VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Perlutex Vet. 5 mg tabletti

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine : Medroksiprogesteroniasetaatti 5 mg

Apuaineet: Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti
Valkoinen, pyored, jakouurteinen tabletti.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Narttukoiran kiiman keskeyttdminen ja siirtiminen. Narttukissan kiiman pitkdaikainen estiminen.
4.3 Vasta-aiheet

Perlutex-tabletteja ei pidd antaa:

e FEliimille, jotka eivit ole saavuttaneet sukukypsyytta.

e Kantaville koirille tai kissoille tai mikéli tineyden mahdollisuus on olemassa.

e Koirille tai kissoille, joilla esiintyy epdnormaaleja muutoksia lisidntymistoiminnoissa tai joilla on
todettu kiimakierron hdiriditd tai hormonihdiridihin viittavia oireita tai alttiutta pyometran kaltaisille
tiloille.

e Koirille tai kissoille, joilla on maksa- tai haimasairauksia

e Koirille tai kissoille, joilla on diabetes mellitus ja/tai akromegalia.

Perlutexia ei tule antaa pitkdaikaishoitona kiimassa oleville eldimille, koska tima voi lisédté

kohtumuutosten riskid, erityisesti vanhemmilla eldimill3.

Koirille tai kissoille, joilla on neoplasioita sukuelinten tai maitorauhasen alueella tai muualla
elimistdssa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eLiiin lajeittain

Kun narttukoiran kiima on keskeytetty Perlutex-tableteilla, seuraava kiima tulee yleensa vdahin ennen
kuin se normaalisti olisi odotettavissa. Narttukissalla kiima ilmaantuu vaihtelevan ajan kuluttua
Perlutextablettien kdyton lopettamisen jilkeen.

Pitkdaikaishoitoa (useamman kuin yhden kiiman estdmisté) ei suositella jalostukseen kaytettavilla
elaimill4.



Joillakin narttukissoilla kahden kiima-ajan vélistd aikaa voi olla vaikea todeta ja se saatetaan sekoittaa
tineyden varhaisvaiheeseen. Kissa joudutaan ehké eristimédédn yhden kiiman ajaksi, jotta voidaan
varmistua siitd, ettd hoito aloitetaan ennen kiimaa.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Vanhemmilla eldimilld on syytd seurata mahdollista glukosurian ja sithen liittyvén diabetes mellituksen
kehittymista.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinliifike valmis te tta antavan henkilon on noudate ttava

Kédet tulee pestd valmisteen antamisen jilkeen.
Raskaana olevien naisten tulee valttdd kosketusta eldinlidkevalmisteen kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Eldimilld saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia yleensé pian tablettihoidon aloittamisen jilkeen:
ruokahalun lisdéntymistd ja painonnousua. Ruoan saantia voidaan rajoittaa tarvittaessa.
Kéyttdytymismuutoksia. Maitorauhasten kasvua.

Edelld luetellut oireet ovat yleensé ohimenevid.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia ovat:

- kohdun limakalvon rakkulainen hyperplasia

- maitorauhasen kasvaimet

- lisimunuaisen suppressio

- diabetes mellitus

- akromegalia.

Riski haittavaikutuksille on olemassa etenkin jos valmistetta kdytetdén pitkén aikaa samalle eldimelle.
4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation

Tiineys:
Perlutex-tabletteja ei tule kdyttaa tineyden aikana.

Laktaatio:
Perlutex-tabletteja ei tule kédyttaa laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Eimainittavaa.
4.9 Annostus ja antotapa

Koira:
Kiiman keskeyttdminen ja sitd seuraavan kiiman lykkdaminen.

Alle 15 kg painavat koirat: 2 tablettia paivdssa neljin paivin ajan ja sen jilkeen 1 tabletti
paivdssd 12-14 paivin ajan.

Y1 15 kg painavat koirat: 4 tablettia paivdssa neljin paivin ajan ja sen jilkeen 2 tablettia



péivdssd 12-14 pdivin ajan.
Hoitoa ei pidé aloittaa ennen kuin kiimaa edeltdvii vuotoa on havaittavissa.

