prsxd e L

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pergoquin 1 mg comprimate pentru cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat
Comprimat de culoare roz, de forma rotunda si convexa, cu linie Tn forma de cruce pe o parte, pentru

ruperea comprimatului.

Comprimatele pot fi divizate 1n 2 sau 4 parti egale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Cai

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cai in caz de hipersensibilitate cunoscuta la pergolid mesilat sau la alte derivate de
ergot sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la cai mai tineri de 2 ani.

4.4  Atentioniri speciale

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

4.5  Precautii speciale pentru utilizare
Precautij speciale pentru utilizare la animale

Avénd n vedere ca 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 4.9.




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 dupd
divizarea comprimatelor. Evitati contactul cu ochii si inhalarea cdnd manipulati comprimatele.
Reduceti riscurile de expunere atunci cind divizati comprimatele, de ex., comprimatele nu trebuie
zdrobite.

In cazul contactului cu pielea, spalati pielea expusa cu apa. [n eventualitatea expunerii ochilor, spélati
imediat cu apd 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 poate cauza reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la pergolid sau la alti derivati ai ergotului trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Acest produs poate cauza efecte adverse datoritd nivelurilor scazute de prolacting, care comporta un
risc in special pentru femeile gravide sau care aldpteaza. Femeile gravide sau care aldpteazi trebuie sa
evite contactul cutanat sau contactul mana-gura prin purtarea de manusi atunci cand se administreaza
produsul.

Ingerarea accidentald, in special de citre copii, poate cauza reactii adverse. Pentru a evita ingerarea
accidentald, fiti atenti s nu lasati produsul 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. Spalati-va mainile dupa
utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Rareori, la cai s-au observat inapetenta, anorexia si letargia, semne ale sistemului nervos central (de
ex., depresia usoara si ataxia usoard), diaree si colici. In cazuri foarte rare au fost observate transpiratii.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmdtoarea conventie.

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate )

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate )
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate )

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate , inclusiv raportdrile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Gestatie:

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

Lactatie:

Nu se recomandi utilizarea la iepele care aldpteaza 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.

4.8 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 cd afecteaza legarea la proteina.




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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala, o data pe zi.

Pentru a facilita administrarea, doza zilnica necesari trebuie pusi intr-o cantitate mica de apa si/sau
amestecata cu melasa sau alti indulcitori si agitatd pand la dizolvare. in acest caz, comprimatele
dizolvate trebuie administrate cu o seringa. Intreaga cantitate trebuie administrata imediat.
Comprimatele nu trebuie zdrobite.

Doza initiala

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

2 pg pergolid/kg cu un interval intre 0,6 si 10 pg pergolid/kg. Doza initiald (2 ug pergolid/kg, de ex.,
un comprimat pentru 500 kg greutate corporala) 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 initiald Interval de dozare
comprimate
200- 300 kg Vs 0,50 mg 1,7-2,5 pg/kg
301-400 kg Y 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 pg/kg
851 - 1000 kg 2 2,00 mg 2,0-24 pg/kg

Doza de intretinere

Pentru aceasta boala se anticipeaza tratamentul pe viata.

Majoritatea cailor rdspund la tratament si sunt stabilizati la 0 dozd medie de 2 ug pergolid/kg greutate
corporald. Ameliorarea clinica cu pergolid este estimata in interval de 6 pand la 12 sdptamani. Caii pot
raspunde clinic la doze mai reduse sau variate; prin urmare, se recomanda si ajustatidoza cea mai
scdzutd si eficienta pe cal pe baza raspunsului la tratament, indiferent daca este vorba despre
eficacitate sau semne de intoleranta. Unii cai pot avea nevoie de doze care ajung péani la 10 pg
pergolid/kg greutate corporald pe zi. In aceste situatii rare, se recomand monitorizarea suplimentari
adecvata.

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

Daca semnele clinice sau testele diagnostice nu s-au ameliorat in intervalul primelor 4 pani la 6
saptamani, doza zilnici totald poate fi crescuti cu 0,25 - 0,50 mg. In eventualitatea n care semnele
clinice s-au ameliorat, dar inca nu s-au normalizat, medicul veterinar poate decide privind ajustarea
sau nu a dozei, ludnd in considerare raspunsul/toleranta individuali la doza.

In eventualitatea In care semnele clinice nu sunt controlate adecvat (evaluarea clinicd si/sau testele
diagnostice), se recomanda cresterea dozei zilnice totale cu 0,25 - 0,5 mg (dacid medicamentul este
tolerat la acea doza) la fiecare 4 pana la 6 siptimani 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 pand la 4 saptamani. Dacd s-a omis doza, urmatoarea doza programati trebuie administrata
conform prescriptiei.



