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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Pergoquin | mg comprimate pentru cai

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ~

Fiecare comprimat contine:
Substanta activa:
Pergolid 1,0 mg

(echivalent cu 1,31 mg de pergolid mesilat)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentialii pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Croscarmeloza sodica

Oxid rosu de fier (E172)

0,9 mg

Lactoza monohidrat

Stearat de magneziu

Povidona

Comprimat de culoare roz, de forma rotunda si convexa, cu linie in forma de cruce pe o parte, pentru

ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3. ' INFORMATII 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 pértii intermediare a glandei

pituitare (DPIP) (Boala Cushing la cai).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la alti derivati de ergot sau la

oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cai cu varsta mai mica de 2 ani.

3.4  Atentiondri speciale

Trebuie efectuate teste 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 sigurantd la speciile tinta:

Avand‘in vedere ci majoritatea cazurilor de DPIP au fost diagnosticate la caii in varsta, sunt prezente
“in mod frecvent si alte procese patologice. Pentru monitorizarea si frecventa testarii, vezi sectiunea

3.9.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia ochilor, un miros iritant sau dureri de cap dupa
divizarea comprimatelor. Evitati contactul cu ochii si inhalarea cand manipulati comprimatele.
Reduceti riscurile de expunere atunci cand divizati comprimatele, de ex., comprimatele nu trebuie
zdrobite.

In cazul contactului cu pielea, spilati pielea expusa cu apa. In eventualitatea expunerii ochilor, spalati
imediat cu apa ochiul afectat si solicitati asistentd medicala. Pentru iritarea nazald mutati-va la aer
proaspit si solicitati asistentd medicala in cazul in care dezvoltati dificultati de respiratie.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscut la pergolid sau la alti derivati ai ergotului trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte adverse datorita nivelurilor scazute de prolactind,
care comporti un risc in special pentru femeile gravide sau care alapteaza. Femeile gravide sau care
alapteaza trebuie si evite contactul cutanat sau contactul méana-gura prin purtarea de manusi atunci
cand se administreaza produsul medicinal veterinar.

Ingerarea accidentald, in special de cétre copii, poate cauza reactii adverse. Pentru a evita ingerarea
accidentald, fiti atenti s nu lasati produsul medicinal veterinar la indemana si vederea copiilor. Partile
de comprimat trebuie puse inapoi in spatiul deschis al blisterului. Blisterele trebuie introduse fnapoi in
ambalaj si tinute n siguranti. In cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs medicinal veterinar.
Spalati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Cai:
Rare : Inapetenta, anorexia’, letargia';
(1 péna la 10 animale / 10 000 de Semne ale sistemului nervos central® (de ex., depresia
animale tratate): sistemului nervos central, ataxia);
Diaree, colici;
Foarte rare Transpiratii
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! tranzitorii
2 ugoare




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritiﬁi ;
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele ds
contact respective. "
e,
3.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie S

Gestatie:

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de medicul.
veterinar responsabil. Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabiliti la iepele gestante.
Studiile de laborator efectuate pe soareci si iepuri nu au demonstrat efecte teratogene. La goareci s-a
observat o fertilitate redusi la o doza de 5,6 mg/kg greutate corporala pe zi.

Lactatie:

Nu se recomandi utilizarea la iepele in lactatie pentru care nu s-a demonstrat siguranta acestui produs
medicinal veterinar. La soareci, greutatea corporald si ratele de supravietuire reduse ale puilor au fost
alocate inhibarii farmacologice ale secretiei prolactinei care duce la oprirea lactatiei.

3.8 Interactiuni 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 proteina. -

A nu se administra in asociere cu antagonisti de dopamind, precum neuroleptice (fenotiazine - de ex.,
acepromazind), domperidond sau metoclopramid, Intrucét acesti agenti pot reduce eficienta
pergolidului.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala, o dati pe zi.

Pentru a facilita administrarea, doza zilnica necesara trebuie pusa intr-o cantitate micé de ap si/sau
amestecatd cu melasi sau alti indulcitori si agitatd pana la dizolvare. In acest caz, comprimatele
dizolvate trebuie administrate cu o seringi. Intreaga cantitate trebuie administratd imediat.
Comprimatele nu trebuie zdrobite.