Kissa:
Kiiman ehkéisyyn: 1 tabletti vilkon vélein.

Annostelu aloitetaan diestruksen tai anestruksen aikana.
4.10 Yliannostus

Y liannostustapauksia ei ole tiedossa.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé:Progesteronijohdannaiset, ATCvet-koodi: QGO3DA02

5.1 Farmakodynamiikka

Medroksiprogesteroniasetaatti (17a-hydroksi-6a.-metyyliprogesteroniasetaatti) on progesteronin
(elimistdssd luonnostaan esiintyva hormoni) johdos, joka toisin kuin progesteroni vaikuttaa oraalisesti
annettuna. Medroksiprogesteroniasetaatin kyky ehkaistd ovulaatio eldimelld on 20-30 kertaa
voimakkaampi kuin progesteronilla.

Medroksiprogesteroniasetaatilla on progesteronivaikutus, mutta ei androgeenisia eikd estrogeenisia
ominaisuuksia. Hormonaalisen "feedback"-mekanismin kautta medroksiprogesteroniasetaatti ehkiisee
gonadotrooppisten hormonien primaarin erityksen hypofyysisti, jolloin ovulaatio ja corpus luteumin
muodostuminen estyy.

5.2 Farmakokinetiikka

Tablettien peroraalisen annostelun jialkeen medroksiprogesteroniasetaatti imeytyy nopeasti mutta
epatdydellisesti ruoansulatuskanavasta. Koirilla ja kissoilla lidkeainepitoisuus plasmassa on suurin 1-6
tunnin kuluttua peroraalisesta annostelusta. Medroksiprogesteroni metaboloituu maksassa ja eliminoituu
padasiassa sapen kautta ja pieni médéré erittyy virtsaan.

Kissoilla esiintyy mitattavia pitoisuuksia medroksiprogesteronia vield yhden vikon pdéstd yhden
Perlutex-tabletin annostelusta. Téten viikoittaisen annostelun uskotaan ylldpitdvén riittdvén inhibitorisen
medroksiprogesteroni-tason.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Liivate, laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, magnesiumstearaatti, talkki

6.2 Yhteensopimattomuude t

Fi oleellinen.

6.3 Kestoaika



Avaamattoman pakkauksen kestoaika 3 vuotta.
6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Séilytd alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

20 tablettia, 56 tablettia (kalenteripakkaus kissoille), 60 (3 x 20) tablettia ja 100 (5 x 20) tablettia

PV C/alumiini-Eipipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidfikevalmisteiden tai niisti periisin olevien

jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettiva paikallisten

madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO
10743

9, ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.06.1992 / 17.8.2010
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

07.04.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Perlutex Vet. 5 mg tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans: Medroxiprogesteronacetat 5 mg

Hjilpimnen: For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Tablett
Vit, rund tablett med brytskara.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For avbrytande och uppskjutande av brunst hos tikar. For langvarigt forhindrande av brunst hos
honkatter.

4.3 Kontraindikationer
Perlutex-tabletter ska inte ges till:

o djur som d4nnu inte uppnétt kdnsmognad.
driktiga tikar eller honkatter eller om mgjlighet till dréktighet finns.
hundar eller katter med abnormiteter i forokningsfunktionerna eller med konstaterade storningar i
brunstcykeln eller symtom som tyder pa hormonella stérningar eller bendgenhet till
pyometraliknande tillstand.
hundar eller katter med lever- eller bukspottskortelsjukdom.
o hundar eller katter med diabetes mellitus och/eller akromegali.
Perlutex ska inte ges som langtidsbehandling till djur under brunstperioden eftersom detta kan oka
risken for livmoderfordndringar, sérskilt hos dldre djur.
o hundar eller katter med neoplasier vid kdnsorgan eller mjolkkortel eller p& andra stéllen i
kroppen.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Nér brunst hos tik har avbrutits med Perlutex-tabletter kommer féljande brunst vanligtvis nagot tidigare
dn vad den normalt forviantas. Efter behandling med Perlutex-tabletter hos honkatt kommer nésta

brunst med varierande intervaller.

