






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Perlutex 5 mg tabletes suņiem un kaķiem 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katra tablete satur:

Aktīvās vielas:
Medroksiprogesterona acetāts 5 mg

Palīgvielas:
	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Laktozes monohidrāts

	Ciete, kukurūzas

	Želatīns

	Talks

	Magnija stearāts



Balta, apaļa, plakana tablete ar noapaļotām malām, 6 mm diametrā, ar dalījuma līniju vienā pusē. 


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Ilgstošai meklēšanās (estrus) aizkavēšanai kaķiem.
Īslaicīgai meklēšanās (estrus) pārtraukšanai suņiem.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot šīs veterinārās zāles:
· Dzimumbriedumu nesasniegušiem dzīvniekiem.
· Grūsnības laikā vai, ja iespējams, ir iestājusies grūsnība.
· Reproduktīvās sistēmas patoloģiju gadījumā vai, ja slimības vēsturē ir dzimumcikla patoloģija, vai ja ir nosliece uz piometrai līdzīgu stāvokli.
· Kaķenēm laktācijas laikā.
· Suņiem un kaķiem ar aknu vai aizkuņģa dziedzera slimībām.
· Suņiem un kaķiem ar diabetes mellitus un/vai akromegāliju.
· Ilgstošai ārstēšanai dzīvniekiem pirms vai pēc meklēšanās vai meklēšanās laikā, jo tas var palielināt cistoza endometrija hiperplāzijas risku, it īpaši vecākiem dzīvniekiem.
·    Dzīvniekiem, kuriem konstatēts audzējs.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Reti var novērot meklēšanās atsākšanos šo veterināro zāļu nepareizas lietošanas vai nepareizas devas ievadīšanas dēļ.
Ja meklēšanās kucei ir bijusi pārtraukta, lietojot šīs veterinārās zāles, tad nākamā meklēšanās parasti sākas nedaudz ātrāk, kā sagaidāms. Kaķenēm pēc šo veterināro zāļu lietošanas pārtraukšanas, meklēšanās var sākties ar dažādu intervālu.
Pēc ilgstošas šo veterināro zāļu lietošanas, to uzņemšana uz laiku ir jāpārtrauc, lai novērstu virsnieru garozas, piena dziedzeru, aizkuņģa dziedzera un aknu patoloģijas, kas var attīstīties pēc nepārtrauktas MPA (medroksiprogesterona acetāta) lietošanas.
Izvairīties no pēkšņas šo veterināro zāļu lietošanas pārtraukšanas. Ja šo veterināro zāļu lietošana pārtraukta pēkšņi, dzīvnieks ir rūpīgi jānovēro, jo iespējama glikozes nepanesamība un virsnieru nepietiekamība. 
Pēc meklēšanās pārtraukšanas var novērot izmaiņas endometrijā.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk508703625]Vecākiem dzīvniekiem ir ieteicams novērot vai neparādās glikozūrija, kas saistīta ar diabetes mellitus un/vai akromegāliju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Dzemdes slimībaa

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Virsnieru slimībab
Aizkuņģa dziedzera traucējumib
Aknu slimībab
Palielināta ēstgribac,d, svara pieaugumsc,d
Uzvedības traucējumic
Piena dziedzeru palielināšanāsc


a Lietojot pirms meklēšanās vai meklēšanās laikā var novērot endometrija izmaiņas.
[bookmark: _Hlk66891708]b Pēc ilgstošas ​​lietošanas.
c Var novērot ārstēšanas sākumā. Īslaicīgi.
d Ja nepieciešams, regulēt barības uzņemšanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.



3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
[bookmark: _Hlk508703643]Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Iekšķīgai lietošanai.

Īslaicīgai meklēšanās pārtraukšanai kucēm:
2 tabletes 3 – 4 dienas, pēc tam 1 tablete 12 – 14 dienas. Devu dubulto kucēm, kuras smagākas par 15 kg.

