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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pergosafe 0,25 mg comprimate filmate pentru cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Pergolid 0,25 mg
echivalent cu 0,33 mg pergolid mesilat

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Nucleu:

Lactoza monohidrat

Croscarmelozi sodica

Povidona

Stearat de magneziu

Oxid galben de fier (E172) 0,03 mg
invelig:

Polivinilalcool

Talc

Dioxid de titan (E171) 0,708 mg
Oxid feroferic 0,042 mg

Monocaprilocaprat de glicerol

Laurilsulfat de sodiu

Comprimat filmat de culoare gri, de forma sferica.

3. INFORMATIU CLINICE

3.1  Specii tinta

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul simptomatic al semnelor clinice asociate cu disfunctia intermediara a glandei pituitare

(DPIP) (Boala Cushing la cai).
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itionari speciale
Trebuie efectuate analize de laborator endocrinologice adecvate, precum si evaluarea semnelor clinice
pentru a stabili un diagnostic de DPIP.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Avand in vedere ca majoritatea cazurilor de DPIP au fost diagnosticate la caii maturi, sunt prezente in
mod frecvent si alte procese patologice. Pentru monitorizarea i frecventa testdrii, vezi sectiunea 3.9.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Pergolidul, la fel ca alti derivati de ergot sintetic, poate cauza emeza, ameteald, letargie sau tensiune
arteriald scizutd. Au fost observate reactii adverse severe, cum ar fi colapsul. Ingestia poate fi
daunatoare si asociata cu reactii adverse severe, in special la copii sau la persoanele cu afectiuni
cardiace preexistente. Trebuie avutd o grija deosebiti pentru a evita ingestia accidentald a produsului
medicinal veterinar.

Pentru a reduce riscul de ingestie accidentala:

- Evitati contactul mana-gurd. Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii
acestui produs.

- Depozitati si manipulati acest produs medicinal veterinar separat de produsele medicinale de uz
uman si manipulati-1 cu precautie deosebitd. Puneti blisterul inapoi in cutie si luati masurile de
precautie ca acesta si nu fie la indeména copiilor.

- Comprimatele pregitite pentru administrare trebuie administrate imediat si nu trebuie ldsate
nesupravegheate.

in caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Evitati sd conduceti vehicule sau sa utilizati utilaje dupa administrarea acestui
produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia ochilor. Evitati contactul cu ochii, inclusiv
contactul mani-ochi cand manipulati comprimatele. Reduceti riscurile de expunere atunci cand
dizolvati comprimatele, de exemplu comprimatele nu trebuie zdrobite. in cazul contactului produsului
dizolvat cu pielea, spélati pielea expusa cu apa. In eventualitatea expunerii ochilor, spalati imediat cu
apa ochiul afectat si solicitati sfatul medicului.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la pergolid sau alti derivati de ergot, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii adverse din cauza nivelurilor scazute de
prolactind, care reprezinta un risc in special pentru femeile insircinate sau care alipteazd. Femeile
insarcinate sau care alipteaza trebuie s evite contactul cutanat sau contactul mana-gura si s poarte
manusi atunci cand administreazd produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Gestatie:

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil. Studiile de laborator efectuate pe soareci si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene. La
soareci s-a observat o fertilitate redusa la doza de 5,6 mg/kg greutate corporala pe zi.

Lactatie:

Nu este recomandati utilizarea in timpul lactatiei. La soareci, greutatea corporala si ratele de
supravietuire reduse ale puilor au fost atribuite inhibarii farmacologice a secretiei prolactinei, care
duce la oprirea lactatiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Utilizati cu atentie in cazul in care produsul medicinal veterinar este administrat in asociere cu alte
medicamente despre care se stie ci afecteaza legarea la proteine.

A nu se administra in asociere cu antagonisti de dopamind, precum neuroleptice (fenotiazine - de
exemplu acepromazini), domperidona sau metoclopramid, intrucat aceste medicamente pot reduce
eficienta pergolidului.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare orala, o data pe zi.