Doza initiala »

Doza initiald este de 2 pg pergolid/kg (interval de dozare: de la 1,7 pani la 2,5 pg/kg) greutate
corporald. Studiile din literatura de specialitate mentioneazad cea mai frecventa doza medie ca fiind
2 ug pergolid/kg cu un interval intre 0,6 pana la 10 pg pergolid/kg. Doza initiald (2 pg pergolid/kg,
de ex., un comprimat pentru 500 kg greutate corporald) trebuie apoi ajustatd conform raspunsului
individual, asa cum s-a determinat prin monitorizare (a se vedea mai jos).

Dozele initiale recomandate sunt dupa cum urmeaza:

Greutate corporala cal Numir de Doza initiala Interval de dozare
comprimate
200-300 kg Yo 0,50 mg 1,7-2,5 ug/kg
301-400 kg Ya 0,75 mg 1,9 - 2,5 pglkg
401 - 600 kg | 1,00 mg 1,7-2,5 ng/kg
601 - 850 kg 1% 1,50 mg 1,8 -2,5 pg/kg
851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0-24 ug/kg

Doza de intretinere

Pentru aceastd boala se anticipeaza tratamentul pe viati.

Majoritatea cailor rdspund la tratament si sunt stabilizati la o dozd medie de 2 pg pergolid/kg greutate
corporald. Ameliorarea clinicé cu pergolid este estimati In interval de 6 pana la 12 saptamani. Caii pot



raspunde clinic la doze mai reduse sau variate; prin urmare, se recomanda sé ajustati pana la doza cea
mai scizutd si eficientd pe cal pe baza raspunsului la tratament, indiferent daca este vorba despre
cficacitate sau semne de intolerantd. Unii cai pot avea nevoie de doze care ajung pand la 10 pg
pergolid/kg greutate corporala pe zi. In aceste situatii rare, se recomanda monitorizarea suplimentara
adecvati. ‘

Dupa diagnosticarea initiald, repetati testarea endocrinologica pentru ajustarea dozei si monitorizarea
tratamentului la intervale de 4 pana la 6 saptimani pana la stabilizare sau ameliorarea semnelor clinice
‘si/sau cand se efectueaza teste diagnostice.

Daca semnele clinice sau testele diagnostice nu s-au ameliorat in intervalul primelor 4 pana la 6
saptdmani, doza zilnicd totald poate fi crescuté cu 0,25 - 0,50 mg. {n 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 (evaluarea clinica si/sau testele
diagnostice), se recomanda cresterea dozei zilnice totale cu 0,25 - 0,5 mg (dacd medicamentul este
tolerat la acea doza) la fiecare 4 pana la 6 saptimani pana apare stabilizarea. In cazul in care se
dezvolti intoleranta la doza, tratamentul trebuie oprit timp de 2 pana la 3 zile si reluat la jumatate din
doza anterioard. Doza totald zilnicd poate fi apoi ajustatd la efectul clinic dorit cu 0,25 - 0,5 mg la
fiecare 2 pani la 4 saptimani. Daca se omite o doza, urmatoarea doza programatd trebuie administrata
conform preseriptiei.

Dupd stabilizare, trebuie efectuate evaluarea clinicd si teste diagnostice periodice la fiecare 6 luni
pentru a monitoriza tratamentul si doza. In cazurile in care nu pare sd existe un raspuns la tratament,
diagnosticarea trebuie reevaluata.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafata plana, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjita) spre suprafata respectiva.

2 pirti egale: apasati cu degetele mari pe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

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 BES

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman. S

Caii tratati nu pot fi sacrificati niciodata pentru consumul uman. e

Calul trebuie si fie declarat ca nefiind destinat consumului uman conform legislatiei nationale prwmd
pasaportul calului. § ./
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc 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 a
receptorului de dopamina. Studiile farmacologice in vitro si in vivo au demonstrat activitatea
pergolidului ca fiind un agonist selectiv al dopaminei cu un efect redus sau niciun efect asupra cdilor
pentru norepinefrina, epinefrind sau serotonini 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 isi exercitd efectul terapeutic prin stimularea receptorilor de
dopamina. Mai mult, la caii cu DPIP, pergolidul a demonstrat o reducere a nivelurilor de plasmi a
ACTH-MSH si a altor peptide pro-opiomelanocortinice.

