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LAGEMIDDELSTYRELSEN

MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for
Pergoquin, tabletter
D.SP.NR.
31404

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Pergoquin

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:
Pergolid 1,0 mg (som 1,31 mg pergolidmesilat

Hjeelpestoffer:
Rad jernoxid (E172) 0,9 mg

Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Tabletter

20. april 2023

Lyserad, rund og konveks tablet med en korsformet brudlinje pa den ene side.

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Heste (chip-maerket hest)

Terapeutiske indikationer

Symptomatisk behandling af kliniske tegn associeret med Pituitary Pars Intermedia

Dysfunction (PPID) (equin Cushings sygdom).
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4.3

4.4

4.5

4.6

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste med kendt overfglsomhed over for pergolidmesilat eller andre
ergotderivater eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 2 ar.

Serlige advarsler
Der skal udferes relevante endokrinologiske laboratorieundersggelser samt foretages en
vurdering af kliniske tegn for at stille diagnosen PPID.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Da de fleste tilfeelde af PPID diagnosticeres hos &ldre heste, er der ofte andre patologiske
processer til stede. Vedrgrende monitorering og frekvens af undersggelser, se pkt. 4.9.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Dette veterinerleegemiddel kan forarsage gjenirritation, en generende lugt eller hovedpine
efter deling af tabletterne. Undga kontakt med gjnene og inhalation ved handtering af
tabletterne. Ved deling af tabletterne skal eksponeringsrisikoen minimeres. F.eks. bar
tabletterne ikke knuses.

Ved kontakt med huden vaskes den eksponerede hud med vand. Hvis stoffet kommer i
gjet, skal det ramte gje omgaende skylles med vand, hvorefter der sgges laegehjalp. Sag
frisk luft ved nasal irritation og sgg laeegehjeelp, hvis der udvikles vejrtreekningsbesveer.

Dette produkt kan give anledning til overfglsomhedsreaktioner (allergiske reaktioner).
Personer med kendt overfglsomhed over for pergolid eller andre ergotderivater skal undga
kontakt med veteringrlaegemidlet.

Dette produkt kan give anledning til bivirkninger pa grund af nedsatte prolaktinniveauer,
hvilket udger en seerlig risiko for gravide og ammende kvinder. Gravide eller ammende
kvinder skal undga hudkontakt eller hand-til-mund-kontakt ved at beaere handsker under
administrationen af produktet.

Utilsigtet indtag kan, seerligt hos bgrn, medfare bivirkninger. For at undga utilsigtet
indtagelse skal produktet omhyggeligt opbevares utilgeengeligt for bgrn. Delte tabletter
skal leegges tilbage i det abne blisterrum. Blisterne skal derefter leegges tilbage i den ydre
pakning og opbevares pa et sikkert sted. | tilfelde af indgift ved haendeligt uheld skal der
straks s@ges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til legen.

Undlad at spise, drikke eller ryge under brugen af dette produkt. VVask handerne efter
brugen.

Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Der har i sjeldne tilfeelde veeret set appetitlashed, forbigaende anoreksi og letargi, lette
pavirkninger af centralnervesystemet (f.eks. let depression og let ataksi), diarré og kolik
hos heste. | meget sjeldne tilfelde er svedtendens blevet rapporteret.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dreegtighed, diegivning eller seglegning

Dreegtighed:

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-
risk forholdet. Leegemidlets sikkerhed hos draegtige hopper er ikke fastlagt.
Laboratorieundersggelser af mus og kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger. Der er
set nedsat fertilitet hos mus ved doser pa 5,6 mg/kg per dag.

Laktation:
Anvendelse frarades hos diegivende heste, hos hvilke sikkerheden af dette produkt ikke er
fastlagt. Der er set svigt i malkeproduktionen hos mus. Dette skyldes den farmakologiske
haemning af prolaktinsekretionen, som medfarte lavere kropsvaegt og overlevelsesrate hos
afkommet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Anvendes med forsigtighed i tilfelde af at veterinaerleegemidlet administreres sammen med
andre leegemidler, der er kendt for at pavirke proteinbindingen.

