| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prasequine 1 mg tabletes zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Pergolids 1,0 mg

atbilst 1,31 mg pergolida mesilata

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Laktozes monohidrats
Kroskarmelozes natrija sals
Povidons

Magnija stearats

Dzelzs oksids, sarkanais (E172)

SmilSkrasas, apala un izliekta tablete ar krustveida dalfjuma liniju viena puse.
Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi (neproduktivie).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Simptomatiskai klinisko pazimju arstéSanai, kas saistitas ar hipofizes starpdalas darbibas traucgjumiem
(PPID - Pituitary Pars Intermedia Dysfunction) (zirgu Kusinga sindromu).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem ar zindmu pastiprinatu jutibu pret pergolida mesilatu, citiem melno graudu
atvasinajumiem vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot zirgiem, kas jaunaki par 2 gadiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Lai noteiktu diagnozi - PPID, javeic atbilstoSi endokrinologiskie laboratoriskie izmekl&jumi, ka ari
jaizverte kliniskas pazimes.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ta ka vairums PPID gadijumu ir diagnosticéti gados veciem zirgiem, biezi tiek konstatéti ari citi

patologiskie procesi. Informaciju par uzraudzibu un izmekl&jumu veikSanas biezumu skatit
3.9. apakspunkta.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c tableSu sadaliSanas §1s veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu, radit kairinoSu smarzu vai
galvassapes. Rikojoties ar §Tm tabletém, izvairities no saskares ar acim un ieelposSanas. Samazinat
saskares riskus tabletes sadaliSanas vai iz§kidinasanas laika, piem., tabletes nedrikst sasmalcinat.
Gadijuma, ja notikusi saskare ar adu, nekavgjoties mazgat skarto adu ar tideni. Gadijuma, ja notikusi
nokliSana acts, nekav€joties skalot skarto aci ar Gdeni un meklét medicinisko palidzibu. Deguna
kairinajuma gadijuma iziet svaiga gaisa un, ja paliek griti elpot, meklét medicinisko palidzibu.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Personam ar zinimu
pastiprinatu jutibu pret pergolidu vai citiem melno graudu atvasinajumiem jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales var izraisit nevélamu iedarbibu samazinata prolaktina limena dél, kas rada ipasu
risku gritniecem un sievietem barosanas ar kriiti laika. Griitniecem vai sievieteém barosSanas ar kriiti laika
izvairities no saskares ar adu vai no roku pieliksanas pie mutes, velkot cimdus $o veterinaro zalu
ievadiSanas laika.

Nejausa norisana, Tpasi bérniem, var izraisit vemsanu, reiboni, nogurumu vai zemu asinsspiedienu. Lai
izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat §is veterinaras zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Tablesu dalas ievietot atpakal atvertaja blister1. Blisteri ievietot atpakal argja iepakojuma un uzglabat
drosa vieta. Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavgjoties mekl€t medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert un nesmeket. Pec lietoSanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgiem:

Reti Samazinata apetite, parejoSa anoreksija un

(1 Tidz 10 dzivniekiem/10 000 arstatajicm letargija, vieglas centralas nervu sistémas

dzivnickiem): darbibas traucgjumu pazimes (piem&ram, viegla

' nomaktiba un viegla ataksija), diareja un

kolikas.

Loti reti Svisana.

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,

tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet§jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnam k&vem.

Laboratoriskajos pétijumos pelém un trusiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba.

Lietojot deva 5,6 mg/kg kermena svara diena, pelém tika noverota pazeminata augliba. Lietot tikai pec
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.



Laktacija:

Nav ieteicams lietot laktgjosam kévém, kuram nav pieradits So veterinaro zalu droSums. Pelém
samazinats pécnac€ju kermena svars un zemi izdzivoSanas raditaji tika saistiti ar prolaktina sekrécijas
farmakologisko inhibiciju, kas nomaca laktaciju.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietot piesardzigi gadijumos, kad $is veterinaras zales tiek ievaditas vienlaikus ar citam vielam, kuras
ietekm@ proteinu saistiSanos.

Neievadit vienlaikus ar dopamina antagonistiem, piemé&ram, neiroleptiskiem lidzekliem (fenotiaziniem,
pieméram, acepromazinu), domperidonu vai metoklopramidu, jo Sie Iidzekli var pavajinat pergolida
iedarbibu.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai, vienu reizi diena.

Lai atvieglotu ievadiSanu, paredzeto dienas devu iemaisit neliela iidens daudzuma un/vai sajaukt ar
melasi vai citu saldinataju un maisit [1dz izskist. Tada gadijuma izskidinatas tabletes var ievadit ar §lirci.
Viss daudzums jaievada nekav@joties. Tabletes nedrikst sasmalcinat, skatit 3.5. apakSpunkta. Kad
tabletes ir sadalitas, atlikusa tabletes dala jaievada nakamaja lietoSanas reizg.

