CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pergoquin 1 mg tabletki dla koni

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Pergolid 1,0 mg

jako 1,31 mg pergolidu mezylan

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Kroskarmeloza sodowa

Zelaza tlenek czerwony (E172) 0,9 mg

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Powidon

Roézowa, okragta, wypukta tabletka z linig podziatu w ksztalcie krzyza po jednej stronie.

Tabletka moze by¢ dzielona na 2 lub 4 rowne czgsci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie (nieprzeznaczone do produkcji zywnosci)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie objawowe objawow klinicznych zwiazanych z dysfunkcja czesci posredniej przysadki
mozgowej (PPID; zespot Cushinga koni).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub inne pochodne sporyszu lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u koni mtodszych niz 2-letnie.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy wykonywa¢ odpowiednie laboratoryjne badania endokrynologiczne oraz oceng objawow
klinicznych w celu stwierdzenia rozpoznania PPID.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Poniewaz wigkszo$¢ przypadkow PPID rozpoznaje si¢ u starszych koni, czgsto wystepuja tez inne
procesy patologiczne. Informacje dotyczace monitorowania i czesto$ci badan, patrz punkt 3.9.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie oczu, drazniacy zapach lub bol
glowy po dzieleniu tabletek. Unika¢ kontaktu z oczami i wdychania przy postepowaniu z tabletkami.
Zminimalizowa¢ ryzyko narazenia podczas dzielenia tabletek, np. tabletek nie nalezy rozgniatac.

W przypadku kontaktu ze skora, zmy¢ narazong skore woda. W razie narazenia oczu niezwlocznie
sptuka¢ dotkniete oko woda i uzyskac poradg lekarskg. W przypadku podraznienia nosa wyj$¢ na
swieze powietrze i uzyska¢ pomoc lekarskg w przypadku wystapienia trudnosci z oddychaniem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwos$ci (alergiczne). Osoby o
znanej nadwrazliwosci na pergolid lub inne pochodne sporyszu powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywac zdarzenia niepozadane na skutek obnizonego
poziomu prolaktyny, co stanowi szczegolne ryzyko dla kobiet w cigzy i karmiacych piersig. Kobiety w
cigzy i karmiace piersig powinny unika¢ kontaktu przez skore oraz przenoszenia z dtoni do ust przez
noszenie rekawiczek podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Przypadkowe potknigcie, w szczegolno$ci przez dzieci, moze powodowaé zdarzenia niepozadane. Aby
unikna¢ przypadkowego potknigcia, starannie przechowywac weterynaryjny produkt leczniczy w
miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Czesci tabletek nalezy umiesci¢ z powrotem w
otwartym miejscu blistra. Blistry nalezy wsadza¢ z powrotem do opakowania zewngtrznego i
przechowywaé w bezpiecznym miejscu. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zasiggnaé
porady lekarza oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Po
uzyciu umy¢ rece.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie:
Rzadko Brak apetytu, Brak taknienia', Letarg';
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego? (np.
zwierzat): Depresja osrodkowego uktadu nerwowego, Ataksja);
Biegunka, Kolka;
Bardzo rzadko Potliwos¢
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
Iprzejs$ciowe
’tagodne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego
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stosowanego u klaczy w cigzy nie zostalo okre$lone. Badania laboratoryjne na myszach i krolikach nie
wykazaty dziatania teratogennego. Stwierdzono ograniczenie ptodnosci u myszy przy dawce
5,6 mg/kg masy ciata na dobe.

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania u koni w okresie laktacji, u ktérych nie okreslono bezpieczenstwa

stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego. U myszy obnizona masa ciata i wskazniki
przezywalno$ci potomstwa przypisano farmakologicznemu hamowaniu wydzielania prolaktyny
prowadzacemu do braku laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci w przypadku, gdy weterynaryjny produkt leczniczy
podawany jest w skojarzeniu z innymi lekami o znanym dziataniu wiazania biatek.

Nie podawa¢ réwnoczesnie z antagonistami dopaminy, takimi jak neuroleptyki (fenotiazyny — np.
acepromazyna) domperidon lub metoklopramid, poniewaz moga one ogranicza¢ skutecznos¢
pergolidu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne, raz dziennie.