Pentru a facilita administrarea, doza zilnici necesari trebuie pusi intr-o cantitate mici de apa si/sau
amestecatd cu melasa sau alti indulcitori si agitati pani la dizolvare. In acest caz comprimatele
dizolvate trebuie administrate cu o seringa. Intreaga cantitate trebuie administrata imediat.
Comprimatele nu trebuie zdrobite, vezi sectiunea 3.5.

Doza initiald

Doza initiala este de aproximativ 2 pg pergolid/kg (interval de dozare: 1,3 pand la 2,5 png/kg; vezi
tabelul de mai jos). Doza de Intretinere trebuie ajustati conform raspunsului individual, asa cum s-a
determinat prin monitorizare (vezi mai jos), ducind la o doza de mentinere medie de 2 ug pergolid/kg
greutate corporala cu un interval de dozare de 0,6 pana la 10 pg pergolid/kg greutate corporala.
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Doza de intretinere
Pentru aceastd afectiune se anticipeaza tratamentul pe viata.
Majoritatea cailor raspund la tratament si sunt stabilizati la 0 doza medie de 2 pg pergolid/kg greutate

corporala. Ameliorarea clinici cu pergolid este estimata in interval de 6 pand la 12 sdptdmaéni. Caii pot

raspunde clinic la doze mai reduse sau variate; prin urmare se recomanda sa ajustati doza cea mai

scazuti si eficientd pe cal pe baza rispunsului la tratament, indiferent dacé este vorba despre
eficacitate sau semne de intoleranta. Unii cai pot avea nevoie de doze care ajung pand la 10 pg




pergolid/kg greutate corporali pe zi. In aceste situatii rare, se recomandi monitorizarea suphment
adecvati.

Dupi diagnosticarea initiala, repetati testarea endocrinologica pentru ajustarea dozei si momtonzarea
tratamentului la intervale de 4 pin la 6 siptimani pana la stabilizare sau ameliorarea semnelot. chm TR
si/sau cind se efectueaza teste diagnostice. ‘

Daca semnele clinice sau testele diagnostice nu s-au ameliorat in intervalul primelor 4 pana la

6 saptdmani, doza zilnica totala poate fi crescutd cu 0,25 — 0,50 mg. in eventualitatea in care semnele
clinice s-au ameliorat, dar incd nu s-au normalizat, medicul veterinar poate decide privind ajustarea
sau nu a dozei, luand in considerare raspunsul/toleranta individuala la doza.

In eventualitatea in care semnele clinice nu sunt controlate adecvat (evaluare clinica si/sau teste
diagnostice), se recomanda cresterea dozei zilnice totale cu 0,25 — 0,5 mg (daca produsul este tolerat la
acea dozi) la fiecare 4 pana la 6 siptdmani pani apare stabilizarea. In cazul in care se dezvolta
intolerantd la doza, tratamentul trebuie oprit timp de 2 pana la 3 zile si reluat la jumitate din doza
anterioard. Doza totald zilnicd poate fi apoi ajustata la efectul clinic dorit cu 0,25 — 0,5 mg la fiecare 2
pini la 4 saptaimani. Daca s-a omis o dozd, urmitoarea dozi programati trebuie administrata conform
prescriptiei.

Dupa stabilizare, trebuie efectuaté evaluarea clinica si teste diagnostice periodice la fiecare 6 luni
pentru a monitoriza tratamentul si doza. in cazurile in care nu pare si existe un raspuns la tratament,
diagnosticarea trebuie reevaluata.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Nu sunt disponibile informatii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati pentru consum uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificati pentru consumul uman.

Calul trebuie sa fie declarat ca nefiind destinat consumului uman conform legislatiei nationale privind
pasaportul calului.