Sakotngja deva

Sakotngja deva ir aptuveni 2 pg pergolida/kg kermena svara (devas diapazons: 1,7 - 2,5 pg/kg; skatit
zemak tabulu). P&c tam uzturosa deva japielago atbilstosi noverotajai individualajai atbildes reakcijai
(skatit zemak), sasniedzot vidgjo uzturoso devu — 2 pg pergolida/kg kermena svara devas diapazona no
0,6 I1dz 10 pg pergolida’kg kermena svara.

Ieteiktas sakotng&jas devas ir $adas:

Zirga kermena svars Tablesu skaits Sakotngja deva Devas diapazons
kg mg uz zirgu ug/kg
200-300 Y 0,50 1,7-2,5
301400 Ya 0,75 1,9-25
401-600 1 1,00 1,7-2,5
601-850 1% 1,50 1,8-2,5
851-1000 2 2,00 2,0-2,4

Uzturosa deva

Sai slimibai paredzéta arsté$ana miiza garuma.

Vairums zirgu reagg uz terapiju, un to stavoklis tiek stabiliz&ts ar vidgjo devu 2 pg pergolida/kg kermena
svara. Kliniskie uzlabojumi, lietojot pergolidu, sagaidami no 6 1idz 12 nedglu laika. Zirgi var klmiski
reagét uz zemakam vai atSkirigam devam. Tadél, nemot véra atbildes reakciju uz terapiju, devu
ieteicams pielagot 11dz viszemakajai efektivajai devai katram zirgam individuali, atkariba no ta, vai
noverota atbildes reakcija vai nepanesibas pazimes. Daziem zirgiem var but nepiecieSama deva 10 ug
pergolida/kg kermena svara diena. Sadas retas situacijas ieteicama papildu uzraudziba.

Lai veiktu devas pielagoSanu un arstéSanas uzraudzibu péc sakotngjas diagnozes noteikSanas, atkartot
endokrinologiskos testus ik péc 4 lidz 6 nedélam, lidz tiek panakta klinisko pazimju stabilizéSanas vai
uzlabo$anas un/vai tiek veikti diagnostiskie izmeklgjumi.

Ja péc pirma 4 Iidz 6 ned€lu perioda kliniskas pazimes vai diagnostikas testu rezultati vél nav
uzlabojusies, kopgjo dienas devu var palielinat par 0,25 - 0,50 mg. Nemot véra dzivnieka individualo
atbildes reakciju/devas panesibu, ja klmiskas pazimes ir uzlabojusas, bet v&l nav panakta velama
iedarbiba, veterinararsts var izlemt turpinat vai neturpinat devas pielagos$anu.



Ja netiek panakta atbilstosa klinisko pazimju kontrole (kliniskas izmekléSanas rezultati un/vai
diagnostisko testu rezultati), ieteicams pakapeniski palielinat dienas devu par 0,25 - 0,50 mg (ja sada
deva veterinarajam zalém ir laba panesiba) ik pec 4 lidz 6 nedelam, 11dz kliniskie raditaji stabiliz&jas.
Ja rodas devas nepanesibas pazimes, arstésana uz 2 Iidz 3 dienam japartrauc un pec tam jaatsak ar pusi
no ieprieks$gjas devas. Kopgja dienas deva tad var tikt pielagota atkartoti Iidz v€lamajai kliniskajai
iedarbibai ar pakapenisku devas palielinasanu par 0,25 - 0,50 mg ik p&c 2 1idz 4 ned€lam. Ja deva tiek
izlaista, nakamo planoto devu lietot ka paredzgts.

Pé&c stabilizacijas ik péc 6 ménesiem veikt regularu klinisko izmekl&$anu un diagnostiskos testus, lai
uzraudzitu arst€Sanu un devu. Ja nav redzama atbildes reakcija uz arstéSanu, atkartoti novertet diagnozi
un/vai arst€Sanas planu.

Lai nodrosinatu precizu doz€Sanu, tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas. Novietot tableti uz Iidzenas
virsmas, lai dalfjuma Iinija biitu versta uz augsu un izliekta (noapalota) puse pret virsmu.

