| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pergocoat 0,25 mg apvalkotas tabletes zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur:
Aktiva viela:

Pergolids 0,25 mg
atbilst 0,33 mg pergolida mesilata

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Kodols:

Laktozes monohidrats

Kroskarmelozes natrija sals

Povidons

Magnija stearats

Dzelzs oksids, dzeltenais (E 172) 0,03 mg
Apvalks:

Polivinilspirts

Talks

Titana dioksids (E 171) 0,708 mg
Dzelzs oksids, melnais 0,042 mg

Glicerina monokaprilkaprats

Natrija laurilsulfats

Peleka, apala apvalkota tablete.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi (neproduktivie).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Hipofizes starpdalas darbibas traucgjumu (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID) - zirgu
Kusinga slimiba) klinisko pazimju simptomatiskai arst€Sanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja zirgam konstat&ta pastiprinata jutiba pret pergolida mesilatu, citiem melno graudu
atvasinajumiem vai pret jebkuru no paligvielam.



Nelietot zirgiem, kuri jaunaki par 2 gadiem.
3.4. TIpasi bridinajumi

Lai noteiktu PPID diagnozi, javeic atbilstosi endokrinologiskie laboratoriskie izmekl&umi, ka ari
jaizverte kliniskas pazimes.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai merksugam:

Ta ka vairums PPID gadijumu tiek diagnostic&ti gados veciem zirgiem, biezi vienlaicigi pastav 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:
Pergolids, tapat ka citi ergotamina atvasinajumi, var izraisit vems$anu, reiboni, letargiju vai zemu
asinsspiedienu. Ir noverotas smagas blakusparadibas, piemé&ram, kolapss. NoriSana var biit kaitiga un
saistita ar smagam blakusparadibam, jo 1pasi b&rniem vai cilvékiem ar esosam sirds slimibam. levérot
maksimalu piesardzibu, lai nepielautu nejausu So veterinaro zalu noriSanu.

Lai mazinatu nejausSas nori$anas risku:

- Izvairities no roku saskarSanas ar muti. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un
nesmeket.

- Sis veterinaras zales uzglabat un rikoties ar tam atseviski no cilvékiem paredz&tam zalém, un rikoties
ar tam loti uzmanigi. Blisteri ievietot atpakal kastit€ un ripigi uzglabat bérniem nepieejama vieta.

- Lietosanai sagatavotas tabletes izlietot nekavgjoties, un tas nedrikst atstat bez uzraudzibas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medictisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam. P&c So veterinaro zalu noriSanas izvairities no transportlidzeklu
vadiSanas vai iekartu darbinasanas.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Rikojoties ar tabletém, izvairities no saskares ar acim,
tai skaita no pieskarSanas ar rokam acim. Lidz minimumam samazinat iedarbibas risku tabletes
skidinaSanas laika, piem., tabletes nedrikst sasmalcinat. Ja notikusi izSkidinato zalu saskare ar adu,
mazgat skarto adu ar tideni. Ja notikusi saskare ar actm, nekavgjoties skalot skarto aci ar ideni un meklet
medicinisko palidzibu.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

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

Sis veterinaras zales var izraisit nevélamu iedarbibu samazinata prolaktina limena dél, kas rada Tpasu
risku gritniecém un sievietém baroSanas ar krati laika. Gritniecém vai sievietém, Kuras baro ar kriti,
So veterinaro zalu ievadiSanas laika jaizvairas no zalu saskares ar adu vai no pieskar$anas ar rokam mutei
un lietot cimdus zalu ievadiSanas laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Reti Apetites triikums, anoreksijal, letargijal.
(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem Centralas nervu sistémas darbibas trauc&jumu
dzivniekiem): pazimes? (pieméram, nomaktiba?, ataksija?),




Diareja, kolikas.

Loti reti Svisana.

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

! parejosa
2 viegla

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.

Griisniba:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Laboratoriskajos
petijumos pelém un truSiem netika konstateta teratogéna iedarbiba. Lietojot deva 5,6 mg/kg kermena
svara diena, pelém tika noverota samazinata augliba.

Laktacija:
Nav ieteicams lietot laktacijas laika. Samazinatais pelu pécnacgju kermena svars un dzivildzes 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 zalém, kuras
ietekmé saistiSanos ar olbaltumvielam.

