BIPACKSEDEL
Prascend 1 mg tablett for hast

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL PARTIHANDLAREN SOM INNEHAR
TILLSTANDET ATT SALJA DET VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDLET SOM AR FOREMAL FOR PARALELLHANDEL,
TILLVERKARE OCH OMPACKARE

Partihandlare:
Medartuum AB, Goteborg

Tillverkare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Ingelheim, Tyskland

Ompackare:
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prascend 1 mg tablett for hést (pergolid i form av pergolidmesilat)

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Rosa, rektangular tablett med brytskara, praglad pa ena sidan med Boehringer Ingelheim-logotypen
och bokstaverna "PRD”. Tabletten kan delas i tva lika stora halvor.
Varje tablett innehaller 1,0 mg pergolid (i form av pergolidmesilat 1,31 mg).

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For symptomatisk behandling av kliniska tecken pa hypofysar pars intermedia dysfunktion (PPID)
(Cushings syndrom hos hast).

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte ges till h&star med kand 6verkanslighet mot pergolidmesilat eller andra ergotderivat eller
mot nagra hjalpamnen.
Skall inte ges till hastar under 2 ars alder.

6. BIVERKNINGAR

I séllsynta fall har aptitloshet, Gvergaende anorexi och letargi, latt paverkan pa det centrala
nervsystemet (t.ex. lindrig depression och latt ataxi), diarré och kolik observerats pa héstar. I mycket
séllsynta fall har svettningar rapporterats.

Om det uppstar tecken pa dosintolerans skall behandlingen stoppas i 2 till 3 dagar och aterupptas med
halva den tidigare dosen. Den totala dagliga dosen kan sedan titreras tillbaka upp till énskad klinisk
effekt genom en 6kning med 0,5 mg varannan till var fjarde vecka.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)
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- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.
Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7.  DJURSLAG

Hast ej avsedda for humankonsumtion

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT
OCHADMINISTRERINGSVAG(AR)

Startdos

Startdosen &r 2 pg pergolid/kg (doseringsintervall: 1,3 till 2,4 pg/kg kroppsvikt). Enligt studier fran
publicerad litteratur ar den vanligaste, genomsnittliga dosen 2 pg pergolid/kg med ett intervall fran 0,6
till 10 pg pergolid/kg (0,25 mg till 5 mg total daglig dos per hést). Startdosen (2 pug pergolid/kg) skall
sedan titreras utifran det individuella svaret som faststéllts genom 6vervakning (se nedan).

Startdoser rekommenderas enligt féljande:

Hastens kroppsvikt Antal tabletter Startdos Dosintervall
200-400 kg Yo 0,5mg 1,3-2,5 ng/kg
401-600 kg 1 1,0 mg 1,7-2,5 pg/kg
601-850 kg 1% 1,5mg 1,8-2,5 pg/kg
851-1 000 kg 2 2,0 mg 2,0-2,4 ng/kg

Underhallsdos

Livslang behandling &r att forvanta for denna sjukdom.

De flesta héstar svarar pa behandling och stabiliseras vid en genomsnittlig dos pa 2 pg pergolid/kg
kroppsvikt. Klinisk forbattring med pergolid forvéantas inom 6 till 12 veckor. Hastar kan svara Kliniskt
vid lagre eller varierande doser och darfor bor man titrera till lagsta effektiva dos per individ utifran
behandlingssvaret, oavsett om detta ar effekt eller tecken pa intolerans. Vissa hastar kan behova doser
upp till 10 ug pergolid/kg kroppsvikt per dag. | dessa ovanliga situationer rekommenderas ytterligare
Overvakning.

Efter den initiala diagnosen, upprepa endokrinologiska tester for dostitrering och dvervakning av
behandlingen med 4 till 6 veckors intervall, fram till att de kliniska tecknen och/eller resultaten av de
diagnostiska testen stabiliseras eller forbéattras.

Kliniska symptom ar: 6kad harvaxt, 6kad urinering, 6kad torst, muskelatrofi, onormal fettfordelning,
kroniska infektioner, fang, svettningar etc.

Behandlingsstrategin ar dostitrering till lagsta effektiva dos per individ utifran behandlingssvaret,
oavsett om detta ar effekt eller tecken pa intolerans. Beroende pa sjukdomens allvarlighetsgrad kan
tiden fram till behandlingssvar variera mellan individerna.

Om kliniska symptom eller diagnostiska tester annu inte forbattrats efter det forsta intervallet pa 4 till
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6 veckor, kan den totala dagliga dosen dkas med 0,5 mg. Om de kliniska symptomen forbattrats men
annu inte ar normaliserade, kan veterindren besluta att titrera eller inte titrera dosen med hénsyn till
individens svar pa/tolerans for dosen.