Oe

2 vienadas dalas: uzspiest ar kskiem uz abam tabletes pusem.
4 vienadas dalas: uzspiest ar 1kski tabletes vidi.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Informacija nav pieejama.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav registréts lietoSanai zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Saskana ar zirgu registracijas noteikumiem, to identifikacijas dokumenta janorada, ka dzivnieku

nedrikst nokaut lietoSanai partika.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QN04BCO02



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Pergolids ir sintetisks melno graudu atvasinajums, kas ir spécigs, ilgstosas darbibas dopamina receptoru
agonists. Gan in vitro, gan in vivo farmakologiskie p&tijumi ir pieradijusi, ka pergolids ka selektivs
dopamina agonists, lietots terapeitiskas devas, rada nelielu ietekmi vai neietekm& norepinefiina,
epinefiina vai serotonina iedarbibu. Tapat ka citi dopamina agonisti, pergolids inhibé prolaktina
izdaliSanos. Zirgiem ar hipofizes starpdalas darbibas traucgjumiem (PPID) pergolids nodroSina
terapeitisko iedarbibu, stimul&jot dopamina receptorus. Turklat zirgiem ar PPID ir pieradits, ka pergolids
samazina AKTH, MSH un citu proopiomelanokortina peptidu Iimeni plazma.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Par farmakokingtiku zirgiem pieejama informacija, lietojot iekskigi deva 2, 4 un 10 pg pergolida/kg
kermena svara. Ir pieradits, ka pergolids atri uzsiicas, 1sa laika sasniedzot maksimalo koncentraciju.

Maksimala koncentracija (Cmax) pec devas 10 pg/kg bija zema un mainiga — vid€ji ~ 4 ng/ml, un vidgjais
terminalais pusperiods (T ’2) bija ~ 6 stundas. Vid€jais maksimalas koncentracijas sasniegSanas laiks
(Tmax) bija ~ 0,4 stundas un laukums zem liknes (AUC) bija ~ 14 ng x stundas/ml.

Jutigaka analitiska testa, pec devas 2 pg pergolida/kg lietosanas, koncentracija plazma bija loti zema un
mainiga — maksimala koncentracija no 0,138 lidz 0,551 ng/ml. Maksimala koncentracija tika sasniegta
1,25 +/- 0,5 stundu laika (Tmax). Vairumam zirgu koncentracija plazma bija stabila tikai 6 stundas péc
devas ievadisanas. Tomér vienam zirgam koncentracija bija stabila 24 stundas. Terminalie pusperiodi
netika aprékinati, jo vairumam zirgu laika liknes noteikSanas laika netika sasniegta pietiekama
koncentracija plazma.

Maksimala koncentracija (Cmax) péc devas 4 pg/kg bija zema un mainiga — diapazona 0,4 lidz 4,2 ng/ml,
vidgji ~ 1,8 ng/ml, un vid&jais terminalais pusperiods (T '2) bija ~ 5 stundas. Vid&jais maksimalas
koncentracijas sasnieg8anas laiks (Tmax) bija ~ 0,6 stundas un AUC bija ~ 3,4 ng x h/ml.

Cilvekiem un laboratorijas dzivniekiem aptuveni 90% pergolida mesilata saistitas ar plazmas
protetniem. Eliminacijas cel$ ir caur nierém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemé&rojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

OPA/aluminija/PVH-aluminija blisteris, kas satur 7 vai 10 tabletes.
Kartona kastite ar 60, 91, 100, 160 vai 240 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/22/0049

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 19/12/2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prasequine 1 mg tabletes

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Pergolids 1,0 mg (atbilst 1,31 mg pergolida mesilata)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

60 tabletes
91 tabletes
100 tabletes
160 tabletes
240 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Zirgi (neproduktivie).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. TIEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Nav registrét lietosanai zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
Saskana ar zirgu registracijas noteikumiem, to identifikacijas dokumenta janorada, ka dzivnieku
nedrikst nokaut lietoSanai partika.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/22/0049

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

OPA/aluminija/PVH-aluminija blisteris

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prasequine

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Pergolidum 1,0 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Prasequine 1 mg tabletes zirgiem

2. Sastavs

Katra tablete satur:

Aktiva viela:

Pergolids 1,0 mg
atbilst 1,31 mg pergolida mesilata

Tablete.
SmilSkrasas, apala un izliekta tablete ar krustveida dalfjuma liniju viena puse.

Tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas.

3. Merksugas

Zirgi (neproduktivie).

4, LietoSanas indikacijas

Simptomatiskai klinisko pazimju arstéSanai, kas saistitas ar hipofizes starpdalas darbibas traucgjumiem
(PPID - Pituitary Pars Intermedia Dysfunction) (zirgu KuSinga sindromu).