W celu utatwienia podawania wymagana dzienng dawke nalezy umiesci¢ w matej ilosci wody i/lub
zmiesza¢ z melasg lub innym stodzikiem, a nastgpnie mieszac¢ do rozpuszczenia. W takim przypadku
rozpuszczone tabletki nalezy poda¢ za pomoca strzykawki. Cala objetos¢ nalezy podaé natychmiast.
Tabletek nie nalezy rozgniatac.

Dawka poczatkowa

Dawka poczatkowa wynosi 2 pg pergolidu/kg (zakres dawki: od 1,7 do 2,5 pg/kg) masy ciata. Badania
w opublikowanej literaturze cytuja najczgstsza, Srednig dawke wynoszaca 2 ng pergolidu/kg z
zakresem od 0,6 do 10 pg/pergolidu/kg. Dawke poczatkows (2 ug pergolidu/kg, tj. jedna tabletka na
500 kg masy ciata) nalezy nastepnie dostosowacé odpowiednio do indywidualnej odpowiedzi,
stwierdzonej na podstawie monitorowania (patrz ponizej).

Zaleca si¢ nastepujace dawki poczatkowe:

Masa ciata konia Liczba tabletek Dawka Zakres dawkowania
poczatkowa
200-300 kg 23 0,50 mg 1,7-2,5 pg/kg
301400 kg Y4 0,75 mg 1,9-2,5 pg/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 pg/kg
601-850 kg 1Y% 1,50 mg 1,8-2,5 ng/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ug/kg
Dawka podtrzymujaca

W przypadku choroby przewiduje si¢ leczenie do konca zycia.

Wiekszos¢ koni reaguje na leczenie i stabilizuje si¢ przy $redniej dawce wynoszacej 2 ug pergolidu/kg
masy ciala. Poprawa kliniczna po zastosowaniu pergolidu oczekiwana jest w ciggu od 6 do 12 tygodni.
Konie moga reagowac klinicznie przy nizszych lub zmiennych dawkach, w zwigzku z czym zaleca si¢
stopniowe dostosowanie dawki do najnizszej dawki skutecznej dla zwierzgcia na podstawie
odpowiedzi na leczenie, czy bedzie nig skuteczno$¢, czy objawy nietolerancji. Niektore konie moga
wymagac dawek siegajacych nawet 10 pg pergolidu/kg masy ciata na dobg. W takich rzadkich
przypadkach zalecane jest odpowiednie dodatkowe monitorowanie.

Po poczatkowym rozpoznaniu nalezy powtarza¢ badania endokrynologiczne w celu dostosowania
dawki i monitorowania leczenia w odst¢pach 4—6 tygodni do czasu stabilizacji lub poprawy objawow
klinicznych i/lub wynikéw badan diagnostycznych.



Jesli objawy kliniczne lub wyniki badan diagnostycznych nie ulegng poprawie po pierwszym okresie
wynoszacym 4—6 tygodni, catkowita dawke dzienng mozna zwigkszy¢ o 0,25-0,50 mg. W przypadku,
gdy objawy kliniczne ulegly poprawie, ale nie normalizacji, lekarz weterynarii moze podjac¢ decyzje o
dostosowaniu lub braku dostosowania dawki bioragc pod uwage indywidualng odpowiedz/tolerancje na
dawke.

W przypadku, gdy objawy kliniczne nie s3 odpowiednio kontrolowane (na podstawie oceny klinicznej
i/lub testow diagnostycznych), zaleca si¢ zwickszanie catkowitej dawki dobowej o przyrosty co 0,25—
0,5 mg (jesli lek jest tolerowany przy tej dawce) co 4 do 6 tygodni do czasu stabilizacji. W razie
wystgpienia objawow nietolerancji dawki leczenie nalezy wstrzymac na 2—-3 dni i wznowic przy
polowie poprzedniej dawki. Nastgpnie catkowita dzienna dawka moze zosta¢ zwigkszona z powrotem
do uzyskania pozadanego efektu klinicznego o przyrosty co 0,25-0,5 mg co 2—4 tygodnie. W
przypadku pominig¢cia dawki nastepng zaplanowang dawke nalezy podaé¢ zgodnie z zaleceniami.

Po uzyskaniu stabilizacji regularne oceny kliniczne i badania diagnostyczne nalezy wykonywac¢ co
6 miesigcy w celu monitorowania leczenia i dawki. W przypadku braku widocznej odpowiedzi na
leczenie nalezy dokona¢ ponownej oceny rozpoznania.