Neievadit vienlaicigi ar dopamina antagonistiem, piem&ram, neiroleptiskiem Iidzekliem
(fenotiaziniem, piemé&ram, acepromazinu), domperidonu vai metoklopramidu, jo $ie lidzekli var
samazinat pergolida efektivitati.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai vienu reizi diena.

Lai atvieglotu ievadiSanu, paredz&to dienas devu iemaisit neliela tidens daudzuma un/vai sajaukt ar
melasi vai citu saldinataju, un maisit, lidz izskist. Saja gadijuma iz8kidusas tabletes ievadit ar §lirci.
Viss daudzums jaievada nekavgjoties. Tabletes nedrikst sasmalcinat, skatit 3.5. apakSpunkta.

Sakotnéja deva

Sakotngja deva ir aptuveni 2 pg pergolida/kg kermena svara (devas diapazons: no 1,3 lidz 2,5 pg/kg;
skatit zemak tabulu). P&c tam uzturo$a deva japielago atbilstoSi noverotajai individualajai atbildes
reakcijai (skatit zemak), sasniedzot vidgjo uzturoSo devu — 2 ug pergolida’kg kermena svara devas
diapazona no 0,6 Iidz 10 pg pergolida’kg kermena svara.

leteicamas sakotngjas devas ir sadas:
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ker::qgeana 0,25 mg 0,5 mg 1mg 2mg Sakotnéja Devas
' svars' tablete tablete tablete tablete deva diapazons
1,3-2,5
100-200 k Q 0,25 m o
: & ng/kg




1,7-
201-300 kg O O 0.50me | 5 5 ug/kg
301-400 k O O 0,75m e
g ’ & 2,5 ug/kg
vai
301400 kg [ (OO 075m "
g /2ME | 25 ug/ke
1,7-
401-600 kg ‘ LOme |55 g/ke
vai
1,7-
401-600 kg OO LOME |55 ug/ke
1,8-
601-850 kg O O LoMe |55 ug/ke
vai
1,8-
601-850 kg OOO LSme |5 5 g/ke
2,0-
851-1000 kg 20me | 5 4 ug/ke
vai
2,0-
851-1000 kg . ‘ 2,0mg 2,4 ug/kg

Uzturosa deva

Sai slimibai paredz&ta arstéana miiza garuma.

Vairums zirgu reag€ uz terapiju un to stavoklis stabiliz§jas, lietojot vidéjo devu 2 pg pergolida/kg
kermena svara. Klmiskais uzlabojums, lietojot pergolidu, sagaidams 6 lidz 12 ned€lu laika. Zirgiem
klmisko atbildes reakciju var novérot, lietojot zemakas vai mainigas devas. Tapéc devu ieteicams
pielagot lidz viszemakajai dzivniekam efektivajai devai, nemot véra atbildes reakciju uz terapiju — pec
iedarbiguma vai nepanesamibas pazimém. DaZiem zirgiem var bt nepiecieSama pat deva 10 pg
pergolida/kg kermena svara diena. Sados retos gadijumos ieteicama atbilstoa papildu uzraudziba.

Lai veiktu devas pielagosanu un arst€Sanas uzraudzibu, péc sakotngjas diagnozes noteiksanas ik p&c
4 1idz 6 ned€lam javeic atkartoti endokrinologiskie izmekl&umi, 1idz tiek panakta klinisko simptomu
stabilizéSanas vai uzlabosanas un/vai tiek veikti diagnostiskie izmekI&jumi.

Ja p&c pirma 4 1idz 6 nedelu perioda klmiskie simptomi vai diagnostisko izmekl&jumu rezultati v&l nav
uzlabojusies, kopg&jo dienas devu var palielinat par 0,25-0,50 mg. Ja kliniskie simptomi ir uzlabojusies,
bet vEl nav normalizgjusies, veterinararsts var izlemt turpinat vai neturpinat devas pielagosanu, nemot
vera dzivnieka individualo atbildes reakciju/devas panesamibu.




