PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Perlutex 5 mg Tabletten fiir Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung
Jede Tablette enthalt:

Wirkstoffe:
Medroxyprogesteronacetat 5,0 mg

Eine weile, runde, flache Tablette mit abgeschragten Kanten, einem Durchmesser von 6 mm und einer
Bruchkerbe auf einer Seite.
3. Zieltierart(en)

Hund, Katze.

Zall.

4. Anwendungsgebiete

Zur Verhinderung der Brunst bei Katzen.
Zur kurzfristigen Verschiebung der Laufigkeit bzw. Brunst bei Hunden.
Nur nach strenger Indikationsstellung zur Unterbrechung der Laufigkeit bzw. Brunst bei Hunden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden vor Erreichen der Geschlechtsreife.

Nicht anwenden bei

- entziindlichen Veranderungen der Gebarmutter (z. B. Metritis, Pyometra) und der Scheide,
Vaginalausfluss, Mammatumoren, Trachtigkeit. )

- pathologischem Zyklusverlauf, vorausgegangener Nidationsverhiitung mit Ostrogenen, Diabetes
mellitus, Akromegalie, hochgradiger Verfettung (Hypothyreoidismus).

Nicht anwenden bei Tieren, die innerhalb des auf die Behandlung folgenden Zyklus zur Zucht
vorgesehen sind.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine Angaben.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Keine Angaben.
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Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:
Keine Angaben.

Besondere Vorsichtsmanahmen fiir den Umweltschutz:
Keine Angaben.

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wéhrend der Trachtigkeit und Laktation.

Wegen der schwer voraussagbaren Auswirkungen einer langeren Medroxyprogesteronacetat-
Behandlung auf den nachfolgenden Zyklus bzw. Fruchtbarkeit wird von einer Dauerbehandlung bei
Zuchttieren abgeraten.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Keine Angaben.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme
Basis der verfugbaren Daten nicht Verhaltensstorung?

geschatzt werden) Hyperplasie der Milchleiste

Neoplasie der Milchdriise®

Scheintrachtigkeitc, Zystische Endometriumhyperplasied,
Mucometrad, Pyometrad

Storung der Nebennierenfunktione, Diabetes mellituse,
Akromegalie

@ Wesensveranderung.

®Bei langfristiger Anwendung von Gestagenen ist das Risiko hoch.

¢ Nach Beendigung der Behandlung.

4 Wenn die Laufigkeit bei Hiindinnen unterbrochen wird.

¢ Eine Langzeitbehandlung kann zu einer Atrophie der Nebennierenrinde und einer Insulinresistenz
fuhren.

Katze:

Sehr selten Hyperplasie der Milchleiste

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Neoplasie der Milchdriise®
einschlieRlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf gesteigerter Appetit, Gewichtszunahme
Basis der verfugbaren Daten nicht Verhaltensstorung®

geschatzt werden) Scheintrachtigkeite,
Storung der Nebennierenfunktiond, Diabetes mellitus?,
Akromegalie
2 Bei langfristiger Anwendung von Gestagenen ist das Risiko hoch
b\Wesensveranderung.

¢ Nach Beendigung der Behandlung.
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d Eine Langzeitbehandlung kann zu einer Atrophie der Nebennierenrinde und einer Insulinresistenz
flhren.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgeflihrt sind, bei lhrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder seinen drtlichen Vertreter unter Verwendung der
Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder Uber Ihr nationales Meldesystem melden. Die
Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder koénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierdrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Eingeben.
Die empfohlene Richt-Dosierung liegt bei 0,5 mg/kg Korpergewicht.

Kurzfristige Verschiebung der Laufigkeit bzw. Brunst:

Hundin: 5-10 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier/Tag, entsprechend
1-2 Tabletten des Tierarzneimittels/Tier/Tag bis zum gewiinschten Eintrittsdatum der Laufigkeit;
Hindinnen ab 15 kg Kdrpergewicht erhalten die héhere Dosierung.

Unterbrechung der Brunst bzw. Laufigkeit:

Hundin: Beim Auftreten der ersten L&ufigkeitszeichen, jedoch bis spétestens am 3. Tag der
Proostrusblutung kann die Laufigkeit durch die tagliche Verabreichung von
Medroxyprogesteronacetat unterbrochen werden:

10-20 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier/Tag Uber 4 Tage, gefolgt von 5-10 mg
Medroxyprogesteronacetat/Tier/Tag Uber 12 Tage,

entsprechend 2-4 Tabletten des Tierarzneimittels/Tier/Tag Uber 4 Tage, gefolgt von 1-2 Tabletten des
Tierarzneimittels/Tier/Tag Uber 12 Tage; Hundinnen ab 15 kg Kdrpergewicht erhalten die hohere
Dosierung.

Verhinderung der Brunst bei der Katze:

5 mg Medroxyprogesteronacetat/Tier/Woche,
entsprechend 1 Tablette des Tierarzneimittels/Tier/Woche.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie maéglich
ermittelt werden.

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Die Tabletten werden zweckmaRigerweise vor der Mahlzeit verabreicht; dabei empfiehlt es sich, die
Tabletten in einem Bissen der jeweiligen Lieblingsfutter zu verstecken.

Verhinderung der Brunst bei der Katze: Die Behandlung wird im Andstrus begonnen.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.
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11. Besondere Lagerungshinweise

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht uber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blister angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

12. Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. (iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benotigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgréfien
Zul.-Nr. 6180769.00.00

Packungsgrofen: Faltschachtel mit 1 Blisterpackung (20 Tabletten), Faltschachtel mit 10
Blisterpackungen (200 Tabletten)

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{TT/IMM/JIJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber:

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dénemark

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Haupt Pharma Munster GmbH

Schleebriiggenkamp 15

48159 Minster

Deutschland
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Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Deutschland

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH

Hauptstr. 6-8

88326 Aulendorf

Tel: + 49 (0)7525-205-0

Mitvertreiber:

Deutschland

Dechra Veterinary Products Deutschland GmbH
Hauptstr. 6 — 8

88326 Aulendorf

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Verschreibungspflichtig
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