Ma ikke administreres sammen med dopamin-antagonister, som f.eks. neuroleptika
(phenothiaziner f.eks. acepromazin), domperidon eller metoclopramid, da disse midler kan
nedseette effekten af pergolid.

Dosering og indgivelsesmade

Oral anvendelse, én gang dagligt.

For at lette administrationen kan den gnskede daglige dosis oplgses i lidt vand og/eller
blandes med melasse eller andet velsmagende foder og omrares, indtil det er oplgst. | dette
tilfeelde skal de oplgste tabletter administreres med en sprgjte. Hele dosen skal
administreres med det samme. Tabletterne ma ikke knuses.

Startdosis

Startdosis er 2 pg pergolid/kg (dosisinterval: 1,7 til 2,5 pg/kg) kropsveegt. | undersggelser,
der er offentliggjort i litteraturen, anfgres det, at den mest almindelige, gennemsnitlige
dosis er 2 pg pergolid/kg med et interval fra 0,6-10 ug pergolid/kg. Startdosis (2 g
pergolid/kg, f.eks. én tablet til en kropsvaegt pa 500 kg) skal herefter titreres i henhold til
det individuelle respons, som bestemmes ved monitorering (se nedenfor).
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Startdoserne anbefales som falger:

Hestens veegt Antal tabletter Startdosis Doseringsinterval
200-300 kg Ya 0,50 mg 1,7-2,5 ug/kg
301-400 kg Ya 0,75 mg 1,9-2,5 pg/kg
401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 png/kg
601-850 kg 1% 1,50 mg 1,8-2,5 nug/kg
851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0-2,4 ug/kg

Vedligeholdelsesdosis

Der forventes livslang behandling for denne sygdom.

De fleste heste responderer pa behandlingen og stabiliseres ved en gennemsnitlig dosis pa
2 ug pergolid/kg kropsvegt. Klinisk forbedring ved brug af pergolid forventes inden for 6
til12 uger. Heste kan respondere klinisk ved lavere eller forskellige doser; det anbefales
derfor at titrere til den laveste effektive dosis hos det enkelte individ baseret pa responsen
af behandlingen, hvad enten det er effekt eller tegn pa intolerance. Nogle heste kan krave
doser sa hgje som 10 pg pergolid/kg veegt pr. dag. I disse sjeldne situationer tilrades
yderligere passende monitorering.

Efter den indledende diagnosticering gentages de endokrinologiske undersggelser med
henblik pa dosistitrering og monitorering af behandlingen med 4-6 ugers mellemrum, indtil
de kliniske tegn og/eller resultaterne af de diagnostiske undersggelser stabiliseres eller
forbedres.

Hvis de kliniske tegn eller resultaterne af de diagnostiske undersggelser ikke er forbedret
efter de farste 4-6 uger, kan den samlede daglige dosis @ges med 0,25-0,50 mg. Hvis de
kliniske tegn er forbedret, men endnu ikke normaliseret, kan dyrleegen afgare, om dosis
skal titreres eller ej, afhangigt af individets respons pé/tolerance over for dosen.

Hvis de kliniske tegn ikke er tilstreekkeligt kontrolleret (klinisk vurdering og/eller
diagnostiske undersggelser), anbefales det at gge den samlede daglige dosis i trin pa 0,25-
0,50 mg (hvis leegemidlet tolereres ved denne dosis) hver 4.til 6. uge, indtil der sker en
stabilisering. Hvis der udvikles tegn pa intolerance over for den aktuelle dosis, skal
behandlingen stoppes i 2 til 3 dage og genoptages med det halve af den tidligere dosis. Den
samlede daglige dosis kan herefter igen titreres op til den gnskede kliniske effekt i trin pa
0,25-0,50 mg hver 2. til 4. uge. Hvis en dosis glemmes, skal den naste planlagte dosis
administreres som ordineret.

Efter stabilisering skal der regelmaessigt foretages en klinisk vurdering og diagnostiske
undersggelser hver 6. maned for at monitorere behandling og dosis. Hvis der ikke ses
respons pa behandlingen bar diagnosen revurderes.

