INDLAGSSEDDEL
Prascend 1 mg tabletter til heste

Nyeste version af indlagssedlen er tilgeengelig pd www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Repreasentant
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
2300 Kebenhavn S
2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Prascend 1 mg tabletter til heste (pergolid som pergolidmesilat)

3. 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).

4. INDIKATIONER

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

5. KONTRAINDIKATIONER

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

Ma ikke anvendes til heste under 2 éar.

6.  BIVIRKNINGER

I sjeeldne tilfeelde ses appetitlashed, forbigdende anoreksi og desighed (letargi), lette pavirkninger af
centralnervesystemet (f.eks. let depression og lette koordinationsvanskeligheder (ataksi)), diarré og
kolik hos heste. I meget sjeldne 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 enskede 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 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
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behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)
- Ualmindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette galder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort 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
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Chip-merket hest (ikke til konsum).

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Startdosis

Startdosis er 2 pg pergolid/kg veegt (dosisinterval: 1,3 til 2,4 pg/kg) . [ undersegelser, der er
offentliggjort i litteraturen, anfores det, at den mest almindelige gennemsnitlige dosis er 2 pug
pergolid/kg med et interval fra 0,6 til 10 ug 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 foelger:

Hestens vaegt Antal tabletter Startdosis Doseringsinterval
200-400 kg Va 0,5 mg 1,3-2,5 ug/kg
401-600 kg 1 1,0 mg 1,7-2,5 ng/kg
601-850 kg 1% 1,5 mg 1,8-2,5 pg/kg
851-1.000 kg 2 2,0 mg 2,0-2,4 pg/kg

Vedligeholdelsesdosis

Der forventes livslang behandling for denne sygdom.

De fleste heste responderer pa behandlingen og stabiliseres ved en gennemsnitlig dosis pa 2 ug
pergolid/kg vaegt. Klinisk forbedring ved brug af pergolid forventes inden for 6 til12 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 krave doser sa hgje som 10 pg pergolid/kg vaegt pr. dag. I
disse sjeldne situationer tilrddes yderligere passende monitorering .

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

Kliniske tegn er: gget harvaekst (hirsutisme), aget urinproduktion (polyuri), gget indtagelse af veske
(polydipsi), tab af muskelmasse, unormal fedtfordeling, kroniske infektioner, forfangenhed (Iaminitis),
svedtendens osv.

Fremgangsméden 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.
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Afhangigt af sygdommens sveerhedsgrad kan respons-tiden pa behandlingen variere blandt de enkelte
individer.

Hyvis de kliniske tegn eller resultaterne af de diagnostiske undersggelser ikke er forbedret efter de
forste 4 til 6 uger, kan den samlede daglige dosis gges med 0,5 mg. Hvis de kliniske tegn er forbedret,
men endnu ikke normaliseret, kan dyrlaegen afgere, om dosis skal titreres eller ej, athengigt af
individets respons pé/tolerance over for dosen.

Hvis de kliniske tegn ikke er tilstraekkeligt kontrolleret (klinisk vurdering og/eller diagnostiske
undersogelser), anbefales det at oge 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 tidligere 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 naste
planlagte dosis gives som ordineret.

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

Veer opmeerksom pd, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyriegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

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

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

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ma ikke anvendes til heste, der er beregnet til konsum.

Hesten skal vaere erklaret ikke til konsum” under den nationale lovgivning om hestepas (chip-
merket).

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

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Blisterkortene opbevares i den ydre karton.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato (EXP), der star pa blisterkortet eller
kartonen.

12. SARLIGE ADVARSLER

Der skal udferes relevante endokrinologiske laboratorieundersogelser samt foretages en vurdering af
kliniske tegn for at stille diagnosen PPID.

Searlige 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 undersegelser, se punktet Dosering for hver dyreart,
anvendelsesmade og indgivelsesvej.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Hvis dette produkt deles, kan det medfere gjenirritation, en generende lugt eller hovedpine. Risikoen

for eksponering skal minimeres, nér tabletterne deles. Tabletterne ma ikke knuses.

Undgé kontakt med gjnene og inhalation ved héndtering af tabletterne.

Vask hander efter brug.

Mennesker med kendt overfelsomhed over for pergolid eller andre ergotderivater skal undgé kontakt
med veterinerleegemidlet og ber ikke administrere det.

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

Ved kontakt med huden vaskes den eksponerede hud med vand. Hvis gjet kommer i kontakt med
pergolid, skylles det pavirkede gje omgéende med vand, og der skal seges laegehjelp. Seg frisk luft
ved nasal irritation og seg legehjalp, hvis der udvikles vejrtraekningsbesvaer.

Pergolid kan ligesom andre ergotderivater forarsage opkast, svimmelhed, slavhed eller lavt blodtryk.
Indtag ikke produktet.

Opbevar dette produkt adskilt fra humane leegemidler og handter dette produkt med stor omhu for at
undga utilsigtet indgift.

I tilfelde af indgift ved handeligt uheld skal der straks seges leegehjalp, og indlagssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Undgé at fere motorkeretej eller betjene maskiner efter indtagelse af dette produkt.

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

Draegtighed og diegivning

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

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

Interaktioner med andre laegemidler og andre former for interaktion:

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

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

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Der er ingen klinisk erfaring med massiv overdosering.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt din dyrlege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.



14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

04/2023

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

Papaske, der indeholder 60, 100, 160 eller 480 (3 x 160) tabletter (blistre a 10 tabletter).
Papaske, der indeholder 91 tabletter (blistre a 7 tabletter).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

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



