B. PACKUNGSBEILAGE



GEBRAUCHSINFORMATION

Pergoquin 1 mg Tabletten fiir Pferde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN

UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Richter Pharma AG
Feldgasse 19

4600 Wels
Osterreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Lelypharma BV

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Niederlande

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Pergoquin 1 mg Tabletten fiir Pferde
Pergolid
3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Eine Tablette enthlt:
Wirkstoff:
Pergolid 1,0 mg
entspricht 1,31 mg Pergolidmesilat
Rosafarbene, runde und konvexe Tablette mit kreuzformiger Bruchkerbe auf einer Seite.
Die Tabletten kdnnen in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Symptomatische Behandlung der durch eine Dysfunktion der Pars intermedia der Hypophyse (PPID)
bedingten klinischen Symptome (Equines Cushing-Syndrom).
5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden bei Pferden mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pergolidmesilat oder andere

Derivate von Mutterkornalkaloiden oder einem der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Pferden unter 2 Jahren.



6. NEBENWIRKUNGEN

Bei Pferden wurden in seltenen Féllen Inappetenz, voriibergehende Anorexie und Lethargie, leichte
Anzeichen einer zentralnervosen Storung (z. B. leichte Niedergeschlagenheit oder leichte Ataxie),
Diarrhoe und Koliken beobachtet. In sehr seltenen Fillen wurde Schwitzen berichtet.

Die Angaben zur Hdufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien definiert:

- - Sehr hdufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Héufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- - Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- - Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliefflich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

Alternativ konnen Berichte liber Verdachtsfille von Nebenwirkungen iiber das nationale Meldesystem
erfolgen.

7. ZIELTIERART(EN)

Pferde

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben, einmal téglich.

Anfangsdosis:

Die Anfangsdosis betrdgt 2 pg Pergolid/kg (Dosierungsbereich: 1,7 — 2,5 pg/kg) Korpergewicht. In
publizierten Studien wird die hdufigste durchschnittliche Dosis mit 2 ug Pergolid/kg bei einer
Spannbreite von 0,6 — 10 pg Pergolid/kg angegeben. Danach sollte die Anfangsdosis (2 pg
Pergolid/kg, d. h. eine Tablette bei einem Korpergewicht von 500 kg) dem durch Beobachtung
(siehe unten) ermittelten individuellen Ansprechen schrittweise angepasst werden.

Als Anfangsdosis wird empfohlen:

Korpergewicht des Pferdes Anzahl an Tabletten Anfangsdosis Dosierungsbereich

200-300 kg Vs 0,50 mg 1,7-2,5 ng/kg

301400 kg Y4 0,75 mg 1,9 -2.5 pg/kg

401-600 kg 1 1,00 mg 1,7-2,5 ng/kg

601-850 kg 1Y% 1,50 mg 1,825 ug/kg

851-1000 kg 2 2,00 mg 2,0 -24 pg/kg
Erhaltungsdosis

Bei dieser Erkrankung ist mit einer lebenslangen Therapie zu rechnen.

Die meisten Pferde sprechen auf die Behandlung an und stabilisieren sich bei einer Dosis von
durchschnittlich 2 pg Pergolid/kg Korpergewicht. Eine klinische Besserung mit Pergolid ist binnen 6
bis 12 Wochen zu erwarten. Manche Pferde sprechen bei niedrigeren oder variierten Dosen klinisch
an. Es wird daher empfohlen, orientiert am Ansprechen auf die Therapie (entweder Wirksamkeit oder
Anzeichen einer Unvertraglichkeit) auf die niedrigste wirksame Dosis herunterzudosieren. Bei einigen
Pferden kénnen Dosierungen von bis zu 10 pg Pergolid/kg Korpergewicht tiglich erforderlich sein. In
diesen seltenen Féllen ist es ratsam, die Pferde auf geeignete Weise zusétzlich zu iiberwachen.



Nach der Erstdiagnose sollten endokrinologische Untersuchungen zur Dosiseinstellung und
Therapieliberwachung in Abstdnden von 4 bis 6 Wochen wiederholt werden, bis eine Stabilisierung
oder Verbesserung des klinischen Bildes und/oder der Laboruntersuchungsergebnisse eintritt.

Wenn sich die klinischen Anzeichen oder die Laborwerte nach den ersten 4 bis 6 Wochen noch nicht
verbessert haben, kann die Tagesgesamtdosis um 0,25 — 0,50 mg erhoht werden. Wenn sich die
klinischen Anzeichen gebessert, aber noch nicht normalisiert haben, kann der Tierarzt {iber eine
individuelle am Ansprechen/der Vertriglichkeit orientierte Dosisanpassung entscheiden.

Falls die klinischen Symptome nicht ausreichend beherrscht werden (nach der klinischen Beurteilung
und/oder den Laborwerten), wird empfohlen, die Tagesgesamtdosis in Schritten von 0,25 — 0,5 mg alle
4 bis 6 Wochen zu erh6hen, bis eine Stabilisierung eintritt (vorausgesetzt, dass das Arzneimittel in
dieser Dosis vertragen wird). Bei Anzeichen einer Arzneimittelunvertréglichkeit sollte die Behandlung
fiir 2 bis 3 Tage ausgesetzt und anschlieBend bei der Hilfte der vorherigen Dosis wieder aufgenommen
werden. Die Tagesgesamtdosis kann dann in Schritten von 0,25 — 0,5 mg alle 2 bis 4 Wochen
allmédhlich wieder bis zur gewiinschten klinischen Wirkung heraufdosiert werden. Falls eine Dosis
versehentlich ausgelassen wird, sollte die ndchste Dosis wie verordnet verabreicht werden.

