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Veterinzerlaegemidlets navn
Prascend® 1 mg tabletter til heste (pergolid som
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Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer
Lysered, rektanguleer tablet med delekaerv og
Boehringer Ingelheims logo samt bogstaverne "PRD"
indgraveret pa den ene side. Tabletterne kan deles i to
lige store halvdele.

Hver tablet indeholder 1,0 mg pergolid (som 1,31 mg
pergolidmesilat).

Indikationer

Symptomatisk behandling af kliniske tegn associeret
med Pituitary Pars Intermedia Dysfunction (PPID)
(equin Cushings sygdom).

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til heste med kendt overfelsomhed
over for pergolidmesilat eller andre ergotderivater eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke anvendes til heste under 2 ar.

Bivirkninger

I sjeeldne tilfeelde ses appetitleshed, forbigdende
anoreksi og desighed (letargi), lette pavirkninger af
centralnervesystemet (f.eks. let depression og lette
koordinationsvanskeligheder (ataksi)), diarré og kolik
hos heste. I meget sjeeldne tilfeelde er svedtendens
blevet rapporteret.

Hvis der udvikles tegn pa intolerance over for den
aktuelle dosis, skal behandlingen stoppes i 2 til

3 dage og genoptages med det halve af den tidligere
dosis. Den samlede daglige dosis kan herefter igen
titreres op til den gnskede kliniske effekt ved at ege
dosis med 0,5 mg hver 2. til 4. uge.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 dyr, der viser
bivirkninger i labet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud
af 100 dyr)

- Ualmindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud
af 1.000 dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af
10.000 dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 dyr,
herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfert i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at
dette laegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.
Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger
via det nationale bivirkningssystem:
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK- 2300
Kebenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dyrearter
Chip-meerket hest (ikke til konsum).

Dosering, anvendelsesmade og indgivelsesvej
Startdosis

Startdosis er 2 pg pergolid/kg vaegt (dosisinterval:

1,3 til 2,4 pg/kg) . I undersegelser, der er offentliggjort
i litteraturen, anferes det, at den mest almindelige
gennemsnitlige dosis er 2 pg pergolid/kg med et
interval fra 0,6 til 10 pg pergolid/kg (en samlet daglig
dosis pa 0,25 mg til 5 mg pr. hest).

Startdosen (2 pg pergolid/kg) skal herefter titreres i
henhold til den individuelle respons, som bestemmes
ved monitorering (se nedenfor).

Startdoserne anbefales som folger:

Hestens Antal Start- Doserings-
kropsvaegt tabletter dosis interval
200 - 400 kg 2 0,5mg | 1,3 -2,5 pg/kg
401 - 600 kg 1 1mg | 1,7-2,5pg/kg
601 - 850 kg 1% 1,5mg | 1,8 - 2,5 pg/kg
851 - 1000 kg 2 2mg | 2,0- 2,4 pg/kg

Vedligeholdelsesdosis

Der forventes livslang behandling for denne sygdom.
De fleste heste responderer pa behandlingen og stabili-
seres ved en gennemsnitlig dosis pa 2 pg pergolid/kg
veegt. Klinisk forbedring ved brug af pergolid forventes
inden for 6 til 12 uger. Heste kan respondere klinisk
ved lavere eller forskellige doser; det anbefales derfor
at titrere til den laveste effektive dosis hos det enkelte
individ baseret pa responsen af behandlingen, hvad
enten det er effekt eller tegn pa intolerance. Nogle
heste kan kraeve doser sa heje som 10 ug pergolid/kg
veegt pr. dag. [ disse sjeldne situationer tilrades yder-
ligere passende monitorering.

Efter den indledende diagnosticering gentages de
endokrinologiske undersegelser med henblik pa
dosistitrering og monitorering af behandlingen med
4-6 ugers mellemrum, indtil de kliniske tegn og/eller
resultaterne af de diagnostiske undersegelser stabili-
seres eller forbedres.

Kliniske tegn er: eget harvaekst (hirsutisme), eget
urinproduktion (polyuri), eget indtagelse af vaeske
(polydipsi), tab af muskelmasse, unormal fedtforde-
ling, kroniske infektioner, forfangenhed (laminitis),
svedtendens osv.

Fremgangsmaden ved behandling er dosistitrering til
den laveste effektive dosis hos det enkelte individ
baseret pa responsen af behandlingen, hvad enten det
er effekt eller tegn pa intolerance. Afhaengigt af
sygdommens sveerhedsgrad kan responstiden pa
behandlingen variere blandt de enkelte individer.

Hvis de kliniske tegn eller resultaterne af de diagnos-
tiske undersegelser ikke er forbedret efter de forste

4 til 6 uger, kan den samlede daglige dosis eges med
0,5 mg. Hvis de kliniske tegn er forbedret, men endnu
ikke normaliseret, kan dyrleegen afgere, om dosis skal
titreres eller ej, afhaengigt af individets respons
pa/tolerance over for dosen.
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Hvis de kliniske tegn ikke er tilstraekkeligt kontrolleret
(klinisk vurdering og/eller diagnostiske undersegelser),
anbefales det at @ge den samlede daglige dosis med
trin pa 0,5 mg hver 4. til 6. uge, indtil der sker en
stabilisering, safremt laegemidlet tolereres ved den
dosis. Hvis der udvikles tegn pa intolerance over for
den aktuelle dosis, skal behandlingen stoppes i

2 til 3 dage og genoptages med det halve af den tid-
ligere dosis. Den samlede daglige dosis kan herefter
igen titreres op til den enskede kliniske effekt ved at
oge dosis med 0,5 mg hver 2. til 4. uge. Hvis en dosis
glemmes, skal den naeste planlagte dosis gives som
ordineret.

