PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Pergoquin 1 mg tablety pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pergolidum 1,0 mg

ekvivalentni 1,31 mg pergolidi mesilas

Pomocné latky:
Cerveny oxid zelezity (E172) 0,9 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta
Razova kulata a konvexni tableta s délici ryhou ve tvaru kiiZze na jedné stran€.

Tablety Ize rozdé€lit na 2 nebo 4 stejné Casti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Kon¢

4.2  Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Symptomaticka 1écba klinickych ptiznaku spojenych s dysfunkei pars intermedia hypofyzy (PPID)
(Cushingtiv syndrom u koni).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u koni se znamou precitlivélosti na pergolid-mesylat nebo jiné namelové derivaty nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u koni mladsich 2 let.

4.4  Zvlastni upozornéni

Pro stanoveni diagnozy PPID je nutné provést vhodné endokrinologické laboratorni testy spole¢né s
vyhodnocenim klinickych ptiznaki.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

ProtoZze je vétSina piipadt PPID diagnostikovana u starSich koni, vyskytuji se u nich casto i jiné
patologické procesy. Sledovani a frekvence testovani viz bod 4.9.




Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji 1é¢ivy piipravek zvifatim

Tento veterindrni 1€¢ivy pfipravek mize po rozdéleni tablet zptisobovat podrazdéni oka, drazdivy
zapach nebo bolest hlavy. Zabraite vniknuti do o¢i a vdechnuti pii nakladani s tabletami. Pti
déleni tablet minimalizujte expozicni rizika, napt. tablety nedrt'te.

V pripad¢ ndhodného kontaktu s kiizi oplachnéte exponovanou kiizi vodou. V ptipad¢ vniknuti do o¢i
ihned vyplachnéte zasazené oko vodou a vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Pti podrazdéni nosni
sliznice se presunte na Cerstvy vzduch a v ptipad¢, Ze se objevi dychaci obtize, vyhledejte
lékarskou pomoc.

Tento pfipravek mize zptisobovat hypersenzitivni (alergické) reakce. Lidé se zndmou precitlivélosti na
pergolid nebo jiné namelové derivaty by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Tento pfipravek mlze zptisobovat nezadouci u€inky kvili snizenym hladinam prolaktinu, coz
predstavuje mimoradné riziko pro téhotné a kojici Zeny. Pfi podavani pfipravku by se mély
téhotné nebo kojici Zeny vyhnout dermalnimu kontaktu nebo ptenosu z rukou do ust noSenim
rukavic.

Néahodné poziti, zvlasté détmi, mize zptisobit nezddouci ucinky. Peclivé uchovavejte ptipravek mimo
dohled a dosah déti, aby se zabranilo nahodnému poziti. Casti tablet je nutno vratit na misto do
otevieného blistru. Blistry vlozte zpét do vnéjsiho obalu a uchovavejte na bezpecném misté. V
ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned l€¢karskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Pfi pouzivani tohoto piipravku nejezte, nepijte ani nekuite. Po pouziti si umyjte ruce.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaZnost)

Ve vzacnych ptipadech byla u koni pozorovana inapetence, prechodna anorexie a letargie, mirné
pfiznaky u centralni nervové soustavy (napf. mirna deprese a mirna ataxie), prijem a kolika. Ve
velmi vzacnych piipadech bylo hlaseno poceni.

Cetnost nezadoucich ticinkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouct ucinek(y) se projevily u vice nez 1 z 10 oSetrenych zvirat)
- casté (u vice nez 1, ale ménée nez 10 ze 100 oSetrenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetrenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u ménée nez 1 z 10000 oSetrenych zvirat véetne ojedinélych hlaseni).

4.7  PoufZiti v pritbéhu bi‘ezosti nebo laktace

Brezost:

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékarem.
Bezpecnost tohoto veterinarniho 1écivého pripravku nebyla prokézana u biezich klisen.
Laboratorni studie u mysi a kralikd nepodaly diikaz o teratogennich G¢incich. U mysi byla
zjiSténa snizena plodnost pii davce 5,6 mg/kg zivé hmotnosti denné.