Ja kliniskie simptomi netiek atbilstosi kontroléti (ar kliniskiem izmeklgjumiem un/vai diagnostiskiem
testiem), kop&jo dienas devu ik péc 4 lidz 6 nedélam ieteicams palielinat par 0,25-0,5 mg (ja Sai zalu
devai ir laba panesamiba), lidz stavokla stabilizacijai. Ja rodas devas nepanesamibas pazimes, arsté$ana
uz 2 Iidz 3 dienam japartrauc un pec tam jaatsak ar pusi no ieprieks€jas devas. P&c tam kopgjo dienas
devu var pielagot atkartoti lidz v€lamajai kliniskajai iedarbibai, ik péc 2 1idz 4 nedélam palielinot devu
par 0,25-0,5 mg. Ja deva tiek izlaista, nakamo ieplanoto devu lietot ka paredzéts.

P&c stabilizacijas ik pec 6 ménesiem veikt regularu klinisko izmekl€Sanu un diagnostiskos testus, lai
uzraudzitu arst€Sanu un devu. Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arstéSanu, atkartoti izvertét
diagnozi.

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

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, 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 paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
Arstétos zirgus nedrikst nokaut, lai izmantotu cilvéku uztura.

Zirga pasg atbilstosi nacionalajai likumdoSanai janorada, ka dzivnieku nav paredzets izmantot cilveku
uztura.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QN04BC02
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Pergolids ir sintétisks melno graudu atvasindjums, un tas ir spécigs, ilgstoSas darbibas dopamina
receptoru agonists. In vitro un in vivo farmakologiskie pétijumi ir pieradijusi, ka pergolids darbojas ka
selektivs dopamina agonists, kas neietekmé vai nedaudz ietekm& norepinefiina, epinefiina vai
serotonina iedarbibu, lietojot terapeitiskas devas. Tapat ka citi dopamina agonisti, pergolids inhibg
prolaktina atbrivoSanos. Zirgiem ar hipofizes starpdalas darbibas traucgjumiem (PPID) pergolids
terapeitisko iedarbibu nodroSina, stimul&jot dopamina receptorus. Turklat ir pieradits, ka zirgiem ar
PPID pergolids samazina AKTH, MSH un citu proopiomelanokortina peptidu koncentraciju plazma.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Informacija par farmakokingtiku zirgiem ir pieejama par pergolida devu 2, 4 un 10 pg/kg kermena svara
lietosanu. Ir pieradits, ka pergolids atri uzsticas un atri sasniedz maksimalo koncentraciju.

Maksimala koncentracija (Cmax) péc 10 pg/kg devas lietoSanas bija zema un mainiga — vidgji ~ 4 ng/ml,
un videjais gala eliminacijas pusperiods (T %) bija ~ 6 stundas. Vidgjais laiks Iidz maksimalas
koncentracijas sasniegSanai (Tmax) bija ~ 0,4 stundas un laukums zem liknes (AUC) bija ~ 14 ng X
stundas/ml.

Izmantojot jutigaku analitisko testu, iegiita koncentracija plazma péc pergolida 2 ug/kg devas lietoSanas
bija loti zema un mainiga — maksimala koncentracija bija diapazona no 0,138 Iidz 0,551 ng/ml.
Maksimala koncentracija tika sasniegta 1,25 +/- 0,5 stundu laika (Tmax). Vairumam zirgu koncentracija



plazma bija nosakama tikai 6 stundas péc devas lieto$anas. Tomér vienam zirgam koncentracija bija
nosakama 24 stundas. Gala eliminacijas pusperiodi netika aprékinati, jo vairumam zirgu bija nepilnigi
noskaidrotas plazmas koncentracijas un laika Iiknes.

Maksimala koncentracija (Cmax) pec 4 pg/kg devas lietoSanas bija zema un mainiga — diapazona no 0,4
lidz 4,2 ng/ml ar vidgjo vertibu ~ 1,8 ng/ml, un vidgjais gala eliminacijas pusperiods (T '2) bija ~
6 stundas. Vidgjais laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai (Tmax) bija ~ 0,6 stundas un AUCt
bija ~ 3,4 ng x h/ml.

Cilvekiem un laboratorijas dzivniekiem aptuveni 90% pergolida mesilata saistas ar plazmas
olbaltumvielam. Eliminacijas cels ir caur nierém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 30 menesi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

PVH/PE/PVDH-aluminija blisteri, katrs satur 10 tabletes.

