergolid apsorbira brzo, a vrijeme postizanja vrSne koncentracije je kratko.

Najve6e koncentracije (C.*) nakon primjene doze l0 pglkg t.t.bile su niske i promjenljive, sa

srednjom vrijedno56u - 4 nglmL i srednjom vrijednoS6u zavrSnog vremena polueliminacije (T

Y,) - 6 sati. Srednja vrijednost vremena postizanja najve6e koncentracije (T.*) iznosila je - 0,4 sata, a

podrudje ispod krivulje (AUC) iznosila je - 14 ng x h/ml.

U osjetljivijem analitidkom ispitivanju koncentracije u plazmi nakon primjene doze2 pg pergolida/kg

t.t. bile su vrlo niske i promjenljive, a najve6e koncentracije su bile u rasponu od 0,138 do

0,55 1 ng/m L. Najve6e koncentracije postiZu se za 1,25 +/- 0,5 sati (T.u*). Plazmatske koncentracije u

ve6ine konja mogle su se kvantificirati samo unutar 6 sati nakon primjene doze. Medutim, u jednog su

se konja koncentracije mogle kvantificirati tijekom 24 sata. Zavrino vrijeme polueliminacije nije se

radunalo jer za ve6inu konja krivulje koncentracije/vremena nisu bile potpuno jasne.

Najvede koncentracije (C.*) nakon doze 4 pglkg bile su niske i promjenljive, u rasponu od 0,7 do

2,9 nglmL, sa srednjom vrijednoS6u - 1,7 ng/mL te sa srednjom vrijedno56u zavr5nog vremena

polueliminacije (T Yr) - 9 sati. Srednja vrijednost vremena postizanja najve6e koncentracije (T.*)
iznosio je - 0,6 sati, a AUC je iznosio - 4,8 ng x h/ml.

U ljudi i laboratorijskih Zivotinja pribliZno 90 % pergolidmesilata je vezano za proteine plazme.

Izludivanje se odvija putem bubrega.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti razdijeljenih tableta nakon prvog oWaranja unutarnjeg pakiranja: 3 dana.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj VMP nije potrebno duvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Aluminij-OPA/Aluminij/PVC blisteri u kartonskoj kutiji, od kojih svaki sadrZava l0 tableta.

Velidine pakiranja:
Kartonska kutija s 5 blistera s 50 tableta.
Kartonska kutija sa 6 blistera sa 60 tableta.
Kaftonska kr-rtija s l0 blistera s 100 tableta.

Kaftonska kutija s l5 blistera sa 150 tableta.

Kar-tonska kutija sa l6 blistera sa 160 tableta
Karlonska kLrtija s l0 blistera s 100 tableta.

Na tr2iStu se Ire tnoraju nalaziti sve velidine paliiranja

Pergoquin. I rng.
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5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.
Koristite programe vraianja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim iustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZry NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VetViva Richter GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uPfi-322-05It9-0tI525

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 04. rujna 2019. godrne

9. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

26.09.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
( https://med ic ines.health.eurooa.e u/veteri nary/hr).
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