Tabletterne kan deles i 2 eller 4 lige store dele for at sikre en praecis dosering. Placer
tabletten pa en jeevn overflade med delekarven opad og den konvekse side (den rundede
side) mod overfladen.
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2 lige store dele: Tryk ned pa begge sider af tabletten med tommelfingrene.
4 lige store dele: Tryk ned midt pa tabletten med tommelfingeren.

410  Overdosering
Ingen oplysninger tilgengelige.

411  Tilbageholdelsestid
Ma ikke anvendes til heste, der er bestemt til konsum.
Behandlede heste ma aldrig slagtes med henblik pa konsum.
Hesten skal vaere erkleeret "ikke til konsum™ under den nationale lovgivning om hestepas
(chip-meerket).
Ma ikke anvendes til hopper, hvis meelk er bestemt til menneskefade.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Nervesystemet, dopaminagonist
ATCvet-kode: QN04BC02

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Pergolid er et syntetisk ergotderivat og er en potent, langtidsvirkende dopaminreceptor-
agonist. | farmakologiske forsgg som er udfart bade in vitro og in vivo er det pavist, at
pergolid udviser aktivitet som en selektiv dopaminagonist med lille eller ingen effekt pa
noradrenalins, adrenalins eller serotonins virkningsmekanismer ved terapeutiske doser.
Pergolid haemmer som andre dopaminagonister frigivelsen af prolactin. Hos heste med
Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID) udaver pergolid sin terapeutiske effekt ved
at stimulere dopaminreceptorer. Ydermere har pergolid vist sig at seenke plasmaniveauet af
ACTH, MSH og andre pro-opiomelanocortin-peptider hos heste med PPID.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Der findes oplysninger om farmakokinetikken hos heste for orale doser pa 2, 4 og 10 pug
pergolid/kg kropsvaegt. Det er pavist, at pergolid hurtigt absorberes med en kort tid til den
maksimale koncentration.

De maksimale koncentrationer (C.a) efter dosen pa 10 pg pergolid/kg var lave og
varierende med en middelveerdi pa ~ 4 ng/ml og en gennemsnitlig terminal halveringstid
(T%) pa ~ 6 timer. Mediantiden til den maksimale koncentration (T ) var ~ 0,4 timer, og
arealet under kurven (AUC) var ~ 14 ng x timer/ml.
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I en mere falsom analytisk styrkebestemmelse var plasmakoncentrationerne efter dosen pa
2 pg pergolid/kg meget lave og varierende med maksimale koncentrationer i intervallet fra
0,138 til 0,551 ng/ml. De maksimale koncentrationer blev opnaet efter 1,25 +/- 0,5 timer
(Tmax)- Plasmakoncentrationerne hos de fleste heste kunne kun males i 6 timer efter
dosering. En hest havde dog malbare koncentrationer i 24 timer efter dosering. De
terminale halveringstider blev ikke beregnet, da kurven over plasmakoncentrationen som
funktion af tiden ikke var fuldsteendig klarlagt hos de fleste heste.

De maksimale koncentrationer (Cnay) efter dosen pa 4 ug pergolid/kg var lave og
varierende med et interval pa 0,7 til 2,9 ng/ml med en middelverdi pa ~ 1,7 ng/ml og en
gennemsnitlig terminal halveringstid (T%2) pa ~ 9 timer. Mediantiden til den maksimale
koncentration (Tyax) var ~ 0,6 timer, og AUC var ~ 4,8 ng x timer/ml.

Pergolidmesilat bindes ca. 90 % til plasmaproteiner i mennesker og i forsggsdyr.
Eliminationsvejen er via nyrerne.

Miljemaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Croscarmellosenatrium
Rad jernoxid (E172)
Lactosemonohydrat
Magnesiumstearat
Povidon

Uforligeligheder
Ikke relevant.

Opbevaringstid
| salgspakning: 3 ar.
Delte tabletter efter farste bning af den indre emballage: 3 dage.

Seerlige opbevaringsforhold
Dette veteringerleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Emballage

Aluminium-OPA/aluminium/PVC-blistere indeholdende 10 tabletter.
Papaeske med 50, 60, 100, 150, 160 eller 200 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veteringerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.
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10.

11.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
VetViva Richter GmbH

Durisolstrasse 14

4600 Wels

@strig

Reprasentant
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
61951

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
27. februar 2020

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
20. april 2023

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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