Kartona kastite ar 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 vai 240 tabletém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/25/0071

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 20/11/2025



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pergocoat 0,25 mg apvalkotas tabletes

(1

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Pergolids 0,25 mg (atbilst 0,33 mg pergolida mesilata)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 tabletes
30 tabletes
60 tabletes
90 tabletes
100 tabletes
120 tabletes
160 tabletes
240 tabletes

| 4. MERKSUGAS

Zirgi (neproduktivie)

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods:

Nav registréts lietoSanai zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Arstétos zirgus nedrikst nokaut, lai izmantotu cilvéku uztura.

Zirga pas€ atbilstosi nacionalajai likumdoSanai janorada, ka dzivnieku nav paredzets izmantot cilveéku
uztura.

Nav registréts lieto$anai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatara virs 30 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju. Cilvékiem izvairities no nejausas noriSanas.
Informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Alfasan Nederland BV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/25/0071

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

ALUMINIJA BLISTERIS

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pergocoat

(1

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Pergolids 0,25 mg (atbilst 0,33 mg pergolida mesilata)

| 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

Pergocoat 0,25/ 0,5/ 1/ 2 mg apvalkotas tabletes zirgiem

2. Sastavs
Viena tablete satur:
Aktiva viela:

Pergolids 0,25/0,5/1,0/2,0 mg
atbilst 0,33/0,66/1,31/2,62 mg pergolida mesilata

Paligvielas:

0,25 mg tablete

Kodols:

Dzelzs oksids, dzeltenais 30 ug
Apvalks:

Titana dioksids (E171) 0,708 mg
Dzelzs oksids, melnais 42 ng
0,5 mq tablete

Kodols:

Dzelzs oksids, dzeltenais (E 172) 0,06 mg
Apvalks:

Dzelzs oksids, dzeltenais (E 172) 22 ug
Titana dioksids (E 171) 1,5mg
1 mg tablete

Kodols:

Dzelzs oksids, dzeltenais (E 172) 0,12 mg
Apvalks:

Dzelzs oksids, dzeltenais (E 172) 0,11 mg
Titana dioksids (E 171) 2,86 mg
Dzelzs oksids, melnais 25 ug
Dzelzs oksids, sarkanais (E 172) 6ug

2 mg tablete

Kodols:

Dzelzs oksids, dzeltenais (E 172) 0,24 mg
Apvalks:

Dzelzs oksids, dzeltenais (E 172) 0,66 mg
Titana dioksids (E 171) 5,06 mg
Dzelzs oksids, melnais 0,28 mg
Apvalkota tablete

0,25 mg tablete: peleka, apala apvalkota tablete.
0,5 mg tablete: pelekbalta, apala apvalkota tablete.
1 mg tablete: smilskrasas, apala apvalkota tablete.
2 mg tablete: zala, apala apvalkota tablete.
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3. Merksugas

Zirgi (neproduktivie).

(1

4, LietoSanas indikacijas

Hipofizes starpdalas darbibas trauc&umu (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID) — zirgu
Kusinga slimiba) klinisko pazimju simptomatiskai arst€sanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja zirgam konstat&ta pastiprinata jutiba pret pergolida mesilatu, citiem melno graudu
atvasinajumiem vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot zirgiem, kuri jaunaki par 2 gadiem.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Lai noteiktu PPID diagnozi, javeic atbilstosi endokrinologiskie laboratoriskie izmekl&umi, ka ari
jaizverte kliniskas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Ta ka vairums PPID gadijumu tiek diagnostic&ti gados veciem zirgiem, biezi vienlaicigi pastav ari citi
patologiskie procesi. Informaciju par uzraudzibu un izmekl&jumu veikSanas bieZumu skatit punkta
“Deva katrai dztvnieku sugai, lietoSanas veids un metode”.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Pergolids, tapat ka citi ergotamina atvasinajumi, var izraisit vemSanu, reiboni, letargiju vai zemu
asinsspiedienu. Ir noverotas smagas blakusparadibas, piem&ram, kolapss. Nori$ana var bt kaitiga un
saistita ar smagam blakusparadibam, jo Tpasi b&rniem vai cilvékiem ar eso$am sirds slimibam. Ievérot
maksimalu piesardzibu, lai nepielautu nejausu So veterinaro zalu noriSanu.