Efter stabilisering skal der regelmaessigt foretages en
klinisk vurdering og diagnostiske undersggelser hver
6. maned for at overvage behandlingen og dosis. Hvis
der ikke ses respons pa behandlingen ber diagnosen
revurderes.

Veer opmaerksom pd, at dyrlaegen kan have foreskrevet
anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og
oplysningerne pd doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt anvendelse

Produktet skal administreres oralt en gang daglig. For
at lette administrationen kan den gnskede daglige
dosis oplases i lidt vand og/eller blandes med melasse
eller andet velsmagende foder og omrares, indtil det er
oplest. I dette tilfeelde skal de opleste tabletter
administreres med en sprajte. Hele dosen skal
administreres med det samme. Tabletterne ma ikke
knuses.

Anvend ikke Prascend®, hvis du bemaerker synlige tegn
pa nedbrydning, eller hvis blisterkortet er brudt.

Tilbageholdelsestid

Ma ikke anvendes til heste, der er beregnet til konsum.
Hesten skal veere erklaeret "ikke til konsum” under den
nationale lovgivning om hestepas (chip-maerket).

Ma ikke anvendes til hopper, hvis meelk er beregnet til
konsum.

Eventuelle szerlige forholdsregler vedrerende
opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Blisterkortene opbevares i den ydre karton.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet
pa blisterkortet eller kartonen efter EXP.

Seerlige advarsler

Der skal udferes relevante endokrinologiske laborato-
rieundersegelser samt foretages en vurdering af klinis-
ke tegn for at stille diagnosen PPID.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Da de fleste tilfaelde af PPID diagnosticeres hos aldre
heste, er der ofte andre patologiske processer til stede.
Vedrerende monitorering og frekvens af undersagelser,
se punktet Dosering, anvendelsesmade og indgivelses-
vej.

Saerlige forsigtighedsregler for personer, der admini-
strerer laegemidlet

Hvis dette produkt deles, kan det medfare gjenirrita-
tion, en generende lugt eller hovedpine. Risikoen for
eksponering skal minimeres, nar tabletterne deles.
Tabletterne ma ikke knuses.

Undga kontakt med @jnene og inhalation ved hand-
tering af tabletterne. Vask heender efter brug.
Mennesker med kendt overfalsomhed over for pergolid
eller andre ergotderivater skal undga kontakt med
veterinaerlaegemidlet og ber ikke administrere det.

Gravide eller ammende kvinder skal baere handsker,
nar de administrerer produktet.

I tilfelde af indgift ved haendeligt uheld skal der straks
seges legehjaelp, og indleegssedlen eller etiketten ber
vises til leegen.

Ved kontakt med huden vaskes den eksponerede hud
med vand. Hvis gjet kommer i kontakt med pergolid,
skylles det pavirkede @je omgaende med vand, og der
skal seges legehjeelp. Seg frisk luft ved nasal irritation
og seg laegehjzelp, hvis der udvikles vejrtraeeknings-
besveer.

Opbevares utilgaengeligt for barn. Utilsigtet indtag kan,
seerligt hos bern, medfere bivirkninger.

Draegtighed og diegivning

Dreaegtighed: Ma kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af forholdet
mellem fordele og risici. Leegemidlets sikkerhed hos
draegtige hopper er ikke fastlagt. Laboratorieunder-
segelser af mus og kaniner har ikke afslaret teratogene
virkninger. Der er set nedsat fertilitet hos mus ved
doser som 5,6 mg/kg per dag.

Diegivning: Anvendelse frarades hos diegivende heste,
hos hvilke sikkerheden af dette produkt ikke er pavist.
Der er set svigt i maelkeproduktionen hos mus. Dette
er forarsaget af den farmakologiske heemning af
prolaktinsekretionen, hvilket medferte lavere
kropsvaegt og overlevelsesrate hos afkommet.

Interaktioner med andre laegemidler

Anvendes med forsigtighed, i tilfeelde af at produktet
indgives sammen med andre leegemidler, der er kendt
for at pavirke proteinbindingen.

Ma ikke indgives sammen med dopaminantagonister,
som f.eks. neuroleptika (phenothiaziner f.eks. acepro-
mazin), domperidon eller metoclopramid, da disse
midler kan nedseette effekten af pergolid.

Overdosis
Der er ingen klinisk erfaring med massiv overdosering.

Affaldshandtering

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spilde-
vand eller husholdningsaffald. Kontakt dyrleegen
vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen
Januar 2018

Andre oplysninger

Pakningssterrelser: Blisterpakninger, der indeholder
60, 100 eller 160 tabletter. Ikke alle pakningsstaerrelser
er ngdvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.