Wenn eine Stabilisierung eingetreten ist, sollten klinische Untersuchung und Labordiagnostik
regelmédfBig alle 6 Monate durchgefiihrt werden, um Behandlung und Dosierung zu iiberwachen. Wenn
kein Ansprechen auf die Therapie erkennbar ist, sollte die Diagnose iiberpriift werden.

Die Tabletten kdnnen zur Verabreichung der korrekten Dosis in 2 oder 4 gleiche Teile geteilt werden.

Legen Sie die Tablette mit der Kerbe nach oben und der konvexen (abgerundeten) Seite nach unten
auf eine ebene Oberfliche.
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2 gleiche Teile: Driicken Sie beide Seiten der Tablette mit beiden Daumen nach unten.
4 gleiche Teile: Driicken Sie mit dem Daumen in die Mitte der Tablette.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Um die Anwendung zu erleichtern kann die erforderliche tégliche Dosis in wenig Wasser aufgelost
und/oder mit Melasse oder einem anderen SiiBstoff gemischt werden. Aufgeloste Tabletten sollten
dann sofort und vollstindig mit einer Spritze eingegeben werden. Die Tabletten sollten nicht
zerkleinert werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht bei Pferden anwenden, die fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.

Behandelte Pferde diirfen niemals fiir den menschlichen Verzehr geschlachtet werden.

Das Pferd muss gemil der nationalen Gesetzgebung zur Identifizierung eingetragener Equiden im
4



entsprechenden Dokument (Equidenpass) als nichtlebensmittellieferndes Tier eingetragen sein.
Nicht bei Stuten anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Karton nach ,,EXP* angegebenen

Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit geteilter Tabletten nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses: 3 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Um die Diagnose einer PPID zu sichern, sollten geeignete endokrinologische Laboruntersuchungen
durchgefiihrt und das klinische Erscheinungsbild beurteilt werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Da die PPID meist bei alteren Pferden diagnostiziert wird, bestehen hiufig gleichzeitig noch
andere Erkrankungen. Hinweise zur Therapieiiberwachung und Héufigkeit der Labortests siehe
Abschnitt 8.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Augenreizungen, einen unangenehmen Geruch oder Kopfschmerzen
beim Teilen verursachen. Augenkontakt und Inhalieren beim Umgang mit den Tabletten
vermeiden. Halten Sie das Expositionsrisiko beim Teilen der Tabletten gering. Die Tabletten
sollten nicht zerkleinert werden.

Bei Kontakt mit der Haut die betroffene Haut mit Wasser waschen. Bei Kontakt mit den Augen,
das betroffene Auge sofort mit Wasser spiilen und érztlichen Rat einholen. Bei einer Reizung der
Nase begeben Sie sich an die frische Luft und ziehen Sie einen Arzt hinzu, falls sich
Schwierigkeiten beim Atmen entwickeln.

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) hervorrufen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Pergolid oder andere Derivate von
Mutterkornalkaloiden sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Dieses Tierarzneimittel kann Nebenwirkungen infolge eines verringerten Prolaktinspiegels
hervorrufen und stellt daher ein besonderes Risiko fiir schwangere und stillende Frauen dar.
Schwangere oder stillende Frauen sollten Hautkontakt oder Hand-zu-Mund-Kontakt vermeiden und
bei der Anwendung des Arzneimittels Handschuhe tragen.

Versehentliche Einnahme, insbesondere bei Kindern, kann unerwiinschte Wirkungen verursachen.
Um eine versehentliche Einnahme zu vermeiden, muss das Produkt unzugénglich fiir Kinder
aufbewahrt werden. Tablettenteile sollten in die offene Blistervertiefung zuriickgelegt werden. Der
Blister sollte zuriick in den Umkarton gelegt und an einem sicheren Ort aufbewahrt werden. Bei
versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.



Wihrend der Anwendung dieses Produkts nicht essen, trinken oder rauchen. Hande nach der
Anwendung waschen.

Tréachtigkeit:
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt. Die

Unbedenklichkeit dieses Tierarzneimittels wurde nicht bei trachtigen Stuten belegt. Aus Laborstudien
mit Méusen und Kaninchen haben sich keine Hinweise auf teratogene Wirkungen ergeben. Bei
Dosierungen von 5,6 mg/kg Korpergewicht pro Tag war die Fruchtbarkeit bei Médusen herabgesetzt.

Laktation:

Die Anwendung bei laktierenden Stuten wird nicht empfohlen, da die Unbedenklichkeit dieses
Tierarzneimittels nicht belegt ist. Ein vermindertes Korpergewicht und niedrigere Uberlebensraten bei
den Nachkommen von Méusen wurden als Folge einer unzuldnglichen Laktation auf die
pharmakologische Hemmung der Prolaktinsekretion zuriickgefiihrt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Vorsichtig anwenden bei gleichzeitiger Gabe mit anderen Tierarzneimitteln, die sich
bekanntermalflen auf die Proteinbindung auswirken.

Nicht gleichzeitig mit Dopaminantagonisten wie Neuroleptika (Phenothiazine, z. B. Acepromazin),
Domperidon und Metoclopramid anwenden, da diese Wirkstoffe die Wirksamkeit von Pergolid
herabsetzen konnen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):
Keine Daten verfiigbar.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Maflnahmen
dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

BE:

AT: 08/2019

15. WEITERE ANGABEN

BE:
AT: Zulassungsnummer:

BE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

Packungsgrofien:
Faltschachteln mit 50, 60, 100, 150, 160 oder 200 Tabletten.
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Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

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

AT: Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem Zulassungsinhaber in Verbindung.