Lai mazinatu nejausas norisanas risku:

- Izvairities no roku saskarSanas ar muti. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un
nesméeket.

- Sis veterinaras zales uzglabat un rikoties ar tam atseviski no cilvékiem paredzétam zalém, un rikoties
ar tam |oti uzmanigi. Blisteri ievietot atpakal kastite un ripigi uzglabat bérniem nepieejama vieta.

- LietoSanai sagatavotas tabletes lietot nekavejoties, un tas nedrikst atstat bez uzraudzibas.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. P& So veterinaro zalu noriSanas izvairities no
transportlidzek]u vadiSanas vai iekartu darbinasanas.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinagjumu. Rikojoties ar tabletém, izvairities no saskares ar acim,
tai skaita no pieskarSanas ar rokam acim. Lidz minimumam samazinat iedarbibas risku tabletes
SkidinaSanas laika, piem., tabletes nedrikst sasmalcinat. Ja notikusi izSkidinato zalu saskare ar adu,
mazgat skarto adu ar tideni. Ja notikusi saskare ar acim, nekavejoties skalot skarto aci ar tideni un mekI&t
medicinisko palidzibu.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas
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Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergijas) reakcijas. Personam ar zinamu
pastiprinatu jutibu pret pergolidu vai citiem melno graudu atvasinagjumiem jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales var izraisit nevélamu iedarbibu samazinata prolaktina limena dél, kas rada ipasu
risku griitniec€m un sievietém baroSanas ar kriti laika. Gritniec€m vai sievietém, kuras baro ar kriiti,
So veterinaro zalu ievadiSanas laika jaizvairas no zalu saskares ar adu vai no pieskar$anas ar rokam mutei
un lietot cimdus zalu ievadiSanas laika.

Griisniba:

Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas. Nav pieradits o
veterinaro zalu droSums griisnam k&vém. Laboratoriskajos pétijumos pelém un truSiem netika konstateta
teratogé€na iedarbiba. Lietojot deva 5,6 mg/kg kermena svara diena, pelém tika novérota samazinata
augliba.

Laktacija:
Nav ieteicams lietot lakt&josam kévém, jo tam nav pieradits So veterinaro zalu dro§ums. Samazinatais

pelu pécnacgju kermena svars un dzivildzes raditaji tika saistiti ar prolaktina sekrécijas farmakologisko
inhibiciju, kas nomaca laktaciju.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Lietot piesardzigi gadijumos, kad §Ts veterinaras zales tiek ievaditas vienlaikus ar citam zalém, kuras
ietekme saistiSanos ar olbaltumvielam.

Neievadit vienlaicigi ar dopamina antagonistiem, piem&ram, neiroleptiskiem Iidzekliem (fenotiaziiem,
piemé&ram, acepromazinu), domperidonu vai metoklopramidu, jo Sie Iidzekli var samazinat pergolida
efektivitati.

PardozeSana:
Nav pieejama informacija.

7. Blakusparadibas

Zirgi:
Reti Apetites triikums, anoreksijal, letargijal.
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Centralas nervu sistemas darbibas traucgjumu
dzivniekiem): pazimes? (pieméram, nomaktiba?, ataksija?).
Diareja, kolikas.
Loti reti Svisana.
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

! parejosa
2 viegla

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

https://www.pvd.gov.lv/lv
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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: no 1,3 lidz 2,5 pg/kg;
skatit zemak tabulu). P&c tam uzturo$a 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 Iidz 10 pg pergolida/kg kermena svara.

Ieteicamas sakotng&jas devas ir $adas:

Zirga

kermena 0,25 mg 0,5 mg 1mg 2mg Sakotngja Devas
svara tablete tablete tablete tablete deva diapazons
1,3-2
100-200 kg O 0,25 mg ;fg/kg's
1,7-
201-300 kg 0,50mg | o ok
1,9-
301-400 kg 0,75 mg 2.5 ng/ke
vai
O
401-600 kg ‘ Lomg | 51;17g-/kg
vai
401-600 kg O O Lomg | 51;17g—/kg
1.8-
e01-850ke O . Lome | s fg/kg
vai
e01-80ke OOO Leme |, slfg_/kg
851-1000 kg ‘ 20mg | 42;?g—/kg
vai
851-1000 kg ‘ ‘ 20mg | 42£g—/kg
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Uzturosa deva

Sai slimibai paredz&ta arstéana miiza garuma.