4.3 Farmacocinetica

Informatiile farmacocinetice la cai sunt disponibile pentru doze orale de 2, 4 si 10 pg de pergolid/kg
greutate corporala. S-a demonstrat ci pergolidul este absorbit rapid cu o duratd mica de timp pani la
atingerea concentratiei maxime.

Concentratiile maxime (Cmax) dupd doza de 10 pg/kg au fost reduse si variabile cu o medie de

~4 ng/ml si un timp de injumadtatire plasmatica medie (T 1/2) de ~ 6 ore. Durata medie pana la
atingerea concentratiei maxime (Tmax) a fost ~ 0,4 ore, iar zona de sub curba (ASC) a fost ~ 14 ng x
ore/ml.

in cadrul unei analize analitice mai sensibile, concentratiile plasmatice dupa doza de 2 pg/kg au fost
foarte scazute si variabile cu concentratii maxime care variaza de 0,138 la 0,551 ng/ml. Concentratiile
maxime au apdrut la 1,25 +/- 0,5 ore (Tmax). Concentratiile plasmatice la majoritatea cailor au fost
cuantificabile numai pentru 6 ore dupa administrarea dozei. Cu toate acestea, un cal a prezentat
concentratii cuantificabile pentru un interval de 24 de ore. Timpii de injumititire terminali nu au fost
calculati, intrucat a aparut o elucidare incompletd a curbei concentratiei plasmatice-timp pentru
majoritatea cailor.

Concentratiile maxime (Cmax) dupa doza de 4 pg/kg au fost reduse si variabile cu un interval de la 0,7
la 2,9 ng/ml cu o medie de ~ 1,7 ng/ml si un timp de injumatatire plasmatici terminal mediu (T 1/2)
de ~ 9 ore. Durata medie pana la atingerea concentratiei maxime (Tmax) a fost ~ 0,6 ore, iar ASC a
fost ~ 4,8 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 calea renala.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.



5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

5.3 Precautii ,spéciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blistere din Aluminiu-OPA/Aluminiu/PVC care contin 10 comprimate intr-o cutie de carton.
Dimensiunile de ambalaj:

Cutie de carton de 5 blistere cu 50 comprimate.

Cutie de carton de 6 blistere cu 60 comprimate.

Cutie de carton de 10 blistere cu 100 comprimate.

Cutie de carton de 15 blistere cu 150 comprimate.

Cutie de carton de 16 blistere cu 160 comprimate.

Cutie de carton de 20 blistere cu 200 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE -

VetViva Richter GmbH'

7. VNUMARUL.(N.UMERF‘JLE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
20055 .

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.12.2019

9. DATA ULTIMEi REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
- PRODUSULUI

09/2023
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza ée Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON (50, 60, 100, 150, 160, 200 comprimate)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pergoquin 1 mg comprimate
Pergolid

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat contine:
Pergolid 1,0 mg (echivalent cu 1,31 mg pergolid mesilat)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate
60 comprimate
100 comprimate

- 150 comprimate

© 160 comprimate

© 200 comprimate -

[4.  SPECUTINTA

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

[5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

‘ 7. kP.ERIOADE,_DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

Caii tratati nu pot fi sacrificati niciodata pentru consumul uman.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Acest produé medicinal veterinar poate fi ddundtor pentru femeile gravide si care aldpteaza.
A se citi prospectul inainte de utilizare.



\ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

) «"(dh

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetViva Richter

I 14. NUMERELE AUTORIZATIHILOR DE COMERCIALIZARE

230055

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



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

Blistete din Aluminiu-OPA/Aluminiu/PVC care contin 10 comprimate

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pergoquin

(1

} 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Pergolide 1 mg/comprimat

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {I/aaaa} .

VetViva Richter

13



HueERd w b

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. <Denumirea produsului medicinal veterinar

‘P%@oquin 1 mg comprimate pentru cai

2. Compoziti‘é ‘

Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:

Pergolid 1,0 mg
(echivalent cu 1,31 mg de pergolid mesilat)

Excipienti:
Oxid rosu de fier (E172) 0,9 mg

Comprimat de culoare roz, de forma rotunda si convexa, cu linie in forma de cruce pe o parte, pentru
ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale.

3.  Specii tinta

Cai (care nu sunt destinati productiei de alimente).