Dupa 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 sa existe un raspuns la tratament,
diagnosticarea trebuie reevaluata.

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

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Nu sunt disponibile informatii.
4.11 Timp de asteptare

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

Caii tratati nu pot fi sacrificati niciodata pentru consumul uman.

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

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

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Sistem nervos, agonist de dopamina
Codul veterinar ATC: QN04BC02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Pergolidul este un derivat de ergot sintetic si este un agonist puternic, cu duratd lunga de actiune al
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 cailor
pentru norepinefring, epinefrind sau serotonina la doze terapeutice. In mod similar celorlalti agonisti
de dopamind, pergolidul inhiba eliberarea de prolactind. La caii cu disfunctia partii intermediare a
glandei pituitare (DPIP) pergolidul isi exercita efectul terapeutic prin stimularea receptorilor de
dopamini. Mai mult, la caii cu DPIP, pergolidul a demonstrat o reducere a nivelurilor de plasma a
ACTH-MSH si a altor peptide pro-opiomelanocortinice.



5.2 Particularititi farmacocinetice

Informatiile farmacocinetice la cai sunt disponibile pentru doze orale de 2, 4 si 10 pg de pergolid/kg
greutate corporald. S-a demonstrat cd pergolidul este absorbit rapid cu o duratd mici pana la atingerea
concentratiei maxime.

Concentratiile maxime (Cmax) dupa doza de 10 pg/kg au fost reduse si variabile cu o medie de ~
4 ng/ml si un timp de injumatatire plasmatica medie (T 1/2) de ~ 6 ore. Durata medie p4na la atingerea
concentratiet maxime (Tmax) a fost ~ 0,4 ore, iar zona de sub curbd (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 variazi de 0,138 1a 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, intrucét a apérut o elucidare incompleta a curbei concentratiei plasmatice-timp pentru
majoritatea cailor.

Concentratiile maxime (Cmax) dupa doza de 4 png/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/m! si un timp de Injumatétire 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 trece prin rinichi.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Croscarmeloza sodica

Oxid rosu de fier (E172)

Lactoza monohidrat

Stearat de magneziu

Povidona

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4  Precauti speciale pentru depozitare

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

Blistere din aluminiu-OPA/Aluminiu/PVC care contin 10 comprimate

Cutie din carton cu 50, 60, 100, 150, 160 sau 200 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
%rebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DET]NATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels
AUSTRIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190334
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

25.10.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2021




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pergoquin 1 mg comprimate peptru cai
Pergolid L

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

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

|3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 comprimate
60 comprimate
100 comprimate
150 comprimate
160 comprimate
200 comprimate

| 5. SPECIH TINTA

Cai

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp (Timpi) de asteptare:

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati consumului uman.

Caii tratati nu pot fi sacrificati niciodata pentru consumul uman.

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

i 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Acest produs poate fi daunator pentru femeile gravide si care aldpteaza.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




EXP {lund/an} 2
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

12, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Richter Pharma AG, 4600 Wels, AUSTRIA

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

190334
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

BLISTER DIN ALUMINIU

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pergoquin 1 mg comprimate"
Pergolid )

(

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Richter Pharma AG

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| S. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT



PROSPECT:

Pergoquin 1 mg comprimate pentru cai

.

¥. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

Austria

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lelypharma BV

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Olanda

2,  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pergoquin 1 mg comprimate pentru cai

Pergolid

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare comprimat contine:

Substanti activa:

Pergolid 1,0 mg

echivalent cu 1,31 mg de pergolid mesilat

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.

4. INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la cai in caz de hipersensibilitate cunoscuti la pergolid mesilat sau la alte derivate de

ergot sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cai mai tineri de 2 ani.




6. REACTH ADVERSE

Rareori, la cai s-au observat 1napetenta anorexia si letargia, semne usoare ale 51stemulu1 nervos
central (de ex., depresia usoar si ataxia usoari), dlaree si colici. In cazuri foarte rare au fost obsewate
transpiratii. . :
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizénd urmdtoarea conventie: Ry
- foarte ﬁecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- mai pufin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate )

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7.  SPECII TINTA

Cai

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare orala, o data pe zi.

Doza initiala

Doza initiala 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 mentioneazi cea mai frecventd dozi medie ca fiind

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

Dozele initiale recomandate sunt dupa cum urmeazi:

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 ug/kg
401 - 600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 ug/kg
601 - 850 kg 1% 1,50 mg 1,8 -2,5 pg/kg
851 -1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ug/kg

Doza de intretinere

Pentru aceastd boald se anticipeaza tratamentul pe viati.