Laktace:

Pouziti se nedoporucuje u lakujicich klisen, u nichz nebyla prokazana bezpe¢nost tohoto veterinarniho
1é¢ivého pripravku. U mysi byla sniZzena ziva hmotnost a mira preziti potomstva pfisouzena
farmakologické inhibici vylu¢ovani prolaktinu, majici za nasledek selhani laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pouzivejte s opatrnosti v ptipad¢, ze je veterinarni 1éCivy piipravek podavan spolecné s jinymi 1éCivy,
o nichZ je znamo, Ze ovliviuji vazbu na bilkoviny.



Nepodavejte soubézné s antagonisty dopaminu, jako jsou neuroleptika (fenothiaziny — napf.
acepromazin), domperidon nebo metoklopramid, protoze tyto mohou snizovat G¢innost
pergolidu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani, jednou denng¢.

Pro snazsi podani by pozadovana denni davka méla byt dana do malého mnozstvi vody anebo
smichdna s melasou nebo jinym sladidlem a michdna, dokud se nerozpusti. V tomto piipade¢ je
zapotiebi rozpusténé tablety podéavat injekéni stiikackou. Celé mnozstvi je potfeba podat
okamzité. Tablety nedrt'te.

Pocatecni davka

Pocate¢ni davka je 2 ug pergolidu (rozpéti davky: 1,7 az 2,5 pg/kg) /kg zivé hmotnosti. Publikované
literarni studie uvadgji nejcastéjsi primérnou davku 2 pg pergolidu/kg s rozpétim od 0,6 do
10 pg pergolidu/kg. Pocate¢ni davka (2 pg pergolidu/kg, tj. jedna tableta na 500 kg zivé
hmotnosti) by pak méla byt titrovana podle individualni odezvy stanovené sledovanim (viz
dale).

Pocatecni davky se doporucuji nésledujici:

Ziva hmotnost kond Pocet tablet Pocatecni davka Rozpéti davky
200-300 kg Yo 0,50 mg 1,7-2,5 ng/kg
301400 kg ¥4 0,75 mg 1,925 ug/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 ug/kg
601-850 kg 1Y% 1,50 mg 1,8-2,5 ug/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ng/kg

UdrZovaci davka

U této nemoci se predpoklada celozivotni 1é¢ba.

Vétsina koni reaguje na [éCbu a je stabilizovana pii primerné davce 2 pg pergolidu/kg zivé hmotnosti.
Klinické zlepSeni u pergolidu je ocekdvano beéhem 6 az 12 tydnii. Koné mohou na lécbu
klinicky odpovidat pfi nizSich nebo proménlivych davkach, a proto se doporucuje titrovat na
nejniz$i t¢innou davku na zakladé individualni odezvy na 1é¢bu, zdali je u¢inna nebo nese
znamky intolerance. Nékteré koné mohou pozadovat davku az 10 pg pergolidu/kg zivé
hmotnosti denné. V téchto vzacnych situacich je doporuc¢eno vhodné dodate¢né sledovani.

Po pocatecni diagndze opakujte endokrinologické testovani pro titraci davky a sledovani 1écby v
intervalech 4 az 6 tydnti, dokud nedojde ke stabilizaci nebo zlepSeni klinickych ptiznakii a/nebo
vysledki laboratornich testi.

Pokud se béhem prvnich 4 az 6 tydnti klinické pfiznaky nebo vysledky laboratornich testd nezlepsi,
celkova denni davka mize byt zvySena o 0,25-0,50 mg. V ptipad¢, Ze se klinické ptiznaky
zlepsi, ale nebudou zatim optimalni, mize veterinarni lékaf rozhodnout davku titrovat i
netitrovat s ohledem na individualni odpovéd’/toleranci davky.

Dokud klinické ptiznaky nebudou adekvatné potla¢eny (klinické hodnoceni a/nebo laboratorni testy),
doporucuje se zvySovat celkovou denni davku v ptirtstcich 0,25-0,5 mg (pokud bude 1é¢ivo v
této davce snaseno) kazdé 4 az 6 tydnti, dokud nedojde ke stabilizaci. Pokud se objevi znamky
intolerance davky, 1é¢bu je nutné ukoncéit na 2 az 3 dny a znovu po té obnovit na poloviné
piedchozi davky. Celkova denni davka pak miize byt zpétné titrovana na pozadovany klinicky
ucinek v piirastcich 0,25-0,5 mg kazdé 2 az 4 tydny. Pokud dojde k vynechani davky, dalsi
planovanou davku je nutno podat podle predpisu.