4. Ihdi@a@ii'de utilizare

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

5. - Contraindicatii -

Nu.se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la alti derivati de ergot sau la
oricdre dintre éxcipienti. -

Nu se utilizeaza la cai cu varsta mai mica de 2 ani.

6. - . Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Avand in vedere ci majoritatea cazurilor de DPIP au fost diagnosticate la caii in varsta, sunt prezente
in mod frecvent si alte procese patologice. Pentru monitorizarea si frecventa testarii, vezi sectiunea ’
. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare” .

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: ¢ ’ .

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia ochilor, un miros iritant sau dureri de cap dupd
divizarea comprimatelor. Evitati contactul cu ochii si inhalarea cand manipulati comprimatele.
Reduceti riscurile de expunere atunci cand divizati comprimatele, de ex., comprimatele nu trebuie
zdrobite.



in caziil contactului cu pielea, spilati pielea expusa cu apa. In eventualitatea expunerii ochilor, spalati
imediat cu apd ochiul afectat si solicitati asistentd medicala. Pentru iritarea nazald mutati-va la aer
proaspit si solicitati asistentd medicald in cazul in care dezvoltati dificultati de respiratie. ,
Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la pergolid sau alti derivati ai ergotului trebuie s ev1te contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza efecte adverse datoritd nivelurilor scazute de prolactin,
care comporta un risc in special pentru femeile gravide sau care alapteaza Femeile gravrde .sau care
aldpteaza trebuie si evite contactul cutanat sau contactul mana-gurd prin purtarea de manusi atunei-.
cand se administreaza produsul medicinal veterinar.

Ingerarea accidentald, in special de cétre copii, poate cauza reactii adverse. Pentru a evita ingerarea
accidentald, fiti atenti s3 nu Jasati produsul medicinal veterinar la indemana si vederea copiilor. Partile
de comprimat trebuie puse inapoi in spatiul deschis al blisterului. Blisterele trebuie introduse inapoi in
ambalaj si tinute in sigurantd. In cazul ingestiei accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs medicinal veterinar.
Spélati-va mainile dupa utilizare.

Gestatie:

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de medicul
veterinar responsabil. Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabiliti 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 o doza de 5,6 mg/kg greutate corporala pe zi.

Lactatie:

Nu se recomanda utilizarea la iepele in lactatie pentru care nu s-a demonstrat siguranta acestui produs
medicinal veterinar. La soareci, greutatea corporala si ratele de supravietuire reduse ale puilor au fost
alocate inhibarii farmacologice ale 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 cd afecteazd legarea la proteina.

A nu se administra in asociere cu antagonisti de dopamina, precum neuroleptice (fenotiazine - de ex.,
acepromazind), domperidona sau metoclopramid, intrucét acesti agenti pot reduce eficienta
pergolidului.

Supradozare:
Nu sunt disponibile informatii.

7. Evenimente adverse

Cai:
Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Inapetenta, anorexia', letargia', semne ale sistemului nervos central® (de ex., depresia sistemului
nervos central, ataxia), diaree, colici.

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate): Transpiratii. -

! tranzitorii

? usoareRaportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
unui produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢a medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai medicul
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veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
fannq\govigilenta@ansvsa.ro, ichmv(@icbmv.ro

"Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Administrare orala, o-dati pe zi.

Doza initiala

Doza initiald este de 2 pug pergolid/kg (interval de dozare: de la 1,7 pana la 2,5 pg/kg) greutate
corporala. Studiile din literatura de specialitate mentioneaza cea mai frecventi dozd medie ca fiind

2 ug pergolid/kg cu un interval intre 0,6 pana la 10 pg pergolid/kg. Doza initiala (2 pg pergolid/kg, de
ex., un comprimat pentru 500 kg greutate corporald) trebuie apoi ajustata conform raspunsului
individual, asa cum s-a determinat prin monitorizare (a se vedea mai jos).

Dozele initiale recomandate sunt dupa cum urmeaza:

Greutate corporala cal Numar de Doza initiald Interval de dozare
comprimate
200 - 300 kg Y 0,50 mg 1,7-2,5 ng’kg
301-400 kg Ya 0,75 mg 1,9 -2,5 ng/kg
401 - 600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 ng/kg
601 - 850 kg 1% 1,50 mg 1,8 -2,5 ug/kg
851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ng/kg

Doza de intretinere

Pentru aceasti boald se anticipeaza tratamentul pe viata.

