BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Pergocoat 0,25/0,5/1/2 mg filmdragerade tabletter for hast

2. Sammansattning
Varje tablett innehaller:
Aktiv substans:

Pergolid 0,25/0,5/1,0/2,0 mg
motsvarande 0,33/0,66/1,31/2,62 mg pergolidmesilat

Hjalpamnen:

0,25 mq tablett:
Karna:

Gul jarnoxid

Dragering:
Titandioxid (E171)
Svart jarnoxid

0,5 mq tablett:
Karna:

30 mikrogram

0,708 mg
42 mikrogram

Gul jarnoxid (E172) 0,064 mg
Dragering:

Gul jarnoxid (E172) 22 mikrogram
Titandioxid (E171) 1,5mg

1 mq tablett:

Karna:

Gul jarnoxid (E172) 0,12 mg
Dragering:

Gul jarnoxid (E172) 0,11 mg
Titandioxid (E171) 2,86 mg

Svart jarnoxid 25 mikrogram
R&d jarnoxid (E172) 6 mikrogram
2 mg tablett:

Karna:

Gul jarnoxid (E172) 0,24 mg
Dragering:

Gul jarnoxid (E172) 0,66 mg
Titandioxid (E171) 5,06 mg

Svart jarnoxid 0,28 mg

Filmdragerad tablett

0,25 mg tablett: Gra, sfarisk, filmdragerad tablett



0,5 mg tablett: Benvit, sférisk, filmdragerad tablett
1 mg tablett: Beige, sfarisk, filmdragerad tablett

2 mg tablett: Gron, sfarisk, filmdragerad tablett

3. Djurslag

Haést (ej avsedd for livsmedelsproduktion)

(1

4.  Anvandningsomraden

Symtomatisk behandling av kliniska tecken pa hypofysar pars intermedia dysfunktion (PPID, pituitary
pars intermedia dysfunction) (Cushings syndrom hos hast).

5. Kontraindikationer

Anvand inte till hastar med kand dverkanslighet mot pergolidmesilat eller andra ergotderivat eller mot
nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till hastar under 2 ar.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Lampliga endokrinologiska laboratorietester ska utforas, liksom utvérdering av kliniska tecken for att
faststélla diagnosen PPID.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos éldre hastar férekommer det ofta andra
patologiska processer. For monitorering och testintervall se avsnittet Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvég(ar).

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Pergolid kan, liksom andra derivat av ergotalkaloider orsaka krakningar, yrsel, trotthet eller lagt
blodtryck. Allvarliga biverkningar som t.ex. kollaps har observerats. Intag kan vara skadligt och
forknippat med allvarliga biverkningar, sérskilt hos barn eller personer med hjartproblem. Var ytterst
forsiktig for att undvika oavsiktligt intag.

For att minska risken for oavsiktligt intag:

- Undvik kontakt mellan hand och mun. Du ska inte &ta, dricka eller roka néar du anvander det har
lakemedlet.

- Forvara och hantera detta veterinarmedicinska lakemedel separat fran lakemedel avsedda for
ménniskor och hantera detta veterindrmedicinska ldakemedel med stor forsiktighet. Satt tillbaka blistern
i kartongen och forvara den utom rackhall for barn.

- Tabletter som ar beredda for administrering ska administreras omedelbart och far inte lamnas utan
uppsikt.

Detta veterindrmedicinska lakemedel kan orsaka 6gonirritation. Undvik kontakt med 6gonen,
inklusive kontakt mellan hand och 6gon vid hantering av tabletterna. Minimera risken for exponering
nér tabletterna 16ses upp, tabletterna ska exempelvis inte krossas. Vid hudkontakt med det uppldsta
lakemedlet, tvatta exponerad hud med vatten. Vid dgonkontakt, skdlj omedelbart det utsatta 6gat med
vatten och uppsok lakare.

Tvétta handerna efter anvandning.



Detta veterinarmedicinska lakemedel kan orsaka dverkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner).
Personer som ar dverkénsliga for pergolid eller andra ergotderivat ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Detta veterinarmedicinska lakemedel kan orsaka biverkningar orsakade av minskade prolaktinnivaer,
vilket utgor en sarskild risk for gravida kvinnor och kvinnor som ammar. Gravida kvinnor och kvinnor
som ammar ska undvika kontakt med huden eller kontakt mellan hand och mun genom att anvanda
handskar nar de administrerar l&kemedlet.

Draktighet:
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddomning. Lékemedlets sékerhet har inte

faststéllts hos dréktiga ston. Laboratoriestudier pa mus och kanin har inte givit beldgg for teratogena
effekter. Nedsatt fertilitet observerades pa moss vid en dos pa 5,6 mg/kg kroppsvikt per dag.

Digivning:
Anvéndning rekommenderas inte till digivande héstar, eftersom lakemedlets sakerhet inte faststéllts
hos dessa. Hos mdss har lagre kroppsvikter och 6verlevnadsfrekvenser hos avkomman tillskrivits den

farmakologiska hdmningen av prolaktinsekretion som leder till utebliven mjélkproduktion.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner:

Anvand lakemedlet med forsiktighet nar det ges samtidigt med andra lakemedel som man vet paverkar
proteinbindningen.

Ge inte lakemedlet samtidigt med dopaminantagonister, sdsom neuroleptika (fentiaziner, t.ex.
acepromazin), domperidon eller metoklopramid, eftersom dessa medel kan reducera effekten av
pergolid.

Overdosering:
Ingen information finns tillganglig.

7. Biverkningar

Hastar:

Séllsynta Aptitldshet, anorexi (nedsatt aptit)*, letargi (trotthet)®.