5. Kontrindikacijas

Nelietot zirgiem ar zindmu pastiprinatu jutibu pret pergolida mesilatu, citiem melno graudu
atvasinajumiem vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot zirgiem, kas jaunaki par 2 gadiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lai noteiktu diagnozi - PPID, javeic atbilsto$i endokrinologiskie laboratoriskie izmekl&jumi, ka ari
jaizverte kliniskas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Ta ka vairums PPID gadijumu ir diagnosticéti gados veciem zirgiem, biezi tiek konstateti arT citi
patologiskie procesi. Informaciju par uzraudzibu un izmeklgjumu veikSanas biezumu skatit 8. punkta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c tableSu sadaliSanas $1s veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu, radit kairinoSu smarzu vai
galvassapes. Rikojoties ar §Im tabletém, izvairities no saskares ar acim un ieelpoSanas. Samazinat
saskares riskus tabletes sadaliSanas vai iz§kidinasanaslaika , piem., tabletes nedrikst sasmalcinat.
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Gadijuma, ja notikusi saskare ar adu, nekav&joties mazgat skarto adu ar tideni. Gadijuma, ja notikusi
nokliSana acts, nekav€joties skalot skarto aci ar Gdeni un meklét medicinisko palidzibu. Deguna
kairinajuma gadijuma iziet svaiga gaisa un, ja paliek griti elpot, meklét medicinisko palidzibu.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Personam ar zinimu
pastiprinatu jutibu pret pergolidu vai citiem melno graudu atvasinajumiem jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales var izraisit nevélamu iedarbibu samazinata prolaktina limena dél, kas rada ipasu
risku gritniec€m un sievieteém baroSanas ar kriiti laika. Gritniec€m vai sieviet€ém baroSanas ar kriti laika
izvairities no saskares ar adu vai no roku pielik§anas pie mutes, velkot cimdus So veterinaro zalu
ievadiSanas laika.

Nejausa noriSana, Tpasi berniem, var izraisit vemsanu, reiboni, nogurumu vai zemu asinsspiedienu. Lai
izvairitos no nejausas norisanas, uzglabat veterinaras zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Tablesu dalas ievietot atpakal] atvertaja blisterT. Blisteri ievietot atpakal argja iepakojuma un uzglabat
drosa vieta. Ja notikusi nejauSa noriSana, nekav€joties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert un nesméket. Pec lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnam keévém. Laboratoriskajos petijumos pelém un trusiem
netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Lietojot deva 5,6 mg/kg kermena svara diena, pelem tika
noverota pazeminata augliba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertesanas.

Laktacija:
Nav ieteicams lietot lakt€josam kéveém, kuramnav pieradits So veterinaro zalu droSums. Pelém

samazinats p&€cnacgju kermena svars un zemi izdzivoSanas raditaji tika saistiti ar prolaktina sekrécijas
farmakologisko inhibiciju, kas nomaca laktaciju.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Lietot piesardzigi gadijumos, kad $is veterinaras zales tiek ievaditas vienlaikus ar citam vielam, kuras
ietekme@ proteinu saistiSanos.

Neievadit vienlaikus ar dopamina antagonistiem, piemé&ram, neiroleptiskiem lidzekliem (fenotiaziniem,
pieméram, acepromazinu), domperidonu vai metoklopramidu, jo Sie Iidzekli var pavajinat pergolida
iedarbibu.

Pardozgsana:
Informacija nav pieejama.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Nav piemé&rojama.

Bitiska nesaderiba:
Nav piemérojama.

7. Blakusparadibas

Zirgiem:
Reti Samazinata apetite, parejoSa anoreksija un
(1 Iidz 10 dzivnickiem/10 000 arstetajicm letargija, vieglas centralas nervu sistémas
dzivnickiem): darbibas traucgjumu pazimes (pieméram, viegla
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nomaktiba un viegla ataksija), diareja un
kolikas.

Loti reti Svisana.

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietejam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai, vienu reizi diena.

Sakotngja deva

Sakotngja deva ir aptuveni 2 pg pergolida’kg kermena svara (devas diapazons: 1,7 - 2,5 pg/kg; skafit
zemak tabulu). P&c tam uzturosa deva japielago atbilstosi noverotajai individualajai atbildes reakcijai
(skatit zemak), sasniedzot vid€jo uzturoso devu — 2 pg pergolida/kg kermena svara devas diapazona no
0,6 I1dz 10 pg pergolida’kg kermena svara.

leteiktas sakotngjas devas ir $adas:

Zirga kermena svars Kg TableSu skaits Sakotngja  deva | Devas diapazons ug/kg
mg uz zirgu
200-300 Y 0,50 1,7-25
301-400 Ya 0,75 1,9-25
401-600 1 1,00 1,7-2,5
601-850 1% 1,50 1,8-25
851-1000 2 2,00 2,0-2,4

Uzturosa deva

Sai slimibai paredzéta arsté$ana miiza garuma.

