RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Pergosafe 1 mg comprimidos recubiertos con pelicula para caballos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Principio activo:

Pergolida 1,0 mg

equivalente a 1,31 mg de mesilato de pergolida

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacién es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Nucleo:

Lactosa monohidrato

Croscarmelosa sodica

Povidona

Estearato de magnesio

Oxido de hierro amarillo (E172) 0,12 mg

Revestimiento:

Alcohol polivinilico

Talco

Dioxido de titanio (E171) 2,86 mg

Monocaprilocaprato de glicerol

Lauril sulfato sédico

Oxido de hierro amarillo (E172) 0,11 mg
Oxido ferroso-férrico 25 ug
Oxido de hierro rojo (E172) 6 ug

Comprimido recubierto con pelicula de color beige con forma de esfera.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino

Caballos no destinados al consumo humano
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino



Tratamiento sintomatico de los signos clinicos asociados a la disfuncion de la parte intermedia de la pitui-
taria (hipofisis) (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID) (Enfermedad de Cushing equina).

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a otros derivados ergotaminicos, o a alguno de
los excipientes.

No utilizar en caballos de menos de 2 afios de edad.

3.4  Advertencias especiales

Deben realizarse pruebas endrocrinas de laboratorio apropiadas, asi como una evaluacion de los signos
clinicos, para establecer el diagndstico de PPID.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Dado que la mayoria de casos de PPID se diagnostican en caballos de edad avanzada, frecuentemente hay
otras patologias presentes. Para informacion sobre la monitorizacion y la frecuencia de realizacion de las
pruebas, véase la seccion 3.9.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La pergolida, al igual que otros derivados del cornezuelo de centeno, puede causar vomitos, mareos, letargo
0 presion arterial baja. Se han observado acontecimientos adversos graves, como colapso. La ingestién
puede ser perjudicial y asociarse con efectos adversos graves, especialmente en nifios o personas con afec-
ciones cardiacas preexistentes. Extreme las precauciones para evitar la ingestion accidental del medica-
mento veterinario.

Con el fin de reducir el riesgo de ingestion accidental:

-Evite el contacto de la mano con la boca. No comer, beber ni fumar cuando se esté utilizando este medi-
camento veterinario.

-Almacene y manipule este medicamento veterinario por separado, lejos de los medicamentos de uso hu-
mano, y manéjelo con sumo cuidado. Vuelva a colocar el blister en la caja de carton y manténgalo cuida-
dosamente fuera del alcance de los nifios.

-Los comprimidos preparados para su administracion deben administrarse de inmediato y no dejarse des-
atendidos.

En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta. Evite conducir o manejar maquinaria después de la ingestion de este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular. Evite el contacto con los ojos incluido el con-
tacto mano a ojo, cuando manipule los comprimidos. Minimice los riesgos de exposicién al disolver los
comprimidos, p. €j., los comprimidos no deberan triturarse. En caso de exposicion ocular, aclarar inmedia-
tamente el ojo afectado con agua y consulte con un médico.

Lavese las manos después de su uso.

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas con hi-
persensibilidad conocida a la pergolida u otros derivados del cornezuelo de centeno deben evitar todo con-
tacto con este medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar efectos adversos debido a la disminucién de los niveles de
prolactina, lo que representa un riesgo particular para mujeres embarazadas o en lactacion. Las mujeres
embarazadas o en lactacion deben evitar el contacto dérmico o el contacto de la mano con la boca y usar
guantes al administrar el medicamento veterinario.



Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Caballos:
Raros Inapetencia, anorexia’, letargia®.
(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Signos leves de afectacion del sistema nervioso central? (de-
males tratados): presion?, ataxia?).
Diarrea, colicos.
Muy raros Sudoracion.
(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

! transitorias
2 leve

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacién o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el pros-
pecto.

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia.

Gestacion:

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-
ble. Los estudios de laboratorio efectuados con ratones y conejos no han demostrado efectos teratdgenicos.
En ratones se observé una reduccion de la fertilidad con una dosis de 5,6 mg/kg de peso al dia.

Lactancia:

Su uso no esta recomendado durante la lactancia. En ratones se observé bajo peso y bajas tasas de supervi-
vencia en las crias, que se atribuyeron a la inhibicién farmacoldgica de la secrecion de prolactina, causante
de inhibicion de la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Utilizar con precaucion en caso de que el medicamento veterinario se coadministre con otros farmacos con
inhibicion conocida de la unién a proteinas.