Langtidsbehandling (forhindrande av fler 4n en brunst) rekommenderas inte till avelsdjur.



Hos vissa honkatter kan perioden mellan tvd brunsttillstdnd vara svar att upptécka och kan forvéxlas
med tidig driaktighet. Det kan vara nodvandigt att isolera katten under en brunstperiod for att forsékra
sig om att behandlingen pabdrjas fore brunst.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning
Sirskilda forsiktighets atgéirder for djur

Aldre djur ska monitoreras for méjlig utveckling av glykosuri vilket kan utgdra tecken pé diabetes
mellitus.

Séarskilda forsiktighets atgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
likemedlet till djur

Héanderna ska tvittas efter administrering av likemedlet.
Gravida kvinnor ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Foljande biverkningar kan forekomma vanligen strax efter pabdrjandet av tablettbehandlingen:
okad aptit och viktokning. Fodersatsen kan vid behov regleras.

Beteendeforandringar. Forstoring av mjolkkortel.

Symtomen som anges ovan dr vanligtvis overgaende.

Mycket séllsynt forekommande biverkningar &r:

- cystisk endometriehyperplasi

- mjolkkorteltumor

- suppression av binjure

- diabetes mellitus

- akromegali.

Risk for biverkningar foreligger speciellt vid langtidsbehandling av samma djur.
4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

Driktighet:
Perlutex-tabletter ska inte anvindas under dréktighet.

Laktation:
Perlutex-tabletter ska inte anvidndas under laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssétt

Hund:
Avbrytande av brunst och uppskjutande av dérpé foljande brunst.

Hundar som vager under 15 kg: 2 tabletter dagligen i4 dagar och direfter 1 tablett
dagligen i 12-14 dagar.

Hundar som véger over 15 kg: 4 tabletter dagligen i4 dagar och direfter 2 tabletter dagligen
i 12-14 dagar.



Behandlingen ska paborjas forst efter att blodning som foregar brunst har observerats.

Katt:
Forebyggande av brunst: 1 tablett per vecka.

Behandlingen pabdrjas under diestrus eller anestrus.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nédvindigt)
Fall av 6verdosering dr inte kénda.

4.11 Karenstid

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Progesteronderivat, ATC-kod: QGO3DA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Medroxiprogesteronacetat (17a-hydroxi-6o.-metylprogesteronacetat) ar ett progesteronderivat som till
skillnad fran progesteron (ett naturligt férekommande hormon i kroppen) verkar oralt administrerat.
Medroxiprogesteronacetat dr 20-30 ganger mer potent &n progesteron vid férebyggande av ovulation
hos djur.

Medroxiprogesteronacetat har progesteroneffekt, men saknar androgena och 6strogena egenskaper.
Via en hormonell ”feedback”-mekanism himmas primért sekretionen av de gonadotropa hormonerna
frén hypofysen, sé att ovulation och bildningen av corpus luteum forhindras.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter oral administrering av tabletter absorberas medroxiprogesteronacetat snabbt, men ofullstindigt
frdn magtarmkanalen. Maximal likemedelskoncentration i plasma hos hundar och katter uppnas 1 till
6 timmar efter oral administrering. Medroxiprogesteron metaboliseras i levern och elimineras
huvudsakligen genom gallan och en liten méngd utséndras i urinen.

Hos katter forekommer métbara koncentrationer av medroxiprogesteron dnnu en vecka efter

administrering av en Perlutex-tablett. Ddrmed anses veckovis dosering upprétthalla en adekvat niva av
hdmmande medroxiprogesteron.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Gelatin, laktosmonohydrat, majsstérkelse, magnesiumstearat, talk.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

Héllbarhet i ooppnad forpackning: 3 ar.



6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

20 tabletter, 56 tabletter (kalenderforpackning for katter), 60 (3 x 20) tabletter och
100 (5 x 20) tabletter i PV C/aluminium-blisterférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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Ej relevant.



