PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Perlutex Vet. 5 mg tabletter till hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehaller:

Aktiva substanser:
Medroxiprogesteronacetat 5 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpdmnen
och andra bestandsdelar

Gelatin
Laktos

Majsstarkelse

Magnesiumsterat
Talk

Tabletten &r vit, rund och platt med fasad kant med en diameter pa 6 mm och en skara pa ena sidan.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Dijurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Profylaktiskt: Kortvarigt uppskjutande av I6p hos hund. Langvarigt uppskjutande av 16p hos Katt.
Avbrytande av 16p hos hund.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte Perlutex Vet. till sexuellt omogna djur, vid draktighet eller till djur som ger di, eller till djur
med tumarer, diabetes mellitus, akromegali, sjukdomstillstand i vagina, uterus, lever, bukspottkortel
eller mjolkkortel.

3.4 Sarskilda varningar

Hund:

Nér ett 16p har avbrutits med Perlutex Vet., kommer néasta 16p normalt nagot tidigare &n vanligt.
Avbrytande av mer an ett eller tva 16p i avelshundar kan inte rekommenderas, hunden bor paras i
efterfoljande cykel.

Katt:
Efter behandling med Perlutex Vet. kommer nésta [6p med varierande intervaller.

Avbrytande av mer an ett I10p i avelskatter kan inte rekommenderas, katten bor paras i efterfoljande
cykel.
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3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvéndning till avsedda djurslag:

Profylaktisk behandling med Perlutex Vet. bor endast utforas pa helt friska djur.

Lang tids uppskjutande av 16p far inte paborjas i brunsten, da detta kan oka risken for biverkningar i
uterus, speciellt hos &ldre djur.

Behandling av juvenila djur avrades, da ingrepp i den naturliga hormonbalansen hos vaxande djur kan
vara olamplig.

Aldre djur bér monitoreras for méjlig utveckling av glykosuri vilket kan utgora tecken pa

diabetes mellitus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Hénderna bor tvéttas efter administrering av Perlutex Vet. tabletter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Mycket sillsynta Cystisk endometriell hyperplasi, Pyometra
o Diabetes mellitus, Supression av binjuren, Akromegali
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Juvertumor

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Ingen kand frekvens (kan inte Okad aptit*”, Fetma*®

beraknas fran tillgangliga data) Beteendestorning®
Forstoring av mjolkkortel®

® Kan férekomma vanligen strax efter pabdrjandet av tablettbehandlingen.
® Kan regleras med hjalp av foderstaten.

Risk for biverkningar foreligger speciellt vid langvarig behandling och behandlingen bor da avbrytas.
Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrédesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
odkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive ontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:
Perlutex Vet. skall inte anvéndas under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Hund: Kortvarigt uppskjutande av brunst: 1 tablett dagligen. Behandlingen insattes 5 dagar fore
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véntat 16p.

Avbrytande av brunst: 2 tabletter dagligen i 3-4 dagar, darefter 1 tablett dagligen i 12-14 dagar.

Dubbel dos ges till hundar som véager dver 15 kg.

Katt:

Langvarigt uppskjutande av brunst: 1 tablett per vecka. Behandlingen insattes 5 dagar fore vantat

10p.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvédndning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QGO3DA02

4.2 Farmakodynamik

Perlutex Vet. innehaller den svarl6sliga acetatestern av medroxyprogesteron, ett progesteronderivat nara
slakt med det naturliga progesteronet. Dess formaga att motverka ovulationen hos djur ar emellertid 20-
30 ganger storre an progesteronets. Progesteronderivatet har en gestagen effekt men saknar androgena
och @strogena egenskaper.

Via en hormonell ’feedback”-mekanism hdmmas priméart sekretionen av de gonadotropa hormonerna
fran hypofysen, sa att utvecklingen av folliklar och corpora lutea i ovariet upphor.

Forsok har visat, att man ej paverkar den Gstrala cykel, som féljer pa en behandling med Perlutex Vet.
tabletter.

4.3 Farmakokinetik

Maximal plasmakoncentration uppnas efter 1 timme hos hund och efter 1-3 timmar hos Katt.
Medroxyprogesteron metaboliseras i levern.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Blisterforpackning 20, 100 st. Kalenderforpackning 60 st.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dechra Veterinary Products A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10269

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 1985-10-04

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-06-03

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

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