No administrar simultdneamente con antagonistas de la dopamina, como neurolépticos (fenotiazinas [p. €j.,
acepromazina]), domperidona o metoclopramida, ya que dichos farmacos pueden reducir la eficacia de la
pergolida.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral, una vez al dia.

Para facilitar la administracion, la dosis diaria requerida debe introducirse en una pequefia cantidad de agua
y/o mezclarse con melaza u otro edulcorante y agitarse hasta su disolucion. En este caso, los comprimidos
disueltos deberan administrarse con una jeringa. La cantidad total se administrara inmediatamente. Los
comprimidos no deben triturarse (véase la seccion 3.5).



Dosis inicial
La dosis inicial es de unos 2 g de pergolida/kg (rango de dosis: de 1,3 a 2,5 pg/kg; véase la tabla siguiente).
La dosis de mantenimiento debe titularse de acuerdo con la respuesta individual, segin lo determine la
monitorizacion (véase a continuacion), lo cual dara lugar a una dosis de mantenimiento promedio de 2 ug
de pergolida/kg de peso vivo, con un rango de dosis de 0,6 a 10 g de pergolida/kg de peso vivo.

A continuacién se muestran las dosis iniciales recomendadas:

Peso del caba-| comprimido Comprimido Comprimido | Comprimido | Dosis ini-{ Rango de
llo de 0.25 mg de 0.5 mg de 1 mg de 2 mg cial dosis

100 — 200 kg Q 0.25mg i'gs)/I;gZIS
201 - 300 kg O Q 0.50 mg |11gj7/k;] 25
301 - 400 kg O O 0.75 mg ;'gg/kg‘ 25
0

301-400kg [ OO 075mg | oy 2
401 - 600 kg O 1.0 mg ;11g7/k§ 25
0

401 - 600 kg O O 1.0 mg ;11g7/k§ 25
601 - 850 kg O ‘ 1.5 mg igslka 25
0]

601 - 850 kg OOO 15mg ;11g8/k§ 25
851 - 1000 kg ‘ 2.0mg ﬁ';/ké 24
0

851 - 1000 kg O ‘ 20mg |20~ 24

ug/kg




Dosis de mantenimiento

Se prevé que, para esta enfermedad, serd necesario el tratamiento a lo largo de toda la vida.

La mayoria de caballos responden a la terapia y se estabilizan al alcanzar una dosis promedio de 2 pg de
pergolida/kg de peso vivo. Es de esperar una mejoria clinica con la administracion de pergolida en un plazo
de 6 a 12 semanas. Los caballos pueden responder clinicamente con dosis inferiores o variables; por lo
tanto, se recomienda titular a la dosis minima eficaz de cada animal basandose en la respuesta a la terapia,
tanto si se observa eficacia como si aparecen signos de intolerancia. Algunos caballos pueden requerir dosis
de hasta 10 pg de pergolida/kg de peso vivo al dia. En estas situaciones raras, se recomienda realizar una
monitorizacion adicional apropiada.

Después del diagndstico inicial, repetir los analisis endocrinoldgicos para realizar la titulacion y monitorizar
el tratamiento a intervalos de 4 a 6 semanas hasta que los signos clinicos se estabilicen o mejoren y/o se
lleven a cabo pruebas diagnosticas.

Si en el primer intervalo de 4 a 6 semanas los signos clinicos o las pruebas diagnosticas todavia no han
mejorado, podra aumentarse la dosis diaria total en 0,25 - 0,50 mg. En caso de que los signos clinicos hayan
mejorado pero todavia no se hayan normalizado, el veterinario podra decidir si se titula o no la dosis, con-
siderando la respuesta individual/la tolerabilidad de la dosis.

En caso de que no se hayan controlado adecuadamente los signos clinicos (evaluacién clinica y/o pruebas
diagnosticas), se recomienda aumentar la dosis diaria total a incrementos de 0,25 - 0,50 mg (si el fArmaco
se tolera a esa dosis) cada 4 a 6 semanas, hasta alcanzar la estabilizacion.

Si aparecen signos de intolerancia a la dosis, se deberd interrumpir el tratamiento durante 2 a 3 dias y
reinstaurarlo a la mitad de la dosis previa. A partir de ese momento podra volverse a titular la dosis diaria
total hasta conseguir el efecto clinico deseado, a incrementos de 0,25 - 0,50 mg cada 2 a 4 semanas.

Si se omite una dosis, debera administrarse la siguiente dosis prevista de la forma prescrita.

Tras la estabilizacion, debera realizarse una evaluacion clinica regular y pruebas diagnésticas cada 6 meses,
a fin de monitorizar el tratamiento y la dosis. Cuando no exista una respuesta evidente al tratamiento, de-
beran reevaluarse el diagndstico.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se dispone de informacion.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervisién del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Su uso no esta autorizado en caballos destinados al consumo humano.

Los caballos tratados nunca podran sacrificarse para el consumo humano.

El caballo deberé haberse declarado como no destinado al consumo humano segun la legislacién nacional

sobre pasaportes equinos.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QN04BC02



4.2 Farmacodinamia

La pergolida es un derivado ergotaminico sintético; es un potente agonista de los receptores dopaminérgicos
de accidn prolongada. Tanto los estudios farmacolégicos in vitro como in vivo han demostrado la actividad
de la pergolida como agonista dopaminérgico selectivo, con pocos o nulos efectos sobre las vias de la
noradrenalina, la adrenalina o la serotonina a las dosis terapéuticas. Al igual que otros agonistas dopami-
nérgicos, la pergolida inhibe la liberacion de prolactina. En los caballos con disfuncién de la parte interme-
dia de la pituitaria (Pituitary Pars Intermedia Dysfunction, PPID), la pergolida ejerce su efecto terapéutico
estimulando los receptores dopaminérgicos. Adicionalmente, se ha observado que la pergolida disminuye
los niveles plasméticos de ACTH, MSH vy otros péptidos derivados de la proopiomelanocortina.

4.3 Farmacocinética

Se dispone de informacion sobre la farmacocinética en el caballo para las dosis orales de 2, 4 y 10 pg de
pergolida/kg peso vivo. Se ha demostrado que la pergolida se absorbe rdpidamente, alcanzandose la con-
centracion maxima en un tiempo reducido.

Las concentraciones maximas (Cmax) tras la administracion de una dosis de 10 pg/kg fueron bajas y varia-
bles, con una media de ~ 4 ng/ml y una semivida terminal media (T ¥2) de ~ 6 horas. La mediana del tiempo
hasta alcanzar la concentracion maxima (Tmax) fue de ~ 0,4 horas y el area bajo la curva (AUC) fue de ~
14 ng x horas/ml.

En un ensayo analitico de mayor sensibilidad, las concentraciones plasmaticas tras la administracion de la
dosis de 2 ug de pergolida/kg fueron muy bajas y variables, con unas concentraciones maximas que osci-
laron entre 0,138 y 0,551 ng/ml. Las concentraciones méximas se alcanzaron al cabo de 1,25 +/- 0,5 horas
(Tmax). Las concentraciones plasmaticas alcanzadas en la mayoria de caballos solo fueron cuantificables
durante las 6 horas posteriores a la administracion. No obstante, un caballo presentd unas concentraciones
cuantificables durante 24 horas. Las semividas terminales no se calcularon, ya que la curva de concentra-
cion-tiempo de la mayor parte de los caballos no pudo dilucidarse por completo.

Las concentraciones maximas (Cmax) tras la administracion de una dosis de 4 pg/kg fueron bajas y varia-
bles, con un rango de 0,4 a 4,2 ng/ml y una media de 1,8 ng/ml, con una semivida terminal media (T %2) de
~ 6 horas. La mediana del tiempo hasta alcanzar la concentraciéon maxima (Tmax) fue de ~ 0,6 horas y el
AUCt de ~ 3,4 ng x h/ml.

En humanos y en los animales de laboratorio, la pergolida presenta aproximadamente un 90 % de unién a
las proteinas plasmaticas. La via de eliminacion es renal.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No procede.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario



Blisteres de PVC/PE/PVDC-aluminio, conteniendo 10 comprimidos.
Blisteres de OPA/aluminio/PVC- aluminio, conteniendo 10 comprimidos.
Caja de carton de 10, 30, 60, 90, 100, 120, 160 o 240 comprimidos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Alfasan Nederland B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4237 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 10/2023

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

03/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