Majoritatea cailor raspund la tratament si sunt stabilizati la 0 dozd medic de 2 pg pergolid/kg greutate
corporala. Ameliorarea clinici cu pergolid este estimata in interval de 6 péna la 12 saptamani. Caii pot
raspunde clinic la doze mai reduse sau variate; prin urmare, se recomanda sa ajustati pana la doza cea
mai scizuti si eficienta pe cal pe baza rdspunsului la tratament, indiferent daca este vorba despre
eficacitate sau semne de intoleranti. Unii cai pot avea nevoie de doze care ajung pand la 10 ug
pergolid/kg greutate corporala pe zi. In aceste situatii rare, se recomanda monitorizarea suplimentard:
adecvatd. ‘ :

Dupi diagnosticarea initiala, repetati testarea endocrinologica pentru dozei si monitorizarea
tratamentului la intervale de 4 pana la 6 siptimani pani la stabilizare sau ameliorarea semnelor clinice
si/sau cind se efectueazi teste diagnostice.

Daci semnele clinice sau testele diagnostice nu s-au ameliorat in intervalul primelor 4 pana la 6
saptimani, doza zilnica totali poate fi crescutd cu 0,25 - 0,50 mg. in eventualitatea in care semnele
clinice s-au ameliorat, dar inca nu s-au normalizat, medicul veterinar poate decide privind ajustarea
sau nu a dozei, luand in considerare raspunsul/toleranta individuala la doza. ajustarea

In eventualitatea In care semnele clinice nu sunt controlate adecvat (evaluarea clinicd si/sau testele
diagnostice), se recomanda cresterea dozei zilnice cu 0,25 - 0,5 mg (dac medicamentul este tolerat la
acea dozi) la fiecare 4 pand la 6 sdptaméani pana apare stabilizarea. In cazul in care se dezvoltd
intoleranta la doza, tratamentul trebuie oprit timp de 2 pana la 3 zile si reluate la jumatate din doza
anterioard. Doza totald zilnica poate fi apoi ajustatd la efectul clinic dorit cu 0,25 - 0,5 mg la fiecare 2
péana la 4 siptimani. Daci se omite o dozi, urmatoarea doza programata trebuie administrata conform
prescriptiei.

Dupé stabilizare, trebuie efectuate 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.
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Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 parti egale, pentru a asigura administrarea adecvata a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafatd plani, cu partea cu liniile de marcare in sus si cu partea convexa
(rotunjlta) spre suprafata respectiva. e

2 péarti egale: apasati cu degetele marirpe ambele parti ale comprimatului.
4 parti egale: apasati cu degetul mare pe mijlocul comprimatului.

9.  Recomandari privind administrarea corecti. .

Pentru a facilita administrarea, doza zilnica necesara trebuie pusa intr-o cantitate micé de apa si/sau
amestecatd cu melasd sau alti indulcitori i agitatd péna la dizolvare. In acest caz, comprimatele
dizolvate trebuie administrate cu o seringa. Intreaga cantitate trebuie admlmstrata imediat.
Comprimatele nu trebuie zdrobite:

10. Perioade de asteptare

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati pentru consum uman.

Caii tratati nu pot fi sacrificati.niciodata pentru consumul uman. | :

Calul trebuie sa fie declarat ca nefiind destinat consumului uman conform leglslatlel natlonale pr1V1nd
pasaportul calului.

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum wman.

11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor. Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii
speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii inscrisa pe blister si pe cutie dupd
Exp. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste mésuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medlcamentelor care
nu mai sunt necesare.



13. C!asiﬁcafea' brbdusélbr medicinale vetet_‘ihar_e_
Prodiirs\.medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
{q. ' Nu‘mere'lek'au‘torizlatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230055
Blistere din Aluminiu-OPA/Aluminiuw/PVC care contin 10 comprimate intr-o cutie de carton.

Dimensiunile de-ambalaj: , ‘ ‘
Cutie din carton cu 50,.60, 100, 150, 160 sau 200 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0172025

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:
VetViva Richter GmbH ’
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austria

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42 -

8243 PZ Lelystad

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarca reactiilor adverse suspectate:
VetViva Richter s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195

040206 Bucuresti- = -

Romamia *~ -

Tel: +4021 3365428

office@vetviva.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorulut autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii