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): | Paverkan pa det centrala nervsystemet? (t.ex. depression?,
ataxi (bristande koordination)?).

Diarré, kolik.

Mycket séllsynta Svettningar.

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 vergaende
2 lindriga

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkannandet for forsaljning genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala



Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen, en gang dagligen.

Startdos

Startdosen &r cirka 2 mikrogram pergolid/kg (dosintervall: 1,3 till 2,5 mikrogram/kg kroppsvikt, se
tabell nedan). Underhallsdosen ska darefter titreras enligt det individuella svaret som faststéllts genom
overvakning (se nedan), vilket leder till en genomsnittlig underhallsdos pa 2 mikrogram pergolid/kg

kroppsvikt med ett dosintervall pa 0,6 till 10 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt.

Féljande startdoser rekommenderas:

Hastens 0,25m 0,5mg 1mg 2mg Dosinter
kroppsvikt tablettg tablett tablett tablett Startdos vall
1,3-2,5
100-200 kg O 0,25 mg | mikrogra
m/kg
1,7-2,5
201-300 kg O O 0,5mg [ mikrogra
m/kg
1,9-2,5
301-400 kg O O 0,75 mg | mikrogram
/kg
eller
1,9-2,5
301-400 kg OOO 0,75mg | mikrogram
/kg
1,7-2,5
401- 600 kg . 1,0mg | mikrogra
m/kg
eller
1,7-2,5
401- 600 kg O O 1.0mg | mikrogra
m/kg
1,8-2,5
601- 850 kg O ‘ 1,5mg | mikrogra
m/kg
eller
1,8-2,5
601-850 kg 1,5mg | mikrogra
OO0 krog
2,0-2,4
851-1000 kg ‘ 2,0 mg | mikrogra
m/kg

eller



http://www.lakemedelsverket.se

851-1000 kg

2,0mg

2,0-2,4
mikrogra
m/kg

Underhallsdos

Livslang behandling ar att forvéanta for denna sjukdom.

De flesta hastar svarar pa behandling och stabiliseras vid en genomsnittlig dos pa 2 mikrogram
pergolid/kg kroppsvikt. Klinisk forbattring med pergolid férvéntas inom 6 till 12 veckor. Hastar kan
svara kliniskt vid lagre eller varierande doser och darfér bor man titrera till 1agsta effektiva dos per
individ utifran behandlingssvaret, oavsett om detta ar effekt eller tecken pa intolerans. Vissa héstar kan
behdva doser upp till 10 mikrogram pergolid/kg kroppsvikt per dag. | dessa ovanliga situationer
rekommenderas ytterligare 6vervakning.

Efter den initiala diagnosen, upprepa endokrinologiska tester for dostitrering och dvervakning av
behandlingen med 4 till 6 veckors intervall, fram till att de kliniska tecknen och/eller resultaten av de
diagnostiska testen stabiliseras eller forbattras.

Om kliniska tecken eller diagnostiska tester annu inte forbattrats efter det forsta intervallet pa 4 till

6 veckor, kan den totala dagliga dosen 6kas med 0,25-0,5 mg. Om de kliniska tecknen férbéattrats men
annu inte &r normaliserade, kan veterindren besluta att titrera eller inte titrera dosen med hansyn till
individens svar pa/tolerans for dosen.

Om de kliniska tecknen inte ar tillrackligt kontrollerade (klinisk utvardering och/eller diagnostiska
tester) rekommenderas en hdjning av den totala dygnsdosen i steg om 0,25-0,5 mg (om lakemedlet
tolereras vid den dosen) var 4:e till 6:e vecka tills stabilisering uppnas. Vid tecken pa dosintolerans ska
behandlingen sattas ut i 2 till 3 dagar och aterinsattas med halva den tidigare dosen. Den totala
dygnsdosen kan sedan titreras tillbaka upp till 6nskad klinisk effekt i steg om 0,25-0,5 mg varannan
till var 4:e vecka. Om en dos gléms bort ska nésta planerade dos ges enligt ordination.

Efter stabilisering ska regelbunden klinisk bedémning och diagnostiska tester genomféras var
6:e manad for att 6vervaka behandling och dos. Om inte nagon uppenbar behandlingsrespons kan ses
ska diagnosen utvarderas pa nytt.

9. Rad om korrekt administrering

For att underlatta administrering ska den erforderliga dagliga dosen Iaggas i en liten méangd vatten
och/eller blandas med melass eller annat sétningsmedel och omroras till den ar upplost. | detta fall ska
de upplosta tabletterna ges med en spruta. Ge hela mangden omedelbart. Tabletterna ska inte krossas,
se avsnittet Sarskilda varningar.

10. Karenstider

Ej godkant for anvéndning till hastar avsedda for humankonsumtion.

Behandlade hastar far inte slaktas for humankonsumtion.

Det maste intygas att hasten inte ar avsedd for humankonsumtion i enlighet med nationell lagstiftning
om hastpass.

Ej godként for anvandning till djur som producerar mjélk fér humankonsumtion.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C (endast for tabletten pa 0,25 mg).



Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa blistret och kartongen efter ”Exp”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 67586 (0,25 mg)

MTnr: 61053 (0,5 mg)

MTnr: 61054 (1 mg)

MThnr: 61055 (2 mg)

Kartong med 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 eller 240 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2026-07-17

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av
tillverkningssats:

Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nederléanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:
Dechra Veterinary Products AB

Stora Washy Orangeriet 3

194 37 Upplands Vashy

Sverige

Tel: +46 8 32 53 55



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17.  Ovrig information