Om de kliniska symptomen inte ar tillrackligt kontrollerade (klinisk utvardering och/eller diagnostiska
tester) bor den totala dagliga dosen dkas stegvis med 0,5 mg med 4 till 6 veckors mellanrum tills
stabilisering uppnas och om lakemedlet tolereras vid den dosen. Om det uppstar tecken pa
dosintolerans skall behandlingen stoppas i 2 till 3 dagar och aterupptas med halva den tidigare dosen.
Den totala dagliga dosen kan sedan titreras tillbaka upp till dnskad klinisk effekt genom en 6kning
med 0,5 mg varannan till var fjarde vecka. Om en dos gléms bort ska nésta planerade dos ges enligt
ordination.

Efter stabilisering skall regelbunden klinisk undersokning och diagnostiska tester genomforas var
sjatte manad for att 6vervaka behandling och dos. Om inte nagon uppenbar behandlingsrespons kan
ses, skall diagnosen reevalueras.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Produkten skall administreras oralt en gang dagligen. For att underlatta administrering skall den
erforderliga dagliga dosen l6sas upp i en liten méngd vatten och omroéras till den &r upplost, och/eller
blandas med melass eller annat valsmakande foder. Tabletter som l6ses upp i vatten skall
administreras med en spruta. Administrera hela méangden direkt. Tabletterna skall ej krossas.
Anviand inte Prascend om du ser tydliga tecken pa att lakemedlet forsamrats eller om blisterkartan ar
skadad.

10. KARENSTID(ER)

Ej tillatet for anvandning till hastar avsedda for humankonsumtion.

Det maste intygas att hasten inte ar avsedd for humankonsumtion i enlighet med nationell lagstiftning
om hastpass.

Ej tillatet for anvandning till ston som producerar mjolk avsedd for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara blisterkartan i ytterkartongen.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet, vilket star pa blisterkartan och kartongen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Relevanta endokrinologiska laboratorietester skall utforas, liksom utvardering av kliniska symptom,
for att stélla diagnosen PPID.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Eftersom majoriteten av PPID-fallen diagnostiseras hos &ldre héstar forekommer det ofta andra
patologiska processer. For monitorering och testintervall se sektion Dosering for varje djurslag,
administreringssatt och administreringsvag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Denna produkt kan vid delning orsaka dgonirritation, en irriterande lukt eller huvudvéark. Minimera
risken for exponering nar tabletterna delas. Tabletterna skall inte krossas.




Undvik kontakt med dgonen och inhalation vid hantering av tabletterna.
Tvétta handerna efter anvandning.

Personer som ar 6verkénsliga for pergolid eller andra ergotderivat skall undvika kontakt med
lakemedlet och skall inte administrera det.
Gravida eller ammande kvinnor skall bara handskar nar de administrerar produkten.

Vid hudkontakt, skolj den exponerade huden med vatten. Vid 6gonkontakt, skolj omedelbart det
utsatta 6gat med vatten och kontakta lakare. Vid irritation i nasan, ga ut i friska luften och kontakta
lakare om andningssvarigheter uppstar.

Pergolid kan, liksom andra ergotderivater, orsaka krakning, yrsel, sléhet eller l1agt blodtryck.

Intag inte lakemedlet.

Forvara detta lakemedel atskilt fran humanlakemedel och hantera detta lakemedel med forsiktighet for
att undvika oavsiktligt intag.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast l&kare och visa denna information eller etiketten.

Undvik att kora bil eller anvdnda maskiner efter intag av detta lakemedel.

Forvaras oatkomligt for barn. Oavsiktligt intag kan, speciellt hos barn, orsaka biverkningar.

Anvéndning under dréktighet och digivning

Draktighet: Anvands endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta-/riskbeddmning. Sékerhet har inte
faststallts hos draktiga ston. Laboratoriestudier pa mus och kanin har inte givit belagg for teratogena
effekter (grava fosterskador). Nedsatt fertilitet observerades pa méss vid en dos pa 5,6 mg/kg och dag.

Digivning: Anvandning rekommenderas inte till digivande héstar, eftersom denna produkts sékerhet
inte faststéllts hos dessa. Det ar observerat brister i mjélkproduktion hos mus. Detta dr orsakat av den
farmakologiska hamningen av prolaktin sekretionen, vilket medférde lagre kroppsvikt och éverlevnad
hos avkomma.

Andra ldkemedel och Prascend:

Anvand lakemedlet med forsiktighet om det ges samtidigt med andra lakemedel som man vet paverkar
proteinbindningen.

Administrera inte lakemedlet samtidigt med dopaminantagonister sa som neuroleptika (fenotiaziner —
ex. acepromazin), domperidon eller metoklopramid eftersom dessa medel kan reducera effekten av
pergolid.

Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift):
Det finns ingen klinisk erfarenhet av massiv dverdos.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2023-05-02
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