Nu este autorizatd utilizarea la animale destinate s produca lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN04BC02
4.2 Farmacodinamie

Pergolidul este un derivat de ergot sintetic si este un agonist puternic cu durata lunga de actiune al
receptorului de dopamina. Studiile farmacologice ir vitro si in vivo au demonstrat activitatea
pergolidului ca fiind un agonist selectiv al dopaminei, cu un efect redus sau niciun efect asupra cilor
pentru norepinefrind, epinefrind sau serotonind, la doze terapeutice. In mod similar celorlalti agonisti
de dopamind, pergolidul inhiba eliberarea de prolactina. La caii cu disfunctia partii intermediare a
glandei pituitare (DPIP), pergolidul 1si exercitd efectul terapeutic prin stimularea receptorilor de
dopamind. Mai mult, la caii cu DPIP, pergolidul a demonstrat o reducere a nivelurilor plasmatice de
ACTH, MSH si ale altor peptide pro-opiomelanocortinice.



Informa;ii_i .,farmacocinetice la cal sunt disponibile pentru doze orale de 2, 4 si 10 pug pergolid/lfg
greutate gofporald. S-a demonstrat ca pergolidul este absorbit rapid, cu o duratd micd pana la atingerea
concenfigAi maxime

S ,«f’lﬁ . C . .
.~ €prcéntratiile maxime (Cmax) dupa doza de 10 pg/kg au fost reduse si variabile cu o medie de ~

4 ng/ml si un timp de injumitatire plasmatica terminal mediu (T 14) de ~ 6 ore. Durata medie pana la
atingerea concentratiei maxime (Tmax) a fost ~ 0,4 ore, iar aria de sub curbad (ASC) a fost ~
14 ng x ore/ml.

fn cadrul unei analize analitice mai sensibile, concentratiile plasmatice dupa doza de 2 pg pergolid/kg
au fost foarte scizute si variabile, cu concentratii maxime care au variat de [a 0,138 1a 0,551 ng/ml.
Concentratiile maxime au aparut la 1,25 +/- 0,5 ore (Tmax). Concentratiile plasmatice la majoritatea
cailor au fost cuantificabile numai pentru 6 ore dupd administrarea dozei. Cu toate acestea, un cala
prezentat concentratii cuantificabile pentru un interval de 24 ore. Timpii de injumatatire terminali nu
au fost calculati, intrucét a existat o elucidare incompleta a curbei concentratie plasmatica-timp pentru
majoritatea cailor.

Concentratiile maxime (Cmax) dupa doza de 4 pg/kg au fost reduse si variabile, cu un interval de 1a 0,4
la 4,2 ng/ml, cu o medie de 1,8 ng/ml si un timp de injumatitire plasmatica terminal mediu (T %) de ~
6 ore. Durata medie pini la atingerea concentratiei maxime (Tmax) a fost ~ 0,6 ore, iar ASCt

~ 3,4 ng x ore/ml.

Pergolidul mesilat este asociat in proportie de aproximativ 90% cu proteinele plasmatice la om si
animale de laborator. Calea de eliminare este prin rinichi.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pistra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din PVC/PE/PVDC-aluminiu, contindnd 10 comprimate fiecare
Cutie de carton x 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 sau 240 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \*

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMARUL(NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE:CARTON
[1. DEAUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

o
ife 0,25 mg comprimate filmate

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Pergolid 0,25 mg (echivalent cu 0,33 mg pergolid mesilat)

| 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 comprimate
30 comprimate
60 comprimate
90 comprimate
100 comprimate
120 comprimate
160 comptimate
240 comprimate

| 4. SPECH TINTA

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

| 5. INDICATIIL

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Nu este autorizati utilizarea la caii destinati pentru consum uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificati pentru consumul uman.

Calul trebuie si fie declarat ca nefiind destinat consumului uman conform legislatiei nationale privind
pasaportul calului.

Nu este autorizati utilizarea la animale destinate s& produci lapte pentru consum uman.

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l)/aaaa}



L 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

. oL AR
. BT
A nu se pastra la temperaturi mai mare de 30 °C. A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja 2;5”

de lumina.