Tabletki mozna dzieli¢ na 2 lub 4 réwne cze$ci w celu zapewnienia doktadnego dawkowania. Potozy¢
tabletke na plaskiej powierzchni strong z linig podzialu do géry 1 wypukly (zaokraglong) strong w dot.

e

2 réwne czesci: nacisnagé w dot kciukami po obu stronach tabletki.
4 rowne czesci: nacisngé w dot keiukiem posrodku tabletki.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Brak dostgpnych informacji.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Produkt niedopuszczony do stosowania u koni przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Leczone konie nigdy nie moga by¢ poddawane ubojowi do spozycia przez ludzi.

Kon musi zosta¢ zadeklarowany jako nieprzeznaczony do spozycia przez ludzi w ramach przepisow
krajowych dotyczacych paszportow dla koni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko do spozycia przez ludzi.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QN04BC02
4.2 Dane farmakodynamiczne

Pergolid jest syntetyczng pochodna sporyszu i ma dziatanie silnego, dlugotrwatego agonisty receptora
dopaminy. Badania farmakologiczne in vitro oraz in vivo dowiodly aktywnosci pergolidu jako
wybiodrczego agonisty dopaminy, z bardzo niewielkim dziataniem lub jego brakiem w dawkach
terapeutycznych na $ciezki norepinefryny, epinefryny lub serotoniny. Podobnie jak w przypadku
innych agonistow dopaminy, pergolid hamuje uwalnianie prolaktyny. U koni cierpigcych na
dysfunkcje czgsci posredniej przysadki moézgowej (PPID) pergolid wykazuje dziatanie terapeutyczne
przez stymulacje receptorow dopaminy. Ponadto wykazano, ze u koni z PPID pergolid obniza poziom
w osoczu ACTH, MSH i innych peptyddéw pro-opiomelanokortynowych.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Informacje farmakokinetyczne dla koni dostgpne sa dla dawek 2, 4 i 10 pg pergolidu/kg masy ciata.
Wykazano, ze pergolid jest szybko wchtaniany w krotkim czasie do osiggniecia stezenia
maksymalnego.

Stezenia maksymalne (Cmax) po podaniu dawki 10 pg/kg byty niskie i zmienne, ze $rednia ~ 4 ng/ml,
a sredni koncowy okres pottrwania (T '2) wynosit ~ 6 godzin. Mediana czasu st¢zenia maksymalnego
(Tmax) wynosita ~ 0,4 godziny, a powierzchnia pod krzywa (AUC) wynosita ~ 14 ng x godz./ml.

W czulszym oznaczeniu analitycznym st¢zenia w osoczu po podaniu dawki 2 pg pergolidu/kg byty
bardzo niskie i zmienne, ze st¢zeniami maksymalnymi w zakresie od 0,138 do 0,551 ng/ml. St¢zenia
maksymalne wystapity po 1,25 +/— 0,5 godz. (Tmax). Stezenia w osoczu u wigkszosci koni byty
mierzalne tylko przez 6 godzin po podaniu. Jednakze u jednego konia mierzalne stezenia
obserwowano przez 24 godziny. Koncowe okresy pottrwania nie zostaty wyliczone, poniewaz nie byto
pelnej jasnosci dotyczacej krzywej stezenia w osoczu w czasie dla wigkszosci koni.

Stezenia maksymalne (Cmax) po podaniu dawki 4 pug/kg byty niskie i zmienne, w zakresie od 0,7 do
2,9 ng/ml, ze $rednig ~ 1,7 ng/ml, a $redni koncowy okres pottrwania (T '2) wynosit ~ 9 godzin.
Mediana czasu st¢zenia maksymalnego (Tmax) wynosita ~ 0,6 godz. a AUC ~ 4,8 ng x godz./ml.
Pergolidu mezylan jest w okoto 90% wigzany z biatkami osocza u ludzi i zwierzat laboratoryjnych.
Wydalanie zachodzi przez nerki.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci podzielonych tabletek po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blister sktadajacy si¢ z Aluminium-OPA/Aluminium/PVC zawierajacy 10 tabletek w pudetku
tekturowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 5 blistrow z 50 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 blistrow z 60 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 100 blistrow ze 100 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 15 blistrow ze 150 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 16 blistrow ze 160 tabletkami.
Pudetko tekturowe zawierajace 20 blistrow z 200 tabletkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. Nalezy skorzysta¢ z krajowego
systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi danego
weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2938/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.01.2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