Ilgstošai meklēšanās aizkavēšanai kaķenēm:
1 tablete nedēļā. 

Dažām kaķenēm var būt grūti noteikt anestrus un diestrus, un tas var tikt kļūdaini sajaukts ar agrīnu grūsnību. Tāpēc var būt nepieciešams izolēt kaķeni vienu meklēšanās periodu, lai pārliecinātos, ka lietošana tiek uzsākta diestrus laikā.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav zināmi.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QG03DA02

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Medroksiprogesterona acetāts ir sintētiskais progestagēns. Tas ir cieši radniecīgs dabiskajam dzeltenā ķermeņa hormonam progesteronam. Ovulācijas nomākšanā tas ir 20 līdz 30 reizes spēcīgāks kā progesterons. Medroksiprogesterona acetāts darbojas, nomācot gonadotropo hormonu sekrēciju izmantojot atgriezeniskās saites mehānismu un nomācot receptorus mērķa audos. Tas arī aptur vai novērš folikulu un dzeltenā ķermeņa attīstību olnīcās un tam piemīt antiestrogēnas īpašības.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc iekšķīgas lietošanas medroksiprogesterona acetāts tiek absorbēts kuņģa-zarnu traktā. 
Maksimālā koncentrācija asins plazmā tiek sasniegta pēc 1 stundas suņiem un pēc 1 – 3 stundām kaķiem. 
Medroksiprogesterona acetāts tiek biotransformēts aknās. Pēc cikla normalizācijas (pēc šo veterināro zāļu lietošanas) netika novērota negatīva ietekme uz reproduktīvajām spējām.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Nav zināma.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Kartona kastīte ar vienu PVH/alumīnija blisteri ar 20 vai 60 tabletēm.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar vienu blisteri ar 20 tabletēm.
Kartona kastīte ar vienu blisteri ar 60 tabletēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dechra Veterinary Products A/S


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0296


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 20/02/1996 


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

07/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 



























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Kartona kastīte



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Perlutex 5 mg tabletes 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katra tablete satur: 
Medroksiprogesterona acetāts 5 mg


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

20 tabletes
60 tabletes


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi un kaķi. 


5.	INDIKĀCIJAS



6.	LIETOŠANAS VEIDI

Iekšķīgai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS



8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Dechra Veterinary Products A/S


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/96/0296


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Blisteris

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Perlutex 

[image: Image 8][image: Image 13]

2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Medroxyprogesteroni acetas 5 mg/tablete


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}



















































LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Perlutex 5 mg tabletes suņiem un kaķiem


2.	Sastāvs

Katra tablete satur:

Aktīvās vielas: 
Medroksiprogesterona acetāts 5 mg

Balta, apaļa, plakana tablete ar noapaļotām malām, 6 mm diametrā, ar dalījuma līniju vienā pusē. 


3.	Mērķsugas

Suņi un kaķi.

[image: Image 8][image: Image 13]


4.	Lietošanas indikācijas

Ilgstošai meklēšanās (estrus) aizkavēšanai kaķiem.
Īslaicīgai meklēšanās (estrus) pārtraukšanai suņiem.  


5.	Kontrindikācijas

Nelietot šīs veterinārās zāles:
· Dzimumbriedumu nesasniegušiem dzīvniekiem.
· Grūsnības laikā vai, ja iespējams, ir iestājusies grūsnība.
· Reproduktīvās sistēmas patoloģiju gadījumā vai, ja slimības vēsturē ir dzimumcikla patoloģija, vai ja ir nosliece uz piometrai līdzīgu stāvokli.
· Kaķenēm laktācijas laikā.
· Suņiem un kaķiem ar aknu vai aizkuņģa dziedzera slimībām.
·  Suņiem un kaķiem ar diabetes mellitus un/vai akromegāliju.
· Ilgstošai ārstēšanai dzīvniekiem pirms vai pēc meklēšanās vai meklēšanās laikā, jo tas var palielināt cistoza endometrija hiperplāzijas risku, it īpaši vecākiem dzīvniekiem.
· Dzīvniekiem, kuriem konstatēts audzējs.