[ 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ]

A se citi prospectul inainte de utilizare. A se evita ingestia accidentald de citre oameni. A se citi
prospectul pentru avertismentele destinate utilizatorilor.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
Alfasan Nederland B.V.
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE B
| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}



N\

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
| MICI

Blister alumipiu

5’5 /j’

. [1. DEX¥MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pergbsafe

(1

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Pergolid 0,25 mg (echivalent cu 0,33 mg pergolid mesilat)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. De ;mirea produsului medicinal veterinar

, Perggsé‘fzé 0,25/0,5/1/2 mg comprimate filmate pentru cai

2.  Compozitie
Fiecare comprimat contine:
Substanti activa:

Pergolid 0,25/0,5/1/2 mg
echivalent cu 0,33/0,66/1,31/2,62 mg pergolid mesilat

Excipienti:

Comprimat 0,25 mg

Nucleu:

Oxid galben de fier (E172) 30 ug
fnvelis:

Dioxid de titan (E171) 0,708 mg
Oxid feroferic 42 g
Comprimat 0,5 mg

Nucleu:

Oxid galben de fier (E172) 0,064 mg
Invelis:

Oxid galben de fier (E172) 22 ug
Dioxid de titan (E171) 1,5 mg
Comprimat 1 mg

Nucleu:

Oxid galben de fier (E172) 0,12 mg
Invelis:

Oxid galben de fier (E172) 0,11 mg
Dioxid de titan (E171) 2,86 mg
Oxid feroferic 25 ng
Oxid rogu de fier (E172) 6pg
Comprimat 2 mg

Nucleu:

Oxid galben de fier (E172) 0,24 mg
Invelis:

Oxid galben de fier (E172) 0,66 mg
Dioxid de titan (E171) 5,06 mg
Oxid feroferic 0,28 mg

Comprimat filmat

Comprimat 0,25 mg: Comprimat filmat de culoare gri, de forma sferica
Comprimat 0,5 mg: Comprimat filmat de culoare aproape alba, de forma sferica
Comprimat 1 mg: Comprimat filmat de culoare bej, de forma sfericd
Comprimat 2 mg: Comprimat filmat de culoare verde, de formi sferica
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3. Specii tintd

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul simptomatic al semnelor clinice asociate cu disfunctia intermediari a glandei pituitare
(DPIP) (Boala Cushing la cai).

S8.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru cai in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la pergolid mesilat sau alti
derivati de ergot, sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd pentru cai mai tineri de 2 ani.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie efectuate analize de laborator endocrinologice adecvate, precum si evaluarea semnelor clinice
pentru a stabili un diagnostic de DPIP.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Avand in vedere cd majoritatea cazurilor de DPIP au fost diagnosticate la caii maturi, sunt prezente in
mod frecvent si alte procese patologice. Pentru monitorizarea si frecventa testirii, vezi sectiunea Doze
pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Pergolidul, la fel ca alti derivati de ergot sintetic, poate cauza emeza, ameteald, letargie sau tensiune
arteriald scdzutd. Au fost observate reactii adverse severe, cum ar fi colapsul. Ingestia poate fi
daundtoare si asociati cu reactii adverse severe, in special la copii sau la persoanele cu afectiuni
cardiace preexistente. Trebuie avutd o griji deosebitd pentru a evita ingestia accidentald a produsului
medicinal veterinar.

Pentru a reduce riscul de ingestie accidental:

- Evitati contactul mina-gura. Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utiliziirii acestui
produs.

- Depozitati si manipulati acest produs medicinal veterinar separat de produsele medicinale de uz
uman si manipulati-1 cu precautie deosebita. Puneti blisterul inapoi in cutie si luati masurile de
precautie ca acesta sa nu fie la indeméana copiilor.