Vairums zirgu reag€ uz terapiju un to stavoklis stabilizgjas, lietojot vidéjo devu 2 pg pergolida/kg
kermena svara. Kliniskais uzlabojums, lietojot pergolidu, sagaidams 6 lidz 12 nede€lu laika. Zirgiem
klinisko atbildes reakciju var noverot, lietojot zemakas vai mainigas devas. Tapéc devu ieteicams
pielagot Iidz viszemakajai dztvniekam efektivajai devai, nemot véra atbildes reakciju uz terapiju — péc
iedarbiguma vai nepanesamibas pazimém. Daziem zirgiem var bit nepiecieSama pat deva 10 pg
pergolida/kg kermena svara diena. Sados retos gadijumos ieteicama atbilstoa papildu uzraudziba.

Lai veiktu devas pielagosanu un arst€Sanas uzraudzibu, péc sakotngjas diagnozes noteiksanas ik p&c
4 1idz 6 nedélam javeic atkartoti endokrinologiskie izmekl&jumi, lidz tiek panakta klinisko simptomu
stabiliz€Sanas vai uzlabosanas un/vai tiek veikti diagnostiskie izmeklgjumi.

Ja p&c pirma 4 lidz 6 ned€lu perioda klmiskie simptomi vai diagnostisko izmekl&jumu rezultati vél nav
uzlabojusies, kopg&jo dienas devu var palielinat par 0,25-0,50 mg. Ja kliniskie simptomi ir uzlabojusies,
bet vel nav normalizgjusies, veterinararsts var izlemt turpinat vai neturpinat devas pielagosanu, nemot
veéra dzivnieka individualo atbildes reakciju/devas panesamibu.

Ja klmiskie simptomi netiek atbilstosi kontroléti (ar kliniskiem izmekl&jumiem un/vai diagnostiskiem
testiem), kopgjo dienas devu ik pec 4 lidz 6 nedelam ieteicams palielinat par 0,25-0,5 mg (ja Sai zalu
devai ir laba panesamiba), Iidz stavokla stabilizacijai. Ja rodas devas nepanesamibas pazimes, arst€Sana
uz 2 Iidz 3 dienam japartrauc un pec tam jaatsak ar pusi no ieprieks€jas devas. Pec tam kopgjo dienas
devu var pielagot atkartoti lidz vélamajai kliniskajai iedarbibai, ik p&c 2 1idz 4 ned€lam palielinot devu
par 0,25-0,5 mg. Ja deva tiek izlaista, nakamo ieplanoto devu lietot ka paredzets.

P&c stabilizacijas ik pec 6 meéneSiem veikt regularu klinisko izmekl€Sanu un diagnostiskos testus, lai
uzraudzitu arstéSanu un devu. Ja nav acimredzamas atbildes reakcijas uz arstéSanu, atkartoti izvertét
diagnozi.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai atvieglotu ievadisanu, paredz&to dienas devu iemaisit neliela idens daudzuma un/vai sajaukt ar
melasi vai citu saldinataju, un maisit, 11dz iz8kist. Saja gadijuma iz8kidusas tabletes ievadit ar §lirci. Viss
daudzums jaievada nekavéjoties. Tabletes nedrikst sasmalcinat, skatit punkta “Ipasi bridinajumi”.

10. Ierobezojumu periods

Nav registréts lietoSanai zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Arstétos zirgus nedrikst nokaut, lai izmantotu cilvéku uztura.

Zirga pasg atbilstosi nacionalajai likumdoSanai janorada, ka dzivnieku nav paredzgts izmantot cilvéku
uztura.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neuzglabat temperatira virs 30 °C (tikai 0,25 mg tabletei). Uzglabat originalaja iepakojuma, lai

pasargatu no gaismas. Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz
blistera un iepakojuma péc EXP. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo 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 sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. 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

V/DCP/25/0071
V/DCP/21/0054
V/DCP/21/0055
V/DCP/21/0056

Kartona kastite ar 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 vai 240 tabletém.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped¢jo reizi parskatita
11/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par serijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Niderlande

Tel: +31 348 416945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niderlande
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