Po stabilizaci je nutné provadét pravidelna klinickd vySetfeni a laboratorni testy kazdych 6 mésict za
ucelem sledovani 1écby a davky. Pokud neni zadna zjevna odezva na 1écbu, méla by byt
diagndza prehodnocena.



Tablety Ize rozdélit na 2 nebo 4 stejné ¢asti, aby bylo zajisténo presné davkovani. Tabletu polozte na
rovny povrch tak, aby jeji strana s ryhami byla oto¢ena nahoru a konvexni (zaoblena) strana
byla otocena k povrchu.

2 stejné dily: stlacte palci po obou stranach tablety.
4 stejné dily: stlacte palcem ve stiedu tablety.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Informace nejsou k dispozici.
4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Nepouzivat u koni, jejichZ maso je ur¢eno pro lidskou spotiebu.

Kin osetfeny timto ptipravkem nesmi byt jiz nikdy urcen pro lidskou spotfebu.

Kun musi byt prohlasen za nezpusobilého pro lidskou spotiebu podle narodni legislativy o prukazech
pro kone.

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: nervovy systém, agonisté dopaminu.
ATCvet kod: QN04BCO02.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pergolid je synteticky namelovy derivat, ktery je silny, dlouhodobé& ptisobici agonista receptoru
dopaminu. Farmakologické studie jak in vitro, tak in vivo, prokazaly aktivitu pergolidu jakozto
selektivniho agonisty dopaminu s malym nebo zadnym ucinkem na drahy norepinefrinu,
epinefrinu nebo serotoninu v terapeutickych davkach. Stejn€ jako u jinych agonistti dopaminu
pergolid inhibuje uvoliovani prolaktinu. U koni s dysfunkci pars intermedia hypotyzy (PPID)
pergolid vykazuje sviij terapeuticky u€inek stimulaci dopaminovych receptorti. Dale se u koni s
PPID prokazalo, Ze snizuji plazmové hladiny ACTH, MSH a jinych proopiomelanokortinovych
peptidu.

5.2  Farmakokinetické udaje
Farmakokinetické informace u kon¢ jsou dostupné pro peroralni davky 2, 4 a 10 ug pergolidu/kg zivé

hmotnosti. Bylo prokazano, ze pergolid je rychle absorbovéan s kratkou dobou dosazeni
maximalni koncentrace.



Maximalni koncentrace (Cmax) po davce 10 ug/kg byly nizké a proménlivé s praimérem 4 ng/ml a
pramérnym termindlnim poloc¢asem (T '%) 6 hodin. Stfedni doba maximalni koncentrace (Tmax)
byla 0,4 hodiny a plocha pod kiivkou (AUC) byla 14 ng x hodiny/ml.

V citlivéjsi analytické zkousSce byly koncentrace v plazme po davce 2 pg pergolidu/kg velmi nizké a
proménlivé s maximalni koncentraci v rozsahu od 0,138 do 0,551 ng/ml. Maximalni
koncentrace byly dosazeny za 1,25 +/- 0,5 hodiny (Tmax). Koncentrace v plazmé u vétSiny koni
byly méfitelné pouze 6 hodin po podéani davky. Avsak jeden kini mél méfitelné koncentrace po
dobu 24 hodin. Terminalni polo¢asy nebyly vypocitany, protoze u vétsiny koni nebyla kiivka
zavislosti koncentrace v plazme na Case Upln¢ ujasnéna.

Maximalni koncentrace (Cmax) po davce 4 pg/kg byly nizké a proménlivé s rozsahem od 0,7 do
2,9 ng/ml s primérem 1,7 ng/ml a primérnym terminalnim polo¢asem (T '2) 9 hodin. Stfedni
doba maximalni koncentrace (Tmax) byla 0,6 hodiny a AUC byla 4,8 ng x hodiny/ml.

Pergolid-mesylat je u lidi a laboratornich zvifat ptiblizn¢ z 90 % vazan na plazmatické bilkoviny. Je
vylucovan ledvinami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna siil kroskarmelosy

Cerveny oxid zelezity (E172)

Monohydrat laktosy

Magnesium-stearat

Povidon

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti délenych tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 dny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh asloZeni vnitiniho obalu

Blistry z hliniku-OPA/hliniku/PVC obsahujici 10 tablet

Papirova krabicka s 50, 60, 100, 150, 160 nebo 200 tabletami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