- Comprimatele pregitite pentru administrare trebuie administrate imediat si nu trebuie lisate
nesupravegheate.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul mediculuj s1 prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Evitati s conduceti vehicule sau sa utilizati utilaje dupi administrarea acestui
produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia ochilor. Evitati contactul cu ochii, inclusiv
contactul ména-ochi cind manipulati comprimatele. Reduceti riscurile de expunere atunci cand
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4
dizolvati comprimatele, de exemplu comprimatele nu trebuie zdrobite. In cazul contactului produsului

dizolvat cu pielea, spilati pielea expusa cu apa. in eventualitatea expunerii ochilor, spalati imediat cu
api ochiul afecfat si solicitati sfatul medicului.

Spalati-va pe Eyﬁini dupi utilizare.

Acest prodﬁs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la pergolid sau alti derivati de ergot, trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii adverse din cauza nivelurilor scazute de
prolactina, care reprezintd un risc in special pentru femeile insarcinate sau care alipteaza. Femeile
insércinate sau care alipteazi trebuie si evite contactul cutanat sau contactul mana-gura st sa poarte
minusi atunci cdnd administreaza produsul.

Gestatie:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar

responsabil. Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilité la iepele gestante. Studiile
de laborator efectuate pe soareci si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene. La soareci s-a observat o
fertilitate redusa la doza de 5,6 mg/kg greutate corporald pe zi.

Lactatie:

Nu este recomandati utilizarea la iepele care alipteazi, pentru care siguranta acestui produs medicinal
veterinar nu a fost demonstrata. La soareci, greutatea corporald si ratele de supravietuire reduse ale
puilor au fost atribuite inhibarii farmacologice a secretiei prolactinei, care duce la oprirea lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Utilizati cu atentie in cazul in care produsul medicinal veterinar este administrat in asociere cu alte
medicamente despre care se stie ci afecteaza legarea la proteine.

A nu se administra in asociere cu antagonisti de dopamina, precum neuroleptice (fenotiazine - de
exemplu acepromazini), domperidoni sau metoclopramid, intrucét aceste medicamente pot reduce
eficienta pergolidului.

Supradozare:
Nu sunt disponibile informatii.

7. Evenimente adverse

Cai:
Rare Inapetentd, anorexie', letargie'.
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Simptome la nivelul sistemului nervos central® (de exemplu
animale tratate): depresie?, ataxie?).
Diaree si colici.
Foarte rare Transpiratie
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! tranzitorii
2 usoard

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
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comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul nat

@
,rgn'ﬁl&‘ .
P

o

’)’)

raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare oral3, o dati pe zi.

Doza initiala
Doza initiala este de aproximativ 2 pg pergolid/kg (interval de dozare: 1,3 pana la 2,5 pg/kg; vezi
tabelul de mai jos). Doza de intretinere trebuie ajustati conform raspunsului individual, asa cum s-a
determinat prin monitorizare (vezi mai jos), ducand la o dozi de mentinere medie de 2 ug pergolid/kg
greutate corporald cu un interval de dozare de 0,6 pana la 10 pg pergolid/kg greutate corporala.

Dozele initiale sunt recomandate dupd cum urmeazi:

Ils,

"‘:3

2,
hG7
“ Moy,
“IRITATE.
- ma—
-

Greutat . . . Interval
@ :;Zrzlgaa Comprimat Comprimat Cor;przmat Cor;zprzmat .D.O.ZC;V de
calului 0,25 mg 0,5 mg mg mg L L P
13-25
100 - 200 kg (::) 0.25mg | ™ kg
17-25
201 - 300 kg (:) (:) 0.50mg | = kg
1,9-25
301 — 400 kg (:) (:) 0.75mg | = g
sau
1,9-25
301 - 4001 | OO 0P me | okg
1L7-25
401 - 600 kg . LOmg | = kg
sau
17-25
401 - 600 kg (:) (:) LOmg | " kg
18-25
601 - 850 kg O ‘ Limg | 7 ohg
sau
18-25
601 — 850 kg (:)(:)(:) Limg | ong
0-24
851 1000 kg ‘ 20mg | 205

ng’kg
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Interval
Gre utateia c imat Comprimat Comprimat Comprimat Doza " Zwa
corporald a omprima 0.5 ] 2m initiald ¢
calului 0 Mg me g ’ dozare
sau
§51 - 1000 C X 20mg | 2o
= 4 ged vmg ug/kg

Doza de intretinere

Pentru aceasti afectiune se anticipeazi tratamentul pe viata.