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Reti var novērot meklēšanās atsākšanos šo veterināro zāļu nepareizas lietošanas vai nepareizas devas ievadīšanas dēļ.
Ja meklēšanās kucei ir bijusi pārtraukta, lietojot šīs veterinārās zāles, tad nākamā meklēšanās parasti sākas nedaudz ātrāk, kā sagaidāms. Kaķenēm pēc šo veterināro zāļu lietošanas pārtraukšanas, meklēšanās var sākties ar dažādu intervālu.
Pēc ilgstošas šo veterināro zāļu lietošanas, to uzņemšana uz laiku ir jāpārtrauc, lai novērstu virsnieru garozas, piena dziedzeru, aizkuņģa dziedzera un aknu patoloģijas, kas var attīstīties pēc nepārtrauktas MPA (medroksiprogesterona acetāta) lietošanas.
Izvairīties no pēkšņas šo veterināro zāļu lietošanas pārtraukšanas. Ja šo veterināro zāļu lietošana pārtraukta pēkšņi, dzīvnieks ir rūpīgi jānovēro, jo iespējama glikozes nepanesamība un virsnieru nepietiekamība. 
Pēc meklēšanās pārtraukšanas var novērot izmaiņas endometrijā.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Vecākiem dzīvniekiem ir ieteicams novērot vai neparādās glikozūrija, kas saistīta ar diabetes mellitus un/vai akromegāliju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Nav zināma.

Pārdozēšana:
Nav zināma.

Būtiska nesaderība:
Nav zināma.


7.	Blakusparādības

Suņi un kaķi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam / 10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Dzemdes slimībaa

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Virsnieru slimībab
Aizkuņģa dziedzera traucējumib
Aknu slimībab
Palielināta ēstgribac,d, svara pieaugumsc,d
Uzvedības traucējumic
Piena dziedzeru palielināšanāsc


a Lietojot pirms meklēšanās vai meklēšanās laikā var novērot endometrija izmaiņas.
b Pēc ilgstošas ​​lietošanas.
c Var novērot ārstēšanas sākumā. Īslaicīgi.
d Ja nepieciešams, regulēt barības uzņemšanu.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Iekšķīgai lietošanai.

Īslaicīgai meklēšanās pārtraukšanai kucēm:
2 tabletes 3 – 4 dienas, pēc tam 1 tablete 12 – 14 dienas. Devu dubulto kucēm, kuras smagākas par 15 kg.

Ilgstošai meklēšanās aizkavēšanai kaķenēm:
1 tablete nedēļā. 

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Dažām kaķenēm var būt grūti noteikt anestrus un diestrus, un tas var tikt kļūdaini sajaukts ar agrīnu grūsnību. Tāpēc var būt nepieciešams izolēt kaķeni vienu meklēšanās periodu, lai pārliecinātos, ka lietošana tiek uzsākta diestrus laikā.
Ja meklēšanās kucei ir bijusi pārtraukta, lietojot šīs veterinārās zāles, tad nākamā meklēšanās parasti sākas nedaudz ātrāk, kā sagaidāms. Kaķenēm pēc šo veterināro zāļu lietošanas pārtraukšanas, meklēšanās var sākties ar dažādu intervālu.  


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp.
Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.




14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/96/0296

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastīte ar vienu blisteri ar 20 tabletēm.
Kartona kastīte ar vienu blisteri ar 60 tabletēm.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

07/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs:
Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9
7171 Uldum
Dānija

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Haupt Pharma Münster GmbH
Schleebrüggenkamp 15
48159 Münster
Vācija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
A/S Dimedium Latvija
Ozolu iela 28
Jaunmārupe, Mārupes novads
LV-2166, Latvija
+371 67610001

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.
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