Vairums zirgu reag€ uz terapiju, un to stavoklis tiek stabilizéts ar vidgjo devu 2 pg pergolida/kg kermena
svara. Kliniskie uzlabojumi, lietojot pergolidu, sagaidami no 6 1idz 12 nedglu laika. Zirgi var klmiski
reagét uz zemakam vai atSkirigam devam. Tadél, nemot véra atbildes reakciju uz terapiju, devu
ieteicams pielagot 11dz viszemakajai efektivajai devai katram zirgam individuali, atkariba no ta, vai
noverota atbildes reakcija vai nepanesibas pazimes. Daziem zirgiem var biit nepiecieSama deva 10 ug
pergolida/kg kermena svara diena. Sadas retas situacijas ieteicama papildu uzraudziba.

Lai veiktu devas pielagoSanu un arst€Sanas uzraudzibu péc sakotn&jas diagnozes noteikSanas, atkartot
endokrinologiskos testus ik péc 4 lidz 6 nedélam, lidz tiek panakta klinisko pazimju stabilizéSanas vai
uzlabo$anas un/vai tiek veikti diagnostiskie izmeklgjumi.

Ja pec pirma 4 Iidz 6 ned€lu perioda kliniskas pazimes vai diagnostikas testu rezultati vél nav
uzlabojusies, kop&jo dienas devu var palielinat par 0,25 - 0,50 mg. Nemot véra dzivnieka individualo
atbildes reakciju/devas panesibu, ja klmiskas pazimes ir uzlabojusas, bet v&l nav panakta velama
iedarbiba, veterinararsts var izlemt turpinat vai neturpinat devas pielagosanu.

Ja netiek panakta atbilstosa klinisko pazimju kontrole (kliniskas izmekl€Sanas rezultati un/vai
diagnostisko testu rezultati), ieteicams pakapeniski palielinat dienas devu par 0,25 - 0,50 mg (ja Sada

deva veterinarajam zalém ir laba panesiba) ik p&c 4 lidz 6 ned€lam, 1idz kliniskie raditaji stabilizgjas.
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Ja rodas devas nepanesibas pazimes, arsté$ana uz 2 lidz 3 dienam japartrauc un péc tam jaatsak ar pusi
no ieprieks$gjas devas. Kopgja dienas deva tad var tikt pielagota atkartoti Iidz v€lamajai kliniskajai
iedarbibai ar pakapenisku devas palielinasanu par 0,25 - 0,50 mg ik p&c 2 Iidz 4 ned€lam. Ja deva tiek
izlaista, nakamo planoto devu lietot ka paredzgts.

Pé&c stabilizacijas ik péc 6 ménesiem veikt regularu klinisko izmekl&$anu un diagnostiskos testus, lai
uzraudzitu arst€Sanu un devu. Ja nav redzama atbildes reakcija uz arstéSanu, atkartoti novertet diagnozi
Un/vai arst€Sanas planu.

Lai nodroSinatu precizu dozeSanu, tabletes var sadalit 2 vai 4 vienadas dalas. Novietot tableti uz Iidzenas
virsmas, lai dalfjuma Iinija biitu versta uz augSu un izliekta (noapalota) puse pret virsmu.

e

2 vienadas dalas: uzspiest ar kSkiem uz abam tabletes pusém.
4 vienadas dalas: uzspiest ar 1kski tabletes vidi.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai atvieglotu ievadiSanu, paredzeto dienas devu iemaisit neliela tidens daudzuma un/vai sajaukt ar
melasi vai citu saldinataju un maisit lidz iz8kist. Tada gadijuma izskidinatas tabletes var ievadit ar §lirci.
Viss daudzums jaievada nekavéjoties. Tabletes nedrikst sasmalcinat, skatit 6. punkta. Kad tabletes ir
sadalttas, atliku$a tabletes dala jaievada nakamaja lietoSanas reizg.

10. IerobeZojumu periods

Nav registréts lietosanai zirgiem, no kuriem iegtito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Saskana ar zirgu registracijas noteikumiem, to identifikacijas dokumenta janorada, ka dzivnieku
nedrikst nokaut lietoSanai partika.

Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un blistera
pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.
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12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/DCP/22/0049

OPA/aluminija/PVH-aluminija blisteris, kas satur 7 vai 10 tabletes.
Kartona kastite ar 60, 91, 100, 160 vai 240 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
12/2024

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Vacija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Zoovetvaru OU
Uusaru 5, 76505 Saue,
Igaunija

+372 670 9006

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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