Majoritatea cailor raspund la tratament si sunt stabilizati la 0 doza medie de 2 pg pergolid/kg greutate
corporald. Ameliorarea clinicd cu pergolid este estimata in interval de 6 pani la 12 siptimani. Caii pot
raspunde clinic la doze mai reduse sau variate; prin urmare, se recomanda si ajustati doza cea mai
scdzuta si eficientd pe cal pe baza réspunsului la tratament, indiferent daca este vorba despre
eficacitate sau semne de intoleranta. Unii cai pot avea nevoie de doze care ajung pani la 10 pg
pergolid/kg greutate corporali pe zi. In aceste situatii rare, se recomanda monitorizarea suplimentara
adecvata.



Dupi diagnosticarea initiald, repetati testarea endocrinologica pentru ajustarea dozei §i monitorizarea
tratamentului la intervale de 4 pana la 6 saptamani pani la stabilizare sau ameliorarea semnelor clinice
si/sau cind se efectueaza teste diagnostice.

.

Daca semnele clinice sau testele diagnostice nu s-au ameliorat in intervalul primelor 4 pana la 6
saptamani, doza zilnici totald poate fi crescuta 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, ludnd in considerare rispunsul/toleranta individuald la doza.

in eventualitatea in care semnele clinice nu sunt controlate adecvat (evaluarea clinicd si/sau
testelediagnostice), se recomanda cresterea dozei zilnice cu0,25 - 0,5 mg (dacd medicamentul este
tolerat la acea doza) la fiecare 4 pand la 6 sdptamani pana apare stabilizarea. in cazul in care se
dezvolti intoleranta la dozi, tratamentul trebuie oprit timp de 2 pand la 3 zile si reluate la jumatate din
doza anterioari. Doza totala zilnica poate fi apoi ajustati la efectul clinic dorit cu 0,25 - 0,5 mg la
fiecare 2 pana la 4 saptiméni. Daci se omite o dozi, urmétoarea doza programata trebuie administratd
conform prescriptiei.

Dupi stabilizare, trebuie efectuate evaluarea clinici 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.

Comprimatele pot fi divizate in 2 sau 4 pirti egale, pentru a asigura administrarea adecvatd a dozelor.
Puneti comprimatul pe o suprafati plani, cu partea cu liniile de marcare in sus $i cu partea convexa
(rotunjitd) spre suprafata respectiva.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a facilita administrarea, doza zilnici necesara trebuie pusa Intr-o cantitate mica de ap si/sau
amestecatd cu melasa sau alti indulcitori si agitatd pana la dizolvare. In acest caz, comprimatele
dizolvate trebuie administrate cu o seringa. Intreaga cantitate trebuie administrati imediat.
Comprimatele nu trebuie zdrobite.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este autorizata utilizarea la caii destinati pentru consum uman.

Caii tratati nu pot fi sacrificati niciodata pentru consumul uman.

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



Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de dep021tare

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii inscrisa pe blister si pe cutle dugpé
»EXP”. Data expirarii se refer3 la ultima zi din acealyna. 777
Perioada de valabilitate a comprimatelor divizate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Trebuie efectuate analize de laborator endocrinologice adecvate, precum si evaluarea semnelor clinice
pentru a stabili un diagnostic de DPIP.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Avénd in vedere c 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 8.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi 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 apd ochiul afectat si solicitati asistenti medicala. Pentru iritarea nazala, mutati-va la aer
proaspét si solicitati asistentd medicald in cazul in care dezvoltati dificultiti de respiratie.

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

Acest produs poate cauza efecte adverse datorita nivelurilor scazute de prolactina, care comporta un
risc in special pentru femeile gravide sau care aldpteaza. Femeile gravide sau care alapteazi trebuie sa
evite contactul cutanat sau contactul mana-gurd prin purtarea de manusi atunci cand se
administreazaprodusul.

Ingerarea accidentald, in special de cétre copii, poate cauza reactii adverse. Pentru a evita ingerarea
accidentald, fiti atenti sd nu lasati produsul la indeméana si vederea copiilor. Partile de comprimat
trebuie puse inapoi in spatiul deschis al blisterului. Blisterele trebuie introduse 1nap01 in ambalaj si
tinute in 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. Spalati-va mainile dupa
utilizare.

Gestatie:

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de medicul
veterinar responsabil. Siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilit 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 corporali pe zi.



Lactatie:

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau 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 afecteazi legarea la proteina.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu sunt disponibile informatii.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2020
15. ALTE INFORMATII

Cutie din carton cu 50, 60, 100, 150, 160 sau 200 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma s.r.1.

Calea Serban Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Romania
Tel: +4021 3365428
office@richter-pharma.ro
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