Majoritatea cailor raspund la tratament si sunt stabilizati la 0 dozd medie de 2 pg pergolid/kg greutate
corporald. Ameliorarea clinici cu pergolid este estimatd in interval de 6 pana la 12 sdptiméni. Caii
pot rispunde clinic la doze mai reduse sau variate; prin urmare se recomanda si ajustati doza cea mai
scdzuta si eficientd pe cal pe baza raspunsului la tratament, indiferent daci este vorba despre
eficacitate sau semne de intoleranti. Unii cai pot avea nevoie de doze care ajung pand la 10 pg
pergolid/kg greutate corporali pe zi. In aceste situatii rare, se recomandd monitorizarea suplimentara
adecvata.

Dupa diagnosticarea initial3, repetati testarea endocrinologicd pentru ajustarea dozei si monitorizarea
tratamentului la intervale de 4 pani la 6 siptdmani pana la stabilizare sau ameliorarea semnelor clinice
si/sau cdnd se efectueaza teste diagnostice.

Daci semnele clinice sau testele diagnostice nu s-au ameliorat in intervalul primelor 4 pana la

6 saptamani, doza zilnica totald poate fi crescuta cu 0,25 — 0,50 mg. in eventualitatea in care semnele
clinice s-au ameliorat, dar inci nu s-au normalizat, medicul veterinar poate decide privind ajustarea
sau nu a dozei, ludnd in considerare raspunsul/toleranta individuala la doza.

In eventualitatea in care semnele clinice nu sunt controlate adecvat (evaluare clinica si/sau teste
diagnostice), se recomanda cresterea dozei zilnice totale cu 0,25 — 0,5 mg (daca produsul este tolerat la
acea dozi) la fiecare 4 pani la 6 saptaméni pana apare stabilizarea. In cazul in care se dezvoltd
intoleranta la doza, tratamentul trebuie oprit timp de 2 pana la 3 zile si reluat la jumatate din doza
anterioard. Doza totald zilnica poate fi apoi ajustati la efectul clinic dorit cu 0,25 — 0,5 mg la fiecare 2
pani la 4 siptimani. Daci s-a omis o doza, urmitoarea doza programati trebuie administratd conform
prescriptiei. ‘

Dupa stabilizare, trebuie efectuata evaluarea clinica si teste diagnostice periodice la fiecare 6 luni
pentru a monitoriza tratamentul si doza. In cazurile in care nu pare si existe un rispuns la tratament,
diagnosticarea trebuie reevaluata.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pentru a facilita administrarea, doza ziinica necesari trebuie pusa intr-o cantitate mica de apa si/sau
amestecatd cu melasa sau alti indulcitori si agitatd pand la dizolvare. In acest caz comprimatele
dizolvate trebuie administrate cu o seringa. Intreaga cantitate trebuie administratd imediat.
Comprimatele nu trebuie zdrobite, vezi sectiunea Atentionari speciale.

10. Perioade de asteptare

Nu este autorizaté utilizarea la caii destinati pentru consum uman.

Caii tratati nu pot fi niciodata sacrificati pentru consumul uman.

Calul trebuie si fie declarat ca nefiind destinat consumului uman conform legislatiei nationale privind
pasaportul calului. ‘

Nu este autorizata utilizarea la animale destinate s producd lapte pentru consum uman.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C. A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja
de lumind. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcati pe blistere sau
cutia de carton dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Cutie de carton x 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 sau 240 comprimate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare gi producatorul responsabil pentiu eliberarea geriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Tarile de Jos

Tel: +31 348 416945

E-mail: pharmacovigilance@